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säkerställa att pumpen och CGM 
kommunicerar. Antennsymbolen 
ska visas till höger om 
batteriindikatorn och vara vit.

9. Om du ser symbolen för Utom 
räckvidd under 
insulinnivåindikatorn, och 
antennsymbolen är grå, ska du följa 
dessa felsökningstips:

Se till att din pump och CGM är 
inom 6 meter (20 fot) från varandra 
utan hinder. Kontrollera igen efter 
10 minuter för att se om symbolen 
Utom räckvidd fortfarande är aktiv.

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

22.9 Dexcom G7-sensorns 
uppstartsperiod

Dexcom G7-sensorn behöver en 
30-minuters uppstartsperiod för att 
anpassa sig till att vara under huden. 
Denna uppstartspeiod påbörjas 
automatiskt när sensorn förs in. Du får 
inga sensorglukosavläsningar eller 

varningar förrän uppstartsperioden på 
30-minuter har avslutats. För 
information om uppstartsperioder för 
Dexcom G7 CGM-sensorn, besök 
tillverkarens webbplats där du hittar 
tillämpliga produktanvisningar.

Under uppstartsperioden kommer 
CGM-startsidan på pumpen att visa en 
symbol föreställande en 30-minuters 
nedräkning längst upp till höger på 
skärmen. Nedräkningssymbolen fylls i 
allt eftersom för att visa dig att slutet på 
uppstartsperioden kommer allt 
närmare.

⚠ VARNING
Control-IQ™-teknologin begränsar basalvärdet 
till tre enheter/timme under sensorns 
uppstartsperiod. För att kunna ta emot mer än 
tre enheter/timme när sensorn startar ska du 
stänga av Control-IQ-teknologin.

Tidslinje för sensorns uppstartsperiod

0…7 minuter

Starta

Avsluta

8-15 minuter

16-23 minuter

24-30 minuter



KAPITEL 22 • Starta eller stoppa en CGM-sensorsession

211

⚠ VARNING
Fortsätt att använda en BG-mätare och 
teststickor för att kunna fatta behandlingsbeslut 
under de 30 minuter som uppstartsperioden 
varar.

⚑ OBS!
Under sensorns uppstartsperiod påverkar inte 
Control-IQ-teknologin basalvärdena och tillför 
inte automatiska korrektionsbolusar. Sensorn 
måste aktivt tillhandahålla avläsningar för att 
Control-IQ-teknologin ska fungera.

22.10Dexcom G7 Automatisk 
sensoravstängning

Din t:slim X2-pump meddelar hur 
mycket tid du har kvar tills 
sensorsessionen är klar. Skärmen 
Sensorbyte snart visas när 24 timmar 
återstår och när 2 timmar återstår. Efter 
att sessionen har gått ut påbörjas en 
12-timmars extra tid. Du kommer att 
fortsätta ta emot 
sensorglukosavläsningar under 
tidsfristen. Under tidsfristen meddelar 
pumpen dig när 2 timmar återstår och 
igen när 30 minuter återstår.

När du ser skärmen Sensorbyte snart:

1. Tryck på  för att återgå till 
föregående skärm.

 Om du väljer att inte stoppa din 
sensor när du ser skärmen 
Sensorbyte snart kommer skärmen 
Sensorbyte snart att visas igen när 
12 timmar återstår och igen när 2 
timmar återstår.

 Sensorn kommer då att vara inom 
tidsfristen på 12 timmar och 
skärmen Sensorbyte snart kommer 
att visas, först vid 2 timmar och igen 
vid 30 minuter.

Efter de sista 30 minuterna visas 
skärmen Byt ut sensor.

2. Tryck på .

 CGM-startsidan visas med ikonen 
för sensorbyte på den plats där 
sensorglukosavläsningar normalt 
sett visas.

Nya sensorglukosavläsningar visas inte 
på pumpen efter att din sensorsession 
avslutas. Du måste ta bort din sensor 
och sätta in en ny sensor.

22.11Avsluta en Dexcom 
G7-sensorsession innan 
automatisk avstängning

Du kan avsluta din sensorsession när 
som helst innan den automatiskt 
stänger av sensorn. För att avsluta din 
sensorsession i förtid:

1. Från CGM-startsidan trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Nedåt-pilen.

3. Tryck på Min CGM.

4. Tryck på STOPPA G7-SENSOR.

5. Tryck på  för att bekräfta.

 Skärmen SENSOR STOPPAD visas 
tillfälligt.

 CGM-startsidan visas med ikonen 
för sensorbyte på den plats där 
sensorglukosavläsningar normalt 
sett visas.

Nya sensorglukosavläsningar visas inte 
på pumpen efter att din sensorsession 

OK

OK
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avslutas. Du måste ta bort din sensor 
och sätta in en ny sensor. 

22.12Ta bort Dexcom G7-sensorn

⚠ VARNING
IGNORERA INTE trasiga eller lösa sensortrådar. 
En sensortråd skulle kunna bli kvar under din 
hud. Om en sensortråd går av under din hud 
och du inte kan se den ska du inte försöka 
avlägsna den. Kontakta din vårdgivare. Sök även 
professionell medicinsk hjälp om du får 
symptom på infektion eller inflammation 
(rodnad, svullnad eller smärta) vid 
insticksstället. Om din sensor går sönder, 
vänligen rapportera detta till din lokala 
kundsupport.

För information om hur du tar bort 
Dexcom G7 CGM, besök tillverkarens 
webbplats där du hittar tillämpliga 
produktanvisningar.
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Kalibrering krävs för Dexcom G6 CGM 
om du inte angav en sensorkod när du 
påbörjade sensorsessionen. Vid andra 
tillfällen är det valfritt. 

Kalibrering är valfri för Dexcom G7 
CGM och kan utföras om du har 
symptom som inte stämmer överens 
med dina angivna CGM-värden.

23.1 Kalibreringsöversikt

Om du använder Dexcom G6 och inte 
angav en CGM-sensorkod när du 
påbörjade en sensorsession, så 
kommer du att bli påmind om att 
kalibrera vid följande intervall:

• 2-timmars uppstart: 2 kalibreringar 
2 timmar efter att du startat 
sensorsessionen

• 12-timmars uppdatering: 12 timmar 
efter uppstartskalibreringen på 
2 timmar

• 24-timmars uppdatering: 24 timmar 
efter uppstartskalibreringen på 
2 timmar

• Var 24:e timme: var 24:e timme 
efter 24-timmarsuppdateringen 

• Vid påminnelse

Den första dagen av din sensorsession, 
måste du ange fyra BG-värden i den 
pump du ska kalibrera. Du måste ange 
ett BG-värde för att kalibrera var 
24:e timme efter din första 
uppstartskalibrering. Pumpen kommer 
att påminna dig när dessa kalibreringar 
måste utföras. Dessutom kan du bli 
ombedd att ange ytterligare BG-värden 
för att kunna kalibrera vid behov.

Vid kalibrering måste du ange dina 
BG-värden i pumpen manuellt. Du kan 
använda valfri BG-mätare som finns på 
marknaden. Du måste kalibrera med 
exakta BG-mätvärden för att få exakta 
sensorglukosavläsningar.

Följ dessa viktiga instruktioner för att 
få BG-värden när kalibrering behövs:

• BG-värden som används för 
kalibrering måste ligga mellan 1,1 till 
33,3 mmol/L och måste ha tagits 
inom de senaste 5 minuterna.

• Sensorn kan inte kalibreras om 
BG-värdet från BG-mätaren är 
lägre än 1,1 mmol/L eller mer än 
33,3 mmol/L. Av säkerhetsskäl 
rekommenderar vi att du behandlar 
ditt BG-värde före kalibrering.

• Säkerställ att en 
sensorglukosavläsning visas högst 
upp till höger på CGM-startsidan 
innan du kalibrerar.

• Säkerställ att antennsymbolen är 
synlig och aktiv (vit, inte nedtonad) 
till höger om batteriindikatorn på 
CGM-startsidan innan du kalibrerar.

• Använd alltid samma BG-mätare vid 
kalibrering som du använder när du 
mäter ditt BG. Byt inte BG-mätare 
mitt under en sensorsession. 
Noggrannheten av BG-mätare och 
teststickor kan variera mellan olika 
varumärken.

• Noggrannheten hos BG-mätare som 
används för kalibrering kan påverka 
sensorglukosavläsningarnas 
noggrannhet. Följ tillverkarens 
anvisningar för BG-mätaren för 
test av BG.

23.2 Uppstartskalibrering

Om du inte angav en sensorkod när du 
startade Dexcom G6 CGM kommer 
pumpen att påminna dig att kalibrera 
för att tillhandahålla exakt information. 
Om du väljer att kalibrera antingen 
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Dexcom G6 CGM eller Dexcom G7 
CGM, börja med Steg 1 nedan.

⚑ OBS!
Instruktionerna i det här avsnittet gäller inte om 
du angav sensorkoden när du startade 
sensorsessionen, förutom om du utför en valfri 
kalibrering.

Efter att CGM-uppstartsperioden är 
slutförd kommer skärmen Kalibrera 
CGM att visas och informera dig om att 
två separata BG-värden från din 
BG-mätare måste anges. Du kan inte 
se sensorglukosavläsningar förrän 
pumpen accepterat BG-värdena.

1. På skärmen Kalibrera CGM, tryck 
på .

 CGM-startsidan visas med två 
bloddroppar högst upp till höger på 
skärmen. De två bloddropparna 
visas på skärmen tills du anger två 
separata BG-värden för kalibrering.

2. Tvätta och torka händerna, 
säkerställ att glukostestremsorna 
har förvarats korrekt och inte har 
gått ut, och se till att BG-mätaren är 
korrekt kodad (om så krävs).

3. Gör en BG-mätning med 
BG-mätaren. Applicera försiktigt 
blodprovet på testremsan i enlighet 
med instruktionerna från tillverkaren 
av BG-mätaren.

⚠ FÖRSIKTIGHET
OBS! Använd fingertopparna för att 
kalibrera från BG-mätaren. Blod från andra 
ställen kan vara mindre exakt och lämpar 
sig inte lika väl.

4. Tryck på INSTÄLLNINGAR.

5. Tryck på Nedåt-pilen.

6. Tryck på Min CGM.

7. Tryck på Kalibrera CGM.

8. Använd knappsatsen på skärmen 
för att ange BG-värdet från 
BG-mätaren.

⚠ FÖRSIKTIGHET
För att kalibrera CGM, SKA du ange det 
exakta BG-värde som visas på din 
BG-mätare inom 5 minuter efter en 
noggrant utförd BG-mätning. Ange inte 
sensorglukosavläsningarna för kalibrering. 

Att ange felaktiga BG-värden, BG-värden 
som är tagna mer än 5 minuter 
innan de anges eller felaktiga 
sensorglukosavläsningar kan påverka 
sensorns noggrannhet, vilket kan resultera i 
att du missar allvarlig hypoglykemi (lågt BG) 
eller hyperglykemi (högt BG).

9. Tryck på .

10. Tryck på  för att bekräfta 
kalibreringen.

Tryck på  om BG-värdet inte 
exakt stämmer överens med 
avläsningen från din mätare. 
Knappsatsen på skärmen visas 
igen. Ange den exakta avläsningen 
från BG-mätaren.

 Skärmen KALIBRERING 
GODKÄND visas.

 Skärmen Min CGM visas.

11. Tryck påKalibrera CGM för att ange 
ditt andra BG-värde.

 Knappsatsen på skärmen visas.

OK
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12. Tvätta och torka händerna, 
säkerställ att glukostestremsorna 
har förvarats korrekt och inte har 
gått ut, och se till att BG-mätaren är 
korrekt kodad (om så krävs).

13. Gör en BG-mätning med 
BG-mätaren. Applicera försiktigt 
blodprovet på testremsan i enlighet 
med instruktionerna från tillverkaren 
av BG-mätaren.

14. Följ stegen 8–10 för att ange ditt 
andra BG-värde.

23.3 Kalibrering med BG-värde och 
korrektionsbolus

Din t:slim X2™-pump använder det 
BG-värde som angetts för kalibrering 
för att avgöra om en korrektionsbolus 
behövs eller för att ge annan viktig 
information om ditt insulin i kroppen och 
BG.

• Om du anger ett kalibreringsvärde 
som är över ditt BG-mål i personliga 
profiler: 

» Om Control-IQ-teknologin är 
avaktiverad kommer 

bekräftelseskärmen 
Korrektionsbolus över målet att 
visas. Tryck på  för att lägga 
till en korrektionsbolus, och följ 
sedan instruktionerna i Avsnitt 
7.2 Beräkning av 
korrektionsbolus.

» Om Control-IQ är aktiverad 
kommer pumpen att gå tillbaka 
till skärmen Min CGM.

• Om du anger en kalibrering som är 
under ditt BG-mål i personliga 
profiler visas meddelandet ”Ditt BG 
är under målet” samt annan viktig 
information på skärmen.

• Om du anger ditt BG-mål som ett 
kalibreringsvärde återgår pumpen 
till CGM-startskärmen.

23.4 Anledningar till att du kan 
behöva kalibrera

Du kan behöva kalibrera om dina 
symtom inte överensstämmer med 
BG-värdena från din CGM.

Om skärmen KALIBRERINGSFEL 
visas kommer du att ombes ange ett 
BG-värde för att kalibrera om antingen 

15 minuter eller 1 timme, beroende på 
felet.

⚑ OBS!
Även om det inte är nödvändigt och du inte 
uppmanas att kalibrera kan du när som helst 
ange en kalibrering i pumpen, även om du 
redan har angett en sensorkod. Var 
uppmärksam på dina symptom, och om de 
inte stämmer överens med de aktuella 
CGM-avläsningarna kan du välja att mata in 
en kalibrering.
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24.1 Översikt

⚠ VARNING
Ignorera INTE hur du känner dig. Om dina 
BG-varningar och avläsningar inte stämmer med 
hur du känner dig ska du använda BG-mätaren för 
att fatta beslut gällande din diabetesbehandling, 
eller uppsök läkarvård vid behov.

Pumpskärmarna i detta avsnitt 
illustrerar skärmen när Control-IQ™- 
teknologin är avaktiverad. För 
information om CGM-skärmar när 
Control-IQ- teknologin är aktiverad, se 
Avsnitt 30.9 Information om Control-IQ- 
teknologi på skärmen. 

Under en aktiv sensorsession skickas 
CGM-avläsningar till pumpen var femte 
minut. I det här avsnittet lär du dig hur du 
granskar dina sensorglukosavläsningar 
och dina trendkurvor. Trendkurvorna 
visar ytterligare information som 
BG-mätaren inte gör. Den visar ditt 
aktuella glukosvärde, ändringsriktning 
och hur fort det ändras. Trendkurvorna 
kan också visa hur dina värden har legat 
under en viss tid.

BG-mätaren mäter glukos i ditt blod. 
Sensorn mäter glukos i interstitialvätska 
(vätskan under huden). Eftersom glukos 
från olika vätskor mäts kanske inte 
avläsningar från BG-mätaren och 
sensorn stämmer överens.

Den största fördelen med att använda 
kontinuerlig glukosmätning är 
trendinformationen. Det är viktigt att du 
fokuserar på trenderna och 
ändringshastigheten på din mottagare 
eller pump, snarare än den exakta 
glukosavläsningen.

Tryck på knappen Start/Snabbolus 
för att sätta på skärmen. Om en 
CGM-session är aktiv kommer du att 
se CGM-startskärmen som visar 
3-timmarstrendgrafen.

• Aktuell tid och aktuellt datum visas 
högst upp i mitten på skärmen.

• Varje ”punkt” på trendkurvan är en 
sensorglukosavläsning som 
rapporterats var femte minut.

• Dina inställningar för Varning högt 
visas som ett orange streck över 
trendkurvorna.

• Dina inställningar för Varning lågt 
visas som ett rött streck över 
trendkurvorna.

• Det grå området markerar ditt 
målglukosområde, som ligger 
mellan dina inställningar för Varning 
högt och Varning lågt.

• Sensorglukosavläsningarna visas i 
millimol per liter (mmol/L).

• Om din sensorglukosavläsning är 
mellan dina inställningar för Varning 
högt och Varning lågt visas den 
i vitt.

• Om din sensorglukosavläsning är 
över din inställning för Varning hög 
visas detta i orange.
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• Om din sensorglukosavläsning är 
under din inställning för Varning lågt 
visas detta i rött.

• Om din Varning lågt inte är inställd 
och dina glukosavläsningar är 
3,1 mmol/L eller lägre visas detta 
i rött.

24.2 CGM-trendkurvor

Du kan se din senaste information från 
sensorglukostrenderna på din 
CGM-startsida.

1-, 3-, 6-, 12- och 24- timmarstrender 
kan visas. 3-timmarstrendgrafen är 
standardläget och kommer att visas på 
CGM-startskärmen även om en annan 
trendkurva visades när skärmen 
stängdes av.

Din trendkurva visar ett rakt streck eller 
prickar vid 2,8 eller 22,2 mmol/L när din 
glukos ligger utanför området.

För att visa olika trendkurvtider trycker 
du på Trendkurvtid (TIM) för att bläddra 
igenom alternativen.

3-timmarstrendkurvan (standardläge) 
visar dig din nuvarande glukosavläsning 

tillsammans med de senaste 
3 timmarnas sensorglukosavläsningar.

6-timmarstrendkurvan visar din 
nuvarande glukosavläsning tillsammans 
med de senaste 6 timmarnas 
sensorglukosavläsningar.

12-timmarstrendkurvan visar din 
nuvarande glukosavläsning tillsammans 

med de senaste 12 timmarnas 
sensorglukosavläsningar.

24-timmarstrendkurvan visar din 
nuvarande glukosavläsning tillsammans 
med de senaste 24 timmarnas 
sensorglukosavläsningar.

1-timmestrendkurvan visar din 
nuvarande glukosavläsning tillsammans 



KAPITEL 24 • Visa CGM-data på t:slim X2-insulinpumpen

220

med den senaste timmens 
sensorglukosavläsningar.

LÅGT visas när din senaste 
sensorglukosavläsning var lägre än 
2,2 mmol/L.

HÖGT visas när din senaste 
sensorglukosavläsning var högre 
än 22,2 mmol/L.

24.3 Pilar för ändringshastighet

Dina pilar för ändringshastighet 
lägger till information om riktning och 
hastighet av BG-ändring under de 
senaste 15–20 minuterna.

Trendpilarna visas under din aktuella 
sensorglukosavläsning.

Överreagera inte på pilarnas 
ändringshastighet. Tänk igenom dina 
senaste insulindoseringar, ditt matintag, 
dina trendkurvor och ditt BG-värde 
innan du vidtar åtgärder.

Om det finns missad kommunikation 
mellan CGM och din pump under de 
senaste 15 – 20 minuterna på grund av 
att de varit utom räckvidd eller på grund 
av ett funktionsfel är det möjligt att en 
pil inte visas. Om trendpilen saknas och 
du är orolig för att din BG-nivå stiger 
eller sjunker ska du göra en 
BG-mätning med BG-mätaren.
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Tabellen nedan visar de olika trendpilarna din mottagare eller pump visar:

Definitioner av trendpilarna

Konstant: Ditt BG-värde är stabilt (ökar/minskar inte mer än 
0,06 mmol/L varje minut). Ditt BG skulle kunna stiga eller 
sjunka med upp till 0,9 mmol/L på 15 minuter.

Sjunker långsamt: Ditt BG-värde sjunker med 
0,06-0,11 mmol/L varje minut. Om det fortsätter att sjunka 
med den här hastigheten kan ditt BG sjunka med upp till 
1,7 mmol/L på 15 minuter.

Stiger långsamt: Ditt BG-värde stiger med 0,06-0,11 mmol/L 
varje minut. Om det fortsätter att stiga med den här 
hastigheten kan ditt BG stiga med upp till 1,7 mmol/L på 
15 minuter.

Sjunkande: Ditt BG-värde sjunker med 0,11-0,17 mmol/L 
varje minut. Om det fortsätter att sjunka med den här 
hastigheten kan ditt BG sjunka med upp till 2,5 mmol/L 
på 15 minuter.

Stigande: Ditt BGvärde stiger med 0,11-0,17 mmol/L varje 
minut. Om det fortsätter att stiga med den här hastigheten 
kan ditt BG stiga med upp till 2,5 mmol/L på 15 minuter.

Sjunker snabbt: Ditt BG-värde sjunker med mer än 
0,17 mmol/L varje minut. Om det fortsätter att sjunka med 
den här hastigheten kan ditt BG sjunka med mer än 
2,5 mmol/L på 15 minuter.

Stiger snabbt: Ditt BG-värde stiger med mer än 
0,17 mmol/L varje minut. Om det fortsätter att stiga med 
den här hastigheten kan ditt BG stiga med mer än 
2,5 mmol/L på 15 minuter.

Nej
Pil

Ingen information om ändringshastighet: CGM kan inte 
beräkna hur snabbt ditt BG-värde stiger eller sjunker 
just nu.
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24.4 CGM-historik

I CGM-historiken visas historiska loggar 
över CGM-händelser. Minst 90 dagars 
data kan visas i historiken. När 
maximalt antal händelser är uppnått 
kommer den äldsta händelsen att tas 
bort från historikloggen och ersättas 
med de nyaste händelserna. Följande 
historikinformation kan visas:

• Sessioner och kalibreringar

• Varningar och fel

• Fullständig

Varje avsnitt ovan är sorterad efter 
datum. Om det inte finns några 
händelser kopplade till ett datum 
kommer den dagen inte att visas i 
listan.

I avsnittet Sessioner och Kalibreringar 
ingår starttiden för varje sensorsession, 
sluttiden för varje sensorsession och 
alla BG-värden som angivits för 
kalibrering.

I avsnittet Varningar och fel anges 
datum och tid för alla varningar och fel 
som skett. Bokstaven ”D” (D: varning) 

innan en varning eller ett larm anger 
tidpunkten när larmet/varningen 
avgavs. Bokstaven ”C” (C: varning) 
anger tidpunkten då den rensades.

I avsnittet Fullständig finns all 
information från avsnitten sessioner och 
kalibreringar, varningar och fel, samt 
eventuella ändringar av inställningarna.

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Nedåt-pilen.

3. Tryck på Historik.

4. Tryck på CGM-historik.

5. Tryck på avsnittet du vill visa. 
Varje avsnitt ovan är sorterad efter 
datum. Tryck på datumet för att 
visa händelser från den dagen. 
Använd nedåtpilen för att bläddra 
till fler datum.

24.5 Missade avläsningar

Om pumpen missar CGM-avläsningar 
under en tid, kommer du att se tre 
streck där CGM-avläsningarna 

vanligtvis visas på CGM-startsidan och 
på CGM-låsskärmen. Pumpen kommer 
automatiskt att försöka fylla på 
datapunkter som saknas upp till 
6 timmar tidigare när anslutningen 
återställs och avläsningar börjar visas. 
Om sensorglukosvärdet eller trendpilen 
saknas och du är orolig för att din 
BG-nivå stiger eller sjunker ska du göra 
en BG-mätning med hjälp av 
BG-mätaren.

⚑ OBS!
Control-IQ-teknologi fortsätter att fungera 
under de första 15 minuterna efter att CGM- 
avläsningar blir otillgängliga. Om anslutningen 
inte återupprättas efter 20 minuter kommer 
Control-IQ-teknologin att stoppa driften tills 
CGM-avläsningar är tillgängliga. Även om 
Control-IQ-teknologin inte fungerar fortsätter 
pumpen att dosera insulin i enlighet med 
inställningarna för din personliga profil. När 
CGM-avläsningar är tillgängliga kommer 
Control-IQ-teknologin automatiskt att 
återupptas. Se Kapitel 29 Introduktion till 
Control-IQ-teknologi för mer information.
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Informationen i det här avsnittet visar 
dig hur du agerar vid CGM-varningar 
och -fel. Tillämpas bara på din pumps 
CGM-del. CGM-varningar och fel följer 
inte samma vibrations- och pipmönster 
som för insulindosering, påminnelser, 
varningar och larm. 

Information om 
insulindoseringspåminnelser, varningar 
och larm finns i kapitel 12 Varningar på 
t:slim X2 insulinpump, 13 Larm på 
t:slim X2-insulinpumpen och 
14 Funktionsfel på t:slim X2 
insulinpump.

För information om varningar för 
Control-IQ™-teknologi, se Kapitel 31 
Varningar för Control-IQ-teknologi.

⚠ VARNING
Om en sensorsession avslutas, antingen 
automatiskt eller manuellt, är Control-IQ- 
teknologin inte tillgänglig och justerar inte 
insulinet. För aktivering av Control-IQ-teknologin 
måste en sensorsession startas och överföra 
sensorvärden till pumpen, baserat på en 
sensorkod, parkopplingskod eller 
sensorkalibrering.

⚠ FÖRSIKTIGHET
Du måste anpassa inställningarna för 
CGM-varningar både på din t:slim X2-pump och 
i Dexcom CGM-appen. Inställningarna för 
varningar gäller var för sig i telefonen och i 
pumpen.

⚑ NOTE
Inte alla varningar är tillämpliga för alla 
CGM-typer. En varningsskärm kan variera lite, 
beroende på den typ av CGM du använder.
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25.1 Varning Uppstartskalibrering – endast Dexcom G6

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

CGM-uppstartsperioden på två timmar har slutförts. Detta visas 
endast om du inte angav en sensorkod.

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

Kommer pumpen att meddela mig igen? Ja, var femtonde minut tills du kalibrerar.

Hur bör jag agera?
Tryck  och ange två separata BG-värden för att kalibrera 
CGM och starta CGM-sessionen.

OK
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25.2 Andra varning Uppstartskalibrering – endast Dexcom G6

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

CGM behöver ytterligare ett BG-värde för att slutföra 
uppstartskalibreringen. Detta visas endast om du inte angav en 
sensorkod.

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

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

Hur bör jag agera?
Tryck på  och ange ett BG-värde för att kalibrera CGM och 
starta CGM-sessionen.

OK
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25.3 12-timmars kalibreringsvarning – endast Dexcom G6

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

CGM behöver ett BG-värde för att kalibrera. Detta visas endast 
om du inte angav en sensorkod.

Hur kommer pumpen att meddela mig? Endast på skärmen utan vibration eller pip.

Kommer pumpen att meddela mig igen? Ja, var femtonde minut.

Hur bör jag agera? Tryck på  och ange ett BG-värde för att kalibrera CGM.OK
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25.4 Ofullständig kalibrering

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Om du börjar ange ett kalibreringsvärde med knappsatsen och 
inte slutför det inom 90 sekunder visas den här skärmen.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Två pip eller vibrationer, beroende på den ljudvolym som har 
valts.

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

Hur bör jag agera?
Tryck på  och slutför din kalibrering genom att ange värdet 
med knappsatsen på skärmen.

OK
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25.5 Kalibreringstimeout

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Om du börjar att ange ett kalibreringsvärde med knappsatsen och 
inte slutför det inom 5 minuter visas den här skärmen.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Två pip eller vibrationer, beroende på den ljudvolym som har 
valts.

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

Hur bör jag agera?
Tryck på  och ta ett nytt BG-värde genom att använda din 
mätare. Ange värdet med knappsatsen på skärmen för att 
kalibrera CGM.

OK
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25.6 Varning Kalibreringsfel

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen? Vad betyder det? CGM kan inte kalibrera med det senaste BG-mätvärde du angav.

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

Kommer pumpen att meddela mig igen? Nej.

Hur bör jag agera?

Tryck på  för att bekräfta. Ge din CGM och din glukos tid att 
anpassa sig genom att vänta i minst 15 minuter. Om du 
fortfarande vill kalibrera eller avläsningar inte visas, försök igen. 
Om sensorns glukosavläsningar inte visas efter din senaste 
kalibrering, gå till CGM-tillverkarens webbplats för tillämpliga 
produktanvisningar.

OK



KAPITEL 25 • CGM-varningar och fel

231

25.7 Varning Kalibrering krävs – endast Dexcom G6

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

CGM behöver ett BG-värde för att kalibrera. 
Sensorglukosavläsningar kommer inte att visas under den här 
tiden.

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

Kommer pumpen att meddela mig igen? Ja, var femtonde minut.

Hur bör jag agera? Tryck på  och ange ett BG-värde för att kalibrera CGM.OK
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25.8 Varning hög CGM

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Din senaste sensorglukosavläsning ligger på eller över 
inställningen för hög varning.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Två vibrationer, sedan två vibrationer/pip var femte minut tills du 
bekräftat eller ditt BG-värde sjunker under varningsnivån.

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

Hur bör jag agera? Tryck på  för att bekräfta.OK
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25.9 Varning CGM låg

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Din senaste sensorglukosavläsning är på eller under inställningen 
för låg varning.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Tre vibrationer, sedan tre vibrationer/pip var femte minut tills du 
bekräftat eller ditt BG-värde stiger över varningsnivån.

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

Hur bör jag agera? Tryck på  för att bekräfta.OK



KAPITEL 25 • CGM-varningar och fel

234

25.10 Varning CGM fast låg

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Din senaste sensorglukosavläsning ligger på eller under 
3,1 mmol/L.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Fyra vibrationer, sedan fyra vibrationer/pip var femte minut tills du 
bekräftat eller tills ditt BG-värde stiger över 3,1 mmol/L.

Kommer pumpen att meddela mig igen?
Ja, 30 minuter efter varje bekräftelse tills din BG-värde stiger över 
3,1 mmol/L.

Hur bör jag agera? Tryck på  för att bekräfta.OK
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25.11 Varning CGM stiger

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

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

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Två vibrationer, sedan två vibrationer/pip var femte minut tills du 
bekräftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen? Nej.

Hur bör jag agera? Tryck på  för att bekräfta.OK
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25.12 Varning CGM stiger snabbt

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

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

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Två vibrationer, sedan två vibrationer/pip var femte minut tills du 
bekräftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen? Nej.

Hur bör jag agera? Tryck på  för att bekräfta.OK
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25.13 Varning CGM sjunker

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Dina BG-värden faller med 0,11 mmol/L per minut eller 
snabbare (minst 1,7 mmol/L på 15 minuter).

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Tre vibrationer, sedan tre vibrationer/pip var femte minut tills du 
bekräftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen? Nej.

Hur bör jag agera? Tryck på  för att bekräfta.OK
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25.14 Varning CGM sjunker snabbt

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

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

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Tre vibrationer, sedan tre vibrationer/pip var femte minut tills du 
bekräftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen? Nej.

Hur bör jag agera? Tryck på  för att bekräfta.OK
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25.15 Okänd sensoravläsning för BG

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Sensorn skickar sensorglukosvärden som pumpen inte förstår. 
Du kommer inte att ta emot några sensorglukosavläsningar.

Hur kommer pumpen att meddela mig? Endast på skärmen utan vibration eller pip.

Kommer pumpen att meddela mig igen?

De 3 strecken kommer att vara kvar på skärmen tills en ny 
glukosavläsning tas emot och visas istället. Om inga 
sensorglukosavläsningar tas emot efter 20 minuter utlöses 
Varning CGM ej tillgänglig. Se Avsnitt 25.21 CGM ej tillgänglig.

Hur bör jag agera?
Vänta i 30 minuter för mer information från pumpen. Ange inte 
BG-värden för kalibrering. Pumpen använder inte BG-värden för 
kalibrering när ”- - -” visas på skärmen.
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25.16 Varning utom räckvidd

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologin kan endast reglera insulindoseringen när din CGM befinner sig inom området. Om du går utom räckvidd under insulinjusteringen återgår 
doseringen av basalinsulin till basalvärdesinställningarna i din aktiva personliga profil, begränsat till 3 enheter/timme. För att kunna ta emot mer än 3 
enheter/timme medan sensorn inte kommunicerar med pumpen ska du stänga av Control-IQ-teknologin.

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?

Vad betyder det?

Sändaren och pumpen kommunicerar inte. Skärmarna för felkod 
kan skilja sig lite från varandra, beroende på vilken CGM du 
använder. Pumpen tar inte emot sensorglukosavläsningar, och 
Control-IQ-teknologin kan inte förutse glukosnivåer eller reglera 
insulindoseringen.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills sändaren och 
pumpen är inom räckvidd.

Kommer pumpen att meddela mig igen? Ja, om sändaren fortfarande inte är inom pumpens räckvidd.

Hur bör jag agera?
Tryck på  för att bekräfta och flytta sändaren och pumpen 
närmare varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

OK
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25.17 Varning lågt sändarbatteri – endast Dexcom G6

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen? Vad betyder det? Sändarens batterinivå är låg.

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

Kommer pumpen att meddela mig igen?
Ja, larmet kommer att meddela dig när 21, 14 och 7 dagar 
återstår av sändarens batteritid.

Hur bör jag agera? Tryck på  för att bekräfta. Byt ut sändaren så fort som möjligt.OK
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25.18 Sändarfel – endast Dexcom G6

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologin begränsar basalvärdet till tre enheter per timme i händelse av sändarfel. För att kunna ta emot mer än tre enheter per timme under ett 
sändarfel ska du stänga av Control-IQ-teknologin.

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen? Vad betyder det? Sändaren fungerar inte och CGM-sessionen har stoppats.

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

Kommer pumpen att meddela mig igen? Nej.

Hur bör jag agera?

Tryck på MER INFO. En skärm informerar dig om att 
CGM-sessionen har stoppats och att insulindoseringen fortsätter 
som vanligt. 

Byt ut sändaren omedelbart.
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25.19 Sensorfel

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologin begränsar basalvärdet till tre enheter per timme i händelse av sensorfel. För att kunna ta emot mer än tre enheter per timme vid sensorfel 
ska du stänga av Control-IQ-teknologin.

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Sensorn fungerar inte som den ska och CGM-sessionen har 
stoppats.

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

Kommer pumpen att meddela mig igen? Nej.

Hur bör jag agera?

Tryck på MER INFO. En skärm informerar dig om att 
CGM-sessionen har stoppats och att insulindoseringen fortsätter 
som vanligt. 

Byt ut sensorn och starta en ny CGM-session.
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25.20 Varning Icke-kompatibel sensor – endast Dexcom G7

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologin begränsar basalvärdet till tre enheter per timme i fall av sensorfel. För att kunna ta emot mer än tre enheter per timme vid sensorfel ska 
du stänga av Control-IQ-teknologin.

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Den Dexcom G7 CGM du försöker parkoppla är inte kompatibel 
med din pump.

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

Kommer pumpen att meddela mig igen? Nej.

Hur bör jag agera?

Tryck på NÄSTA STEG. En skärm meddelar dig att du bör 
kontakta Dexcoms tekniska support.

Tryck på  för att stänga varningen.OK
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25.21 CGM ej tillgänglig

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologin begränsar basalvärdet till tre enheter per timme om CGM inte är tillgänglig. För att kunna ta emot mer än tre enheter per timme om CGM 
inte är tillgänglig ska du stänga av Control-IQ-teknologin.

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Din CGM-session har stoppats under mer än 20 minuter och CGM 
kan inte längre användas.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Två vibrationer, sedan två vibrationer/pip var femte minut tills du 
bekräftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen?
Nej. Om tillståndet kvarstår i tre timmar visas varningen Sensorfel. 
Se Avsnitt 25.19 Sensorfel.

Hur bör jag agera? Tryck på  och kontakta lokal kundsupport.OK
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25.22  CGM-fel – endast Dexcom G7

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologin begränsar basalvärdet till tre enheter per timme om CGM inte är tillgänglig. För att kunna ta emot mer än tre enheter per timme om CGM 
inte är tillgänglig ska du stänga av Control-IQ-teknologin.

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Din Dexcom G7 CGM-sensor fungerar inte som det ska, 
CGM-sessionen har stoppats och CGM kan inte längre 
användas.

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

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

Hur bör jag agera?
Kontakta teknisk support först. För att bekräfta varningen, tryck 
på MER INFO och sedan .OK
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25.23 Kan ej parkoppla – endast Dexcom G7

⚑ NOTE
Om varningen visas och pumpen ansluter sig till en CGM-session kommer varningen att försvinna.

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Din Dexcom G7 CGM har försökt parkoppla sig för många 
gånger medan den har befunnit sig i ett område med för många 
Dexcom G7-sensorer.

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

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

Hur bör jag agera?
Tryck på  och flytta dig till ett område med färre sensorer 
för att försöka parkoppla igen.

OK
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25.24 CGM-systemfel

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologin begränsar basalvärdet till tre enheter per timme i händelse av CGM-fel. För att kunna ta emot mer än tre enheter per timme under ett 
CGM-fel ska du stänga av Control-IQ-teknologin.

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Ditt CGM-system fungerar inte som det ska, CGM-sessionen har 
stoppats och CGM kan inte längre användas.

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

Kommer pumpen att meddela mig igen? Nej.

Hur bör jag agera?
Tryck på MER INFO. En skärm informerar dig om att 
CGM-sessionen har stoppats och att insulindoseringen fortsätter 
som vanligt. Ring lokal kundsupport.
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II det här kapitlet får du tips och 
instruktioner som hjälper dig att lösa 
problem som kan uppstå vid 
användning av CGM-delen av din 
pump.

Kontakta din lokala kundsupport om de 
olika stegen för felsökning i det här 
kapitlet inte löser ditt problem.

Följande tips är specifika för felsökning 
av den Dexcom CGM som är ansluten 
till din pump. För mer information om 
Dexcom CGM-felsökning, besök 
tillverkarens webbplats där du hittar 
tillämpliga produktanvisningar.

26.1 Felsökning vid 
CGM-parkoppling

Möjligt problem:

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

Felsökningstips:

Dexcom CGM tillåter bara parkoppling 
med en medicinsk enhet åt gången. Se 
till att din CGM inte är ansluten till 
Dexcom-mottagaren innan du 
parkopplar med pumpen. Du kan 

fortfarande använda Dexcom G6- eller 
Dexcom G7-appen och pumpen 
samtidigt. Se Avsnitt 20.2 Frånkoppling 
från Dexcom-mottagaren.

26.2 Felsökning Kalibrering

För att säkerställa korrekt kalibrering av 
din CGM ska du följa dessa viktiga råd.

Innan du tar ett BG-värde för kalibrering 
ska du tvätta och torka dina händer, 
säkerställa att glukostestremsorna har 
förvarats korrekt och inte passerat bäst 
före-datum, samt se till att din 
BG-mätare är korrekt kodad (om så 
krävs). Applicera försiktigt blodprovet 
på testremsan i enlighet med 
instruktioner som levererades med 
BG-mätaren eller dina testremsor.

Kalibrera inte om du ser symbolen 
Utom räckvidd där dina 
sensorglukosavläsningar normalt 
sett visas på skärmen.

Kalibrera inte om du ser ”- - -” där dina 
sensorglukosavläsningar normalt sett 
visas på skärmen.

Kalibrera inte om ditt BG-värde är under 
1,1 mmol/L eller över 33,3 mmol/L.

26.3 Felsökning Okänd 
sensoravläsning

När din CGM inte kan göra en 
sensorglukosavläsning visas ”- - -” på 
platsen där sensorglukos vanligtvis 
visas på skärmen. Detta innebär att 
pumpen temporärt inte förstår 
sensorsignalen.

Ofta kan pumpen rätta till problemet 
och fortsätta att ge sensorBG-värden. 
Om det har gått minst tre timmar sedan 
din senaste sensorglukosavläsning 
kontaktar du lokal kundsupport.

Ange inte BG-värden för kalibrering när 
du ser ”- - -” på din skärm. Pumpen 
kommer inte att använda BG-värden för 
kalibrering när den här symbolen visas 
på skärmen.

Om du ofta ser ”- - -” under 
sensorsessioner ska du följa 
felsökningstipsen nedan innan du för in 
en annan sensor.

• Se till att din sensor inte passerat 
bäst före-datum.

• Se till att din sensorplatta inte har 
lossnat eller skavts upp.
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• Endast Dexcom G6: Se till att 
sändaren är ordentligt intryckt.

• Se till att ingenting skaver mot 
sensorplattan (dvs. kläder, 
säkerhetsbälten, osv.).

• Se till att välja en bra införingsplats.

• Se till att din införingsplats är ren 
och torr innan du för in sensorn.

• Endast Dexcom G6: Torka 
undersidan av sändaren med en 
fuktig trasa eller våtservett 
med alkohol. Placera sändaren 
på en ren, torr trasa och låt torka 
i 2–3 minuter.

26.4 Felsökning utanför 
område/ingen antenn

⚠ VARNING
Control-IQ™-teknologin kan endast reglera 
insulindoseringen när din CGM befinner sig 
inom räckvidd. Om du går utom räckvidd under 
insulinjusteringen återgår doseringen av 
basalinsulin till basalvärdesinställningarna i din 
aktiva personliga profil, begränsat till 3 enheter/ 
timme. För att kunna ta emot mer än 3 enheter/ 
timme medan sensorn inte kommunicerar med 
pumpen ska du stänga av Control-IQ- 
teknologin.

⚠ FÖRSIKTIGHET
UNDVIK att separera CGM och pumpen med 
mer än 6 meter (20 fot). Sändningsräckvidden 
från CGM till pumpen är upp till 6 meter (20 fot) 
utan hinder. Trådlös kommunikation fungerar 
inte bra genom vatten så räckvidden är mycket 
lägre om du är i en bassäng, ett badkar eller i en 
vattensäng osv. Olika slags hinder skiljer sig åt 
och har inte testats. Om din CGM och pumpen 
är längre ifrån varandra än 6 meter (20 fot) eller 
är åtskilda av ett hinder kanske de inte 
kommunicerar, eller så är 
kommunikationsavståndet mindre, vilket kan 
resultera i att du missar allvarliga händelser av 
hypoglykemi (lågt BG) eller hyperglykemi (högt 
BG).

Om du ser ikonen Utom räckvidd på 
skärmen där 
sensorglukosavläsningarna normalt sett 
visas kommunicerar inte t:slim 
X2-pumpen med CGM och 
sensorglukosavläsningar visas inte på 
skärmen. Varje gång du startar en ny 
sensorsession ska du vänta i 10 
minuter tills att t:slim X2-pumpen börjar 
kommunicera med din CGM. När en 
sensorsession är aktiv kan du ibland 
uppleva att kommunikationen bryts i 10 
minuter åt gången. Detta är normalt.

Om du ser ikonen Utom räckvidd i mer 
än 10 minuter ska du flytta t:slim 
X2-pumpen och CGM närmare 
varandra och ta bort eventuella hinder. 
Vänta i 10 minuter så ska 
kommunikationen återställas.

Du måste ange ditt sändar-ID eller din 
parkopplingskod korrekt i pumpen för 
att ta emot sensorglukosavläsningar (se 
Avsnitt 22.2 Ange ditt Dexcom G6 
sändar-ID). Se till att du har tagit bort 
din sensor och stoppat din 
sensorsession innan du ändrar ditt 
sändar-ID eller din parkopplingskod. Du 
kan inte ändra ditt sändar-ID eller din 
parkopplingskod under en 
sensorsession.

Kontakta lokal kundsupport om du 
fortfarande har problem med att få 
sensorglukosavläsningar.

26.5 Felsökning sensorfel

Pumpen kan upptäcka problem med 
sensorn där den inte kan avgöra ditt 
BG-värde. Sensorsessionen avslutas 
och skärmen Fel på sensor visas på din 
t:slim X2pump. Om du ser den 
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här skärmen betyder det att 
CGM-sessionen har avslutats.

• Ta bort din sensor och för in en ny 
sensor.

• För att förbättra framtida 
sensorresultat kan du följa stegen 
nedan.

• Se till att din sensor inte passerat 
bäst före-datum.

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

• Om du använder en Dexcom 
G6-sensor, se till att sändaren är 
ordentligt intryckt.

• Se till att ingenting skaver mot 
sensorplattan (dvs. kläder, 
säkerhetsbälten, osv.).

• Se till att du har valt en bra 
införingsplats.

26.6 Sensorfelaktigheter

Avvikelser är vanligtvis kopplade till 
enbart sensorn och inte till din CGM 
eller pumpen. Dina 
sensorglukosavläsningar är endast till 

för att se trender. Sensorn mäter glukos 
i vätskan under huden – inte i blodet, 
och sensorglukosavläsningar är inte 
identiska med avläsningar från 
BG-mätaren.

⚠ FÖRSIKTIGHET
För att kalibrera CGM MÅSTE du inom 5 minuter 
efter en noggrann BG-mätning ange det exakta 
BG-värdet som BG-mätaren visar. Ange inte 
sensorglukosvärden för kalibrering. Att ange 
felaktiga BG-värden, BG-värden som är tagna 
mer än 5 minuter innan de anges eller felaktiga 
sensorglukosavläsningar kan påverka sensorns 
noggrannhet, vilket kan resultera i att du missar 
allvarlig hypoglykemi (lågt BG) eller 
hyperglykemi (högt BG).

Om skillnaden mellan din 
sensorglukosavläsning och ditt 
BG-värde är större än 20 % av 
BG-värdet för sensoravläsningar > 
4,4 mmol/L eller större än 1,1 mmol/L 
för sensoravläsningar < 4,4 mmol/L, 
ska du tvätta händerna och genomföra 
en ny BG-mätning. Om skillnaden 
mellan den andra BG-mätningen och 
sensorn fortfarande är större än 20 % 
för sensoravläsningar > 4,4 mmol/L 
eller större än 1,1 mmol/L för 
sensoravläsningar <4,4 mmol/L, så 

ska du kalibrera om din sensor med det 
nya BG-värdet. Sensorglukosavläsningen 
kommer att rättas till under de 
kommande 15 minuterna. Om 
du ser skillnader mellan dina 
sensorglukosavläsningar och 
BG-värden som ligger utanför det 
här acceptabla området följer du 
felsökningstipsen nedan innan du 
sätter i en annan sensor:

• Se till att din sensor inte passerat 
bäst före-datum.

• Se till att du inte kalibrerar när ”- - -” 
eller ikonen Utom räckvidd visas på 
skärmen.

• Använd inte BG-prov tagna från 
alternativa ställen (blod från din 
handflata eller underarm osv.) för 
kalibrering eftersom alternativa 
ställen kan skilja sig från de tagna 
från ett BG-värde. Använd endast 
ett BG-värde som tagits från ett 
finger för kalibrering.

• Använd endast BG-värden mellan 
1,1–33,3 mmol/L för kalibrering. 
Om ett eller fler värden ligger 
utanför dessa intervaller kommer 
mottagaren inte att kalibrera.
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• Använd samma BG-mätare som du 
vanligtvis använder för att mäta BG 
för att kalibrera. Byt inte BG-mätare 
mitt under en sensorsession. 
Noggrannheten av BG-mätare och 
teststickor kan variera mellan olika 
varumärken.

• Innan du gör en BG-mätning för 
kalibrering ska du tvätta och torka 
dina händer, säkerställa att 
glukostestremsorna har förvarats 
korrekt och inte passerat bäst 
före-datum, samt se till att 
BG-mätaren är korrekt kodad 
(om så krävs). Applicera försiktigt 
blodprovet på testremsan i enlighet 
med instruktioner som levererades 
med BG-mätaren eller dina 
testremsor.

• Se till att du använder BG-mätaren 
med tillhörande användarhandbok 
för att få korrekta BG-värden för 
kalibrering.
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Den här sidan har avsiktligen lämnats tom
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KAPITEL 27

Viktig säkerhetsinformation 
för Control-IQ-teknologi
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Följande innefattar viktig 
säkerhetsinformation relaterad till 
Control-IQ™-teknologi. Den 
information som presenteras i detta 
kapitel representerar inte alla varningar 
och försiktighetsåtgärder relaterade till 
pumpen. Var uppmärksam på andra 
varningar och försiktighetsåtgärder som 
finns i den här bruksanvisningen 
eftersom de gäller särskilda 
förhållanden, funktioner eller användare.

27.1 Control-IQ-varningar

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologi har inte utvärderats på 
gravida kvinnor eller personer som behandlas 
med dialys. Sensorglukosavläsningar stämmer 
inte alltid för dessa grupper och kan resultera i att 
du missar allvarliga händelser av hypoglykemi 
(lågt BG) eller hyperglykemi (högt BG).

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologi har inte utvärderats för 
kritiskt sjuka patienter. Det är inte känt hur olika 
tillstånd eller läkemedel som är vanliga för 
den kritiskt sjuka populationen kan påverka 
prestandan av Control-IQ-teknologin. 
Sensorglukosavläsningar kan vara felaktiga hos 
kritiskt sjuka patienter, och om du enbart förlitar 
dig på BG-varningar och avläsningar för 

behandlingsbeslut kan det resultera i att du 
missar allvarliga händelser av hypoglykemi 
(lågt BG) och hyperglykemi (högt BG).

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologi bör inte användas av 
personer som använder mindre än 10 enheter 
insulin per dag och ska inte användas av 
personer som väger mindre än 25 kg (55 pund), 
vilka är de lägsta inmatningar som krävs för att 
initiera Control-IQ-teknologi och för att den ska 
fungera säkert. 

⚠ VARNING
t:slim X2 insulinpump med Control-IQ-teknologi 
ska inte användas på barn som är yngre än 
sex år.

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologin begränsar basaldosen till 
3 enheter/timme när pumpen inte har tagit emot 
en CGM-avläsning på 20 minuter. Om till 
exempel pumpen och CGM är utanför område, 
under sensorns uppstartsperiod, när en 
sensorsession upphör eller vid sändar- eller 
sensorfel. För att kunna ta emot mer än 
3 enheter/timme under dessa tillfällen ska 
du stänga av Control-IQ-teknologin.

⚠ VARNING
Om en sensorsession avslutas, antingen 
automatiskt eller manuellt, är Control-IQ- 
teknologin inte tillgänglig och justerar inte 
insulinet. För aktivering av Control-IQ-teknologin 
måste en sensorsession startas och överföra 
sensorvärden till pumpen, baserat på en 
sensorkod eller sensorkalibrering.

⚠ VARNING
ANVÄND INTE manuella injektioner eller 
inhalerade insuliner när Control-IQ-teknologin 
används. Vid behandling med sluten krets kan 
användning av insulin som inte tillhandahålls av 
pumpen leda till att pumpsystemet överdoserar 
insulin, vilket kan leda till allvarlig hypoglykemi 
(lågt BG).

⚠ VARNING
ANVÄND INTE Control-IQ-teknologi om du tar 
hydroxyurea – ett läkemedel som används vid 
behandling av sjukdomar som till exempel 
cancer och sicklecellanemi. Användning av 
hydroxyurea resulterar i 
sensorglukosavläsningar som är högre än 
faktiska BG-nivåer. Nivån av felaktighet i 
sensorglukosavläsningar är baserad på 
mängden hydroxyurea i kroppen. 
Control-IQ-teknologi förlitar sig på 
sensorglukosavläsningar för att justera insulin, 
ge automatiska korrektionsbolusar och avisera 
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glukosvarningar för högt och lågt. Om 
Control-IQ-teknologin tar emot 
sensoravläsningar som är högre än faktiska 
glukosnivåer kan det resultera i missade 
varningar och fel för hypoglykemi för 
diabeteshanteringen, till exempel 
överkottsdosering av basalinsulin- och 
korrektionsbolusar, inklusive automatiska 
korrektionsbolusar. Hydroxyurea kan också 
resultera i fel vid granskning, analys och 
tolkning av historiska mönster för bedömning av 
BG-kontroll. Använd BG-mätaren och konsultera 
din vårdgivare om alternativa 
BG-övervakningsmetoder.

27.2 Försiktighetsåtgärder för 
Control-IQ

⚠ FÖRSIKTIGHET
Om du tar bort pumpen i 30 minuter eller 
längre rekommenderar vi att du avbryter 
insulindoseringen. Om insulin inte avbryts 
fortsätter Control-IQ-teknologin att fortsätta att 
fungera medan pumpen är borttagen och 
fortsätter att dosera insulin.

⚠ FÖRSIKTIGHET
Vi rekommenderar att du har Varning utanför 
område för CGM aktiverad så att du meddelas 
när din CGM inte längre är ansluten till pumpen 

när du inte aktivt övervakar din pumpstatus. Din 
CGM tillhandahåller de data som 
Control-IQ-teknologin behöver för att göra 
förutsägelser för automatisering av 
insulindosering.
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28.1 Ansvarsfull användning av 
Control-IQ-teknologi

System som t:slim X2™ insulinpump 
med Control-IQ™-teknologi ersätter 
inte aktiv behandling av diabetes, 
inklusive manuella bolusdoser för 
måltider. Det finns vanliga scenarier där 
automatiserade system inte kan 
förhindra en hypoglykemisk händelse. 
Control-IQ förlitar sig på aktuella 
CGM-sensoravläsningar för att fungera 
och kommer inte att kunna förutsäga 
sensorglukosvärden och avbryta 
insulindoseringen om en patients CGM 
inte fungerar som den ska eller om 
pumpen inte kan ta emot 
CGM-signalen. Patienter ska instrueras 
att alltid använda komponenterna i 
t:slim X2-insulinpumpen med 
Control-IQ-teknologi (pump, reservoar, 
CGM och infusionsset) i enlighet med 
tillämpliga bruksanvisningar och 
kontrollera dem regelbundet för att 
säkerställa att de fungerar som 
förväntat. Patienten ska alltid vara 
uppmärksam på sina BG-värden, aktivt 
övervaka och hantera blodsockret och 
behandla detta.
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28.2 Förklaring av ikoner för Control-IQ-teknologi

Om du har en CGM session aktiv och använder Control-IQ-teknologi kan du se följande ytterligare ikoner på pumpskärmen:

Control-IQ-teknologi, beskrivning av ikoner

Symbol Betydelse Symbol Betydelse

Control-IQ-teknologin är aktiverad men ökar eller minskar 
inte aktivt basaldoseringen.

Basaldos är programmerad och doseras.

Control-IQ-teknologi ökar basaldoseringen. Control-IQ-teknologi ökar basaldoseringen. 

Control-IQ-teknologi minskar basaldoseringen. Control-IQ-teknologi minskar basaldoseringen.

Control-IQ-teknologin har pausat basaldoseringen.
Basaldoseringen är pausad och en basaldos på 0 E/tim är 
aktiv.

Control-IQ-teknologi doserar en automatisk 
korrektionsbolus.

Control-IQ-teknologi doserar en automatisk 
korrektionsbolus.

Sömnprofilen är aktiverad. Träningsprofilen är aktiverad.

Control-IQ-teknologi doserade en automatisk 
korrektionsbolus.

Control-IQ: 2.8 E
BOLUS
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28.3 Control-IQ-låsskärm

Control-IQ-låsskärmen visas varje gång 
du sätter på skärmen och använder din 
pump med en CGM och aktiverad 
Control-IQ-teknologi. Control-IQ-lås 
skärmen är likadan som 
CGM-låsskärmen, med följande tillägg. 
Se Avsnitt 18.3 CGM-låsskärm.

1. Statusikon för Control-IQ- 
teknologi: Anger status av 
Control-IQ-teknologi.

2. CGM-diagramskuggning: Röd 
skuggning indikerar att Control-IQ- 
teknologin levererar eller har 
levererat 0 enheter insulin under 
den angivna perioden.
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28.4 Control-IQ, startskärm

Startskärmen med Control-IQ-teknologi 
aktiverad är identisk med 
CGM-startskärmen, med följande 
tillägg. Se Avsnitt 18.4 CGM-startsida.

1. Statusikon för Control-IQ- 
teknologi: Anger status av 
Control-IQ-teknologi.

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

3. CGM-diagramskuggning: Röd 
skuggning indikerar att 
Control-IQ-teknologin levererar eller 
har levererat 0 enheter insulin under 
den angivna perioden.
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28.5 Control-IQ-teknologi, skärm

1. Control-IQ-teknologi på/av: Sätter 
på eller stänger av Control-IQ- 
teknologi.

2. Vikt: Visar din aktuella vikt. Det här 
värdet anges manuellt på 
sifferknappsatsen.

⚑ OBS!
Din vikt ska vara representativ för vad du 
väger när du startar Control-IQ-teknologin. 
Vikten kan uppdateras när du besöker din 
vårdgivare. Minimivärdet för vikt är 25 kg 
(55 pund). Maxvärdet för vikt är 140 kg 
(308 pund).

3. Totalt dagligt insulin: Visar ditt 
aktuella totala dagliga insulinvärde 
i enheter. Det här värdet anges 
manuellt på sifferknappsatsen.

⚑ OBS!
Om du inte känner till ditt totala dagliga 
insulinvärde (TDI) ska du tala med din 
vårdgivare för att få detta värde. 
Minimivärdet för TDI är 10 enheter. 
Maxvärdet för TDI är 100 enheter.
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29.1 Control-IQ-teknologi, översikt

Control-IQ™-teknologi är en funktion 
hos t:slim X2™-pumpen som 
automatiskt justerar insulindosering 
som svar på avläsningar från en CGM. 
Pumpen kan användas med eller utan 
aktivering av Control-IQ-teknologin. 
Följande avsnitt beskriver hur 
Control-IQ-teknologin fungerar och hur 
den reagerar på CGM-värden när du är 
vaken, sover eller tränar.

⚠ FÖRSIKTIGHET
Du måste fortsätta ta bolusar för att täcka 
intagen föda eller för att korrigera ett högt 
glukosvärde. Läs alla anvisningar för 
Control-IQ-teknologi innan du aktiverar 
Control-IQ-teknologin.

⚑ OBS!
De målintervall för CGM som används av 
Control-IQ-teknologin är inte anpassningsbara.

⚑ OBS!
Innan du aktiverar en tempbasal (se Avsnitt 5.9 
Starta en temporär basaländring), måste du 
stänga av Control-IQ-teknologin.

⚑ OBS!
Återstående tid för insulin i kroppen (IOB), som 
anger hur länge de totala enheterna insulin från 
mat och korrektionsbolusar är aktiva i kroppen, 
visas inte när Control-IQ-teknologin är aktiverad. 
Detta på grund av insulindoseringens variabilitet 
vid automatiskt svar på CGM-värden. 
IOB-enheterna visas alltid på start- och 
låsskärmarna.

29.2 Så fungerar Control-IQ- 
teknologi

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologi är inte ett substitut för att 
förstå och när som helst kunna ta manuell 
kontroll över din nuvarande och framtida 
diabetesbehandling.

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologi är inte utformad för att 
förhindra alla hypoglykemier (låg BG) eller 
hyperglykemier (hög BG).

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologi justerar doseringen av 
insulin, men behandlar inte Lågt BG. Var alltid 
uppmärksam på dina symptom, hantera din 
BG-nivå, och följ den behandling din vårdgivare 
rekommenderat.

⚠ VARNING
Använd inte Control-IQ-teknologin såvida det 
inte rekommenderas av din vårdgivare.

⚠ VARNING
Använd inte Control-IQ-teknologi förrän du har 
utbildats på den.

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologi använder aktuella 
CGM-sensoravläsningar och kommer inte att 
kunna göra exakta prediktioner om BG-nivåer 
och justera insulindoseringar om din CGM av 
någon anledning inte fungerar ordentligt, eller 
om pumpen inte har mottagit några 
CGM-värden på 21 minuter.

⚠ FÖRSIKTIGHET
Vi rekommenderar att du aktiverar Varning 
för hög och låg glukos när du använder 
Control-IQ-teknologi så att du meddelas om 
sensorns glukosavläsningar är utanför ditt 
målområde, och du kan behandla hög eller låg 
BG i enlighet med vårdgivarens 
rekommendationer.

Control-IQ-teknologi reagerar på 
aktuella CGM avläsningar och förutser 
CGM-värden 30 minuter in i framtiden. 
Insulindoseringen justeras automatiskt 
baserat på förutspått CGM-värde, din 
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aktiva personliga profil och beroende på 
om Control-IQ-teknologi är aktiverad 
eller ej.

⚑ OBS!
Aktivitetstyperna i Control-IQ-teknologi är inte 
automatiskt aktiverade och måste konfigureras 
antingen som en schemalagd händelse eller för 
att aktiveras efter behov. För mer information, 
se avsnitten 30.5 Schemalägg sömn, 
30.7 Starta eller stoppa sömn manuellt och 
30.8 Aktivera eller avaktivera Träning.

Control-IQ-teknologin justerar 
insulintillförseln på flera sätt för att 
hålla ditt faktiska BG-värde inom 
målintervallet. Den minskar eller 
avbryter insulindoseringen när 
förväntade BG-värden ligger under ett 
förinställt behandlingsvärde, ökar 
insulindoseringen när förväntade 
BG-värden ligger över ett förinställt 
behandlingsvärde och levererar 
automatiskt en korrektionsbolus en 
gång i timmen efter behov. Den 
automatiska korrektionsbolusen 
baseras på ett förutspått 
sensorglukosvärde. Det finns 
maxgränser för insulindosering baserat 
på dina inställningar i din personliga 
profil. Dessa olika 

insulindoseringsåtgärder beskrivs 
nedan. Var och en av justeringarna av 
insulindosering sker på olika sätt 
beroende på om du använder 
sömnprofilen, träningsprofilen eller 
ingen av dem. För mer information om 
hur insulinjusteringar görs för olika 
aktiviteter, se avsnitt 
Control-IQ-teknologi utan aktivitetsprofil 
aktiverad, Control-IQ-teknologi under 
sömn och Control-IQ-teknologi under 
träning i det här kapitlet.

Personlig profil basalvärdesdosering

När det förutspådda CGM-värdet ligger 
inom behandlingsvärdets intervall 
(6,25 mmol/L – 8,9 mmol/L), tillför 
pumpen insulin med den hastighet som 
bestäms av de aktiva inställningarna 
i din personliga profil.

Alla personliga profilinställningar måste 
slutföras för att använda Control-IQ- 
teknologi. Se Kapitel 5 Inställningar för 
insulindosering för mer information om 
personliga profiler.

Minskad insulindosering

När Control-IQ-teknologin förutspår att 
ditt BG-värde kommer att ligga vid eller 
under ett förinställt behandlingsvärde 
(6,25 mmol/L) 30 minuter i framtiden 
börjar doseringshastigheten av insulin 
att minska för att försöka hålla de 
faktiska BG-värdena inom 
målintervallet. Följande diagram visar 
hur pumpen använder 30 minuters 
förutsägelser för att gradvis minska 
insulindoseringen jämfört med 
basalvärdet i din personliga profil. 
Diagrammet till vänster visar 
förutsägelsen, diagrammet till höger 
visar hur insulin- och CGM-avläsningar 
kan se ut om CGM-grafen fortsätter 
enligt trenden.
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⚑ OBS!
Diagrammen är endast för illustrativa ändamål och är inte avsedda att återspegla faktiska resultat.

CGM-SENSORAVLÄSNINGARCGM-SENSORAVLÄSNINGAR

INSULINDOSERINGINSULINDOSERING

30-minutersförutsägelseAktuell avläsning

6,256,25

Personlig profil basalvärde Control-IQ minskat basalvärde5-minutersintervall CGM-förutsägelse
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Insulin har minskats eller 0 enheter 
per timme doseras

Control-IQ-teknologi kan minska den 
basala doseringen till en procentandel 
av basalvärdet utöver att fullständigt 
avbryta doseringen. När 
Control-IQ-teknologin förutspår att ditt 
BG-värde kommer att vara lägre än ett 
förinställt behandlingsvärde 
(3,9 mmol/L) 30 minuter i framtiden, 
minskar insulindoseringen och kan 
ställa in basalvärdet till 0 enheter per 
timme om det är nödvändigt för att 
försöka hålla faktiska BG-värden inom 
målområdet. Manuella bolusar kan 
fortfarande doseras när Control-IQ- 
teknologi minskar eller avbryter insulin. 
Följande diagram illustrerar när 
Control-IQ-teknologi kan komma att 
sätta insulindoseringshastigheten till 
0 enheter per timme, och när den 
återupptas med en lägre hastighet när 
30-minutersprediktionen är över 
målglukosvärdet.

⚑ OBS!
När Control-IQ-teknologi ställer in basalvärdet 
till 0 enheter per timme fortsätter 
bolusdoseringen. Detta innefattar att starta en 
ny bolus och kvarvarande bolusar från dosering 
av en förlängd bolus.
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⚑ OBS!
Diagrammen är endast för illustrativa ändamål och är inte avsedda att återspegla faktiska resultat.

CGM-SENSORAVLÄSNINGARCGM-SENSORAVLÄSNINGAR

INSULINDOSERINGINSULINDOSERING

30-minutersförutsägelse 30-minutersförutsägelseDosering 
återupptagen

Dosering av 
0 E/tim

Aktuell avläsning

3,93,9

Control-IQ minskat basalvärde5-minutersintervall CGM-förutsägelse
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Ökad insulindosering

När Control-IQ-teknologin förutspår att 
ditt BG-värde kommer att ligga vid eller 
över ett förinställt behandlingsvärde 
(8,9 mmol/L) 30 minuter i framtiden 
börjar doseringshastigheten av insulin 
att öka för att försöka hålla de 
faktiska CGM-värdena inom 
CGM-målintervallet. Följande diagram 
visar när Control-IQ-teknologin kan 
komma att öka och dosera vid 
maximalt ökat basalvärde.

Maximal insulindosering

När Control-IQ-teknologin förutspår att 
ditt glukosvärde kommer att ligga över 
ett förinställt behandlingsvärde 
(8,9 mmol/L) 30 minuter i 
framtiden, men den maximala 
insulindoseringshastigheten har 
uppnåtts, slutar Control-IQ-teknologin 
att öka insulindoseringshastigheten. 
Den maximala insulindoseringshastigheten 
är ett beräknat värde som är 
beroende av en individs 
korrektionsfaktorinställning (i den aktiva 
personliga profilen), totalt dagligt insulin 
uppskattat av Control-IQ-teknologin 
baserat på värden för faktiskt totalt 
dagligt insulin, och aktuellt insulin i 
kroppen (IOB).
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⚑ OBS!
Diagrammen är endast för illustrativa ändamål och är inte avsedda att återspegla faktiska resultat.

CGM-SENSORAVLÄSNINGARCGM-SENSORAVLÄSNINGAR

INSULINDOSERINGINSULINDOSERING

30-minutersförutsägelse 30-minutersförutsägelseInsulin stoppat Insulin stoppat

8,9 8,9

Personlig profil basalvärde Control-IQ ökad basaldos Control-IQ max basalvärde

5-minutersintervall CGM-förutsägelse
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Automatisk dosering av 
korrektionsbolus

När Control-IQ-teknologi förutspår att 
ditt CGM-värde kommer att vara lika 
med eller över 10 mmol/L 30 minuter i 
framtiden, och när Control-IQ- 
teknologin antingen ökar 
insulindoseringen eller doserar maximal 
insulindosering, doserar pumpen 
automatiskt korrektionsbolusar för att 
försöka uppnå målområdet. 

Den automatiska korrigeringsbolusen 
levererar en total korrigeringsbolus 
beräknad baserat på korrektionsfaktorn 
i din personliga profil och förutspådd 
CGM-avläsning. BG-mål för automatisk 
korrektionsbolus är 6,1 mmol/L. 
Automatisk dosering av korrigeringsbolus 
sker högst en gång var 60:e minut och 
tillförs inte inom 60 minuter efter start, 
avbrott eller slutförande av en 
automatisk bolus eller en manuell bolus. 
För en förlängd bolus startar dessa 
60 minuter inte förrän efter DOSERA 
NU-durationen har slutförts. Andelen 
och durationen mellan bolusar har 
utformats för att undvika insulinlagring 
som kan leda till osäkra minskningar av 
BG-värden.

⚑ OBS!
Varje automatisk dosering av korrigeringsbolus 
kan avbrytas manuellt eller stoppas under 
doseringen på samma sätt som en manuell 
bolus kan stoppas. Se Avsnitt 7.9 Avbryta eller 
stoppa en bolus.

⚑ OBS!
Den maximala mängd insulin som en 
automatisk korrigeringsbolus tillför är 6 enheter. 
Det här värdet kan inte ökas, men du kan 
välja att dosera en manuell bolus när den 
automatiska korrektionsbolusen har slutförts.

⚠ FÖRSIKTIGHET
Pumpen aktiverar inte ljud eller vibrationer 
för att indikera när en automatisk 
korrektionsbolusering har startat. Följande 
pumpskärmar indikerar att en automatisk 

korrigeringsbolus levereras och att en 
automatisk korrigeringsbolus doserades.
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⚑ OBS!
Diagrammen är endast för illustrativa ändamål och är inte avsedda att återspegla faktiska resultat.

CGM-SENSORAVLÄSNINGAR

INSULINDOSERING

30-minutersförutsägelseAktuell avläsning

10.0

Personlig profil 
basalvärde

Control-IQ ökad 
basaldos

Control-IQ max 
basalvärde

Automatisk 
korrektionsbolus

5-minutersintervall

CGM-förutsägelse

10,0
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29.3 Control-IQ-teknologi och 
aktivitet

När Control-IQ-teknologin aktiveras kan 
du välja att aktivera sömnaktiviteten 
eller motionsaktiviteten för att hjälpa 
pumpen justera de automatiska 
insulindoseringsinställningarna enligt 
beskrivningen i tidigare avsnitt.

Om du inte har startat varken 
Sömn eller Träning väljer pumpen 
inställningarna som beskrivs i följande 
avsnitt.

Control-IQ-teknologi utan 
aktivitetsprofil aktiverad

CGM-området som Control-IQ- 
teknologin använder utan aktiverad 
aktivitet är 6,25-8,9 mmol/L. Det här 
området är vidare än områdena för 
Sömn och Motion, för att ta hänsyn till 
de olika faktorer som påverkar 
CGM-värden när en person är vaken 
utan att motionera. 

Minskar insulin utan någon 
aktivitetsprofil aktiverad
Insulin minskar när Control-IQ- 
teknologin förutspår en CGM-avläsning 
på ≤6,25 mmol/L 30 minuter i 
framtiden.

Pausat insulin utan någon 
aktivitetsprofil aktiverad
Insulin är inställt på 0 enheter/timme när 
Control-IQ-teknologin förutspår en 
CGM-avläsning på ≤3,9 mmol/L 
30 minuter i framtiden.

Ökar insulin utan någon aktivitetsprofil 
aktiverad
Insulinet ökas när Control-IQ-teknologin 
förutspår en CGM-avläsning på 
≥8,9 mmol/L 30 minuter i framtiden.

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

Control-IQ-teknologi under sömn

Sömnprofilen för Control-IQ-teknologin 
används under schemalagda sömntider 
och när Sömn startas manuellt (tills den 
stoppas). Se Kapitel 30 Konfigurera och 
använda Control-IQ-teknologi och 
Avsnitt 30.6 Aktivera eller inaktivera ett 
sömnschema för instruktioner om hur 
du ställer in antal timmar du planerar att 
sova och avsnitt Starta Sömn manuellt 

för manuell start av Sömn i det 
avsnittet.

CGM-området som 
Control-IQ-teknologin använder under 
sömn är 6,25 mmol/L–6,7 mmol/L. Det 
här området är snävare än målområdet 
utan en aktivitetsprofil aktiverad, 
eftersom det finns färre variabler som 
påverkar CGM-värden när du sover. 
Under Sömn doserar 
Control-IQ-teknologin inte automatiska 
korrektionsbolusar.

Minskar insulin under sömn
Insulin minskar när Control-IQ- 
teknologin förutspår en CGM-avläsning 
på ≤6,25 mmol/L 30 minuter i 
framtiden.

Pausar insulin under sömn
Insulin är inställt på 0 enheter/timme när 
Control-IQ-teknologin förutspår en 
CGM-avläsning på ≤3,9 mmol/L 
30 minuter i framtiden.

Ökar insulin under sömn
Insulinet ökas när Control-IQ-teknologin 
förutser en CGM-avläsning på 
≥6,7 mmol/L 30 minuter i framtiden.
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Automatisk korrektionsbolus under 
sömn
Automatiska korrektionsbolusar 
doseras inte medan Sömn är aktiverad.

När Control-IQ-teknologin växlar 
tillbaka till inställningarna utan någon 
aktivitetsprofil aktiverad, oavsett om 
det är i enlighet med schemalagd 
väckningstid eller på grund av manuellt 
stopp av Sömn, sker övergången 
från CGM-målområdet för sömn till 
CGM-målområdet utan aktivitetsprofil 
långsamt och kan ta 30–60 minuter. 
Det bidrar till att säkerställa att aktuella 
CGM-värden omvandlas gradvis.

Control-IQ-teknologi under träning

Under träning använder Control-IQ- 
teknologin CGM-målområdet 
7,8 mmol/L–8,9 mmol/L. Det här 
målområdet är smalare och högre än 
målområdet utan Aktivitetsprofil 
aktiverad för anpassning till ett sannolikt 
naturligt fall av glukos efter träning.

Om Träning är på när ett Sömnschema 
är inställt för att starta kommer 
Sömnschema inte att starta. I det här 
scenariot måste du starta Sömn 
manuellt när du stänger av Träning.

Minskar insulin under träning
Insulinet minskas när Control-IQ- 
teknologin förutser en CGM-avläsning 
på ≤7,8 mmol/L 30 minuter i framtiden.

Pausat Insulin under Träning
Insulin är inställt på 0 enheter/timme 
när Control-IQ-teknologin förutser en 
CGM-avläsning på ≤4,4 mmol/L 
30 minuter i framtiden.

Ökar insulin under träning
Insulinet ökas när Control-IQ-teknologin 
förutspår en CGM-avläsning på 
≥8,9 mmol/L 30 minuter i framtiden.

Automatisk korrektionsbolus under 
träning
Om Träning är aktiverat doserar 
Control-IQ-teknologin automatiskt 
korrektionsbolusar enligt beskrivning i 
avsnittet Automatisk dosering av 
korrektionsbolus i det här kapitlet.

Se Kapitel 30 Konfigurera och använda 
Control-IQ-teknologi för anvisningar om 
hur man startar eller avbryter Träning.

En sammanfattning av alla 
behandlingsvärden och hur de skiljer 
sig åt för varje aktivitet finns i 
diagrammet på nästa sida.
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Doserar

Minskar doseringen av basalinsulin om 
sensorglukosvärdet beräknas ligga 
under          mmol/l

Stoppar doseringen av basalinsulin om 
sensorglukosvärdet beräknas ligga 
under          mmol/l

Doserar en automatisk korrigeringsbolus 
om sensorglukosvärdet beräknas ligga 
över          mmol/l

Ökar doseringen av basalinsulin om 
sensorglukosvärdet beräknas ligga 
över          mmol/l

Bibehåller aktiva inställningar i din

är mellan          -          mmol/l

Ökar

Minskar

Stoppar

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 
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Den här sidan har avsiktligen lämnats tom



4

KAPITEL 30

Konfigurera och använda 
Control-IQ-teknologi

Funktioner för Control-IQ-teknologi
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30.1 Nödvändiga inställningar

Nödvändiga inställningar för personlig 
profil

För att kunna använda Control-IQ™- 
teknologin måste följande inställningar 
för personlig profil konfigureras. 
Se Kapitel 5 Inställningar för 
insulindosering för instruktioner om hur 
du ställer in dessa värden.

• Basalvärde

• Korrektionsfaktor

• Kolhydratskvot

• BG-mål

• Kolhydrater aktiverade i 
Bolusinställningar

Nödvändiga pumpinställningar för 
Control-IQ-teknologi

Utöver nödvändiga inställningar för 
personlig profil finns det två värden som 
är specifika för Control-IQ-teknologi 
som måste ställas in. Dessa är:

• Vikt

• Totalt dagligt insulin

Rekommenderade pumpinställningar 
för Control-IQ-teknologi

Även om Sömn kan startas och 
stoppas manuellt rekommenderas du 
att schemalägger sömn. I det här 
kapitlet beskrivs hur du gör båda. 
Följande inställningar krävs för 
schemaläggning av Sömn:

• Valda dagar

• Starttid

• Sluttid

30.2 Ställ in vikt

Control-IQ-teknologi kan inte aktiveras 
om du inte anger vikt. Värdet för Vikt 
kan komma att uppdateras när du 
besöker din vårdgivare.

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Min pump.

3. Tryck på Control-IQ.

 Skärmen Control-IQ visas.

4. Tryck på Vikt.

5. Tryck på pund eller kilogram för att 
ange viktenhet.

6. Tryck på .

7. Ange värdet för vikt på den 
numeriska knappsatsen. Vikten kan 
ställas in från minst 25 kg (55 pund) 
till högst 140 kg (308 pund).

8. Tryck på .

9. Tryck på  om du är klar med 
Control-IQ-inställningarna. 

 Skärmen INSTÄLLNING SPARAD 
visas tillfälligt.
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30.3 Ange Totalt dagligt insulin

Control-IQ-teknologi kan inte aktiveras 
om Totalt dagligt insulin inte anges. 
Värdet för Totalt dagligt insulin används 
av Control-IQ-teknologi för att beräkna 
den maximala insulindoseringen och ge 
en säker och effektiv ökning av 
insulindosen.

Värdet för totalt dagligt insulin kan 
komma att uppdateras när du besöker 
din vårdgivare.

⚑ OBS!
När du har använt Control-IQ-teknologi kommer 
det att bibehålla och använda det totala insulin 
som tillförts, inklusive justeringarna av basal och 
alla typer av bolus medan pumpen används. Det 
är viktigt att uppdatera inställningen för Totalt 
dagligt insulin på skärmen Control-IQ när du 
besöker din vårdgivare. Det här värdet används 
för varningen max insulin under 2 timmar.

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

Ange ditt värde för Totalt dagligt 
insulin

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Min pump.

3. Tryck på Control-IQ. 

4. Tryck på Totalt dagligt insulin.

5. Använd sifferknappsatsen för att 
mata in totala enheter insulin som i 
normalt krävs under en 
24-timmarsperiod. Totalt dagligt 
insulin kan ställas in från minst 
10 enheter till högst 100 enheter.

6. Tryck på .

7. Tryck på  om du är klar med 
Control-IQ-inställningarna. 

 Skärmen INSTÄLLNING SPARAD 
visas tillfälligt.

8. När du har konfigurerat Control-IQ, 
tryck på Tandem-logotypen för att 
återgå till CGM-startskärmen.

30.4 Sätta på och stänga av 
Control-IQ-teknologi

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Min pump.

3. Tryck på Control-IQ.

4. För att slå på Control-IQ, tryck på 
brytaren intill Control-IQ.

⚑ OBS!
Om en aktiv Tempbasal eller Förlängd bolus är 
aktiv när du slår på Control-IQ-teknologi 
meddelas du om att om du fortsätter kommer 
Tempbasal eller Förlängd bolus stoppas.

5. För att stänga av Control-IQ, tryck 
på brytaren intill Control-IQ.

• Tryck på  för att bekräfta och 
stänga av Control-IQ.

• Tryck på  för att lämna 
Control-IQ på.
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30.5 Schemalägg sömn

Control-IQ-teknologi fungerar 
annorlunda under sömn än med ingen 
Aktivitet aktiverad. Sömn kan 
schemaläggas att sättas på och 
stängas av automatiskt, eller kan sättas 
på och stängas av manuellt. Det här 
avsnittet tar upp hur du ställer in Sömn 
för att automatiskt slås på och av. För 
detaljerad information om hur 
Control-IQ-teknologi används, se 
Kapitel 29 Introduktion till 
Control-IQ-teknologi.

Du kan konfigurera två olika 
sömnscheman som tar hänsyn till 
livsstilsändringar, till exempel ett 
sömnschema för vardagar och ett 
annat sömnschema för helgdagar.

⚑ OBS!
Om du startar Sömn manuellt innan ett schema 
för sovtid startar påverkar det inte den 
schemalagda väckningstiden. Om till exempel 
Sömnschemat är inställt från 22:00 till 6:00 och 
du startar Sömn manuellt 21:00, kommer Sömn 
att avslutas 6:00 enligt schemat, såvida det inte 
stoppas manuellt.

⚑ OBS!
Träning och sömn kan inte aktiveras samtidigt. 
Om Träning är aktivt när ett schema för sömn 
startar aktiveras inte sömnschema. När träning 
har inaktiverats startar dock Sömnschemat 
automatiskt.

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Aktivitet.

3. Tryck på Sömn.

4. Tryck på Sömnscheman.

5. Välj sömnschema att konfigurera.

• Om inga sömnscheman har 
konfigurerats, tryck på 
Sömnschema 1

• Om du redigerar ett befintligt 
schema, tryck på 
schemasammanfattningen som 
visas till höger om sömnschemat 
som du vill redigera.

6. Tryck på Valda dagar på skärmen 
Sömnschema. Standard är endast 
nuvarande veckodag, enligt 
veckodag som är inställd på 
pumpen.

7. På skärmen Välj dagar trycker du på 
bocken till höger om varje 
veckodag som du vill ska ingå i 
sömnschemat.

När en bock är grön är 
motsvarande veckodag aktiv. För 
att inaktivera en dag trycker du på 
motsvarande bock igen så att den 
blir grå.
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Tryck på nedåtpilen för att visa fler 
veckodagar.

8. Tryck på  när du har valt dagar.

⚑ OBS!
Om inga dagar väljs när du trycker på  
ställs schemat in på av och de återstående 
inställningarna för scheman för sovtid visas 
inte. Återstående instruktioner är inte 
tillämpliga för ett ofullständigt schema.

9. Tryck på Starttid. 

10. Tryck på Tid. Sifferknappsatsen 
visas.

11. Ange vid vilken tid du vill att 
sömnschemat ska starta genom att 
ange siffror för timme och minuter. 
Tryck till exempel 9 3 0 för att ange 

tiden till 9:30 eller 2 1 0 0 för att 
ange tiden till 21:00.

12. Tryck på . Du kommer tillbaka 
till skärmen Starttid.

13. Tryck på AM eller PM för att ställa in 
Tidpunkt på dagen, om tillämpligt.

14. Tryck på . Du kommer tillbaka 
till skärmen Sömnschema 1.

15. Tryck på Sluttid. 

16. Tryck på Tid. Sifferknappsatsen 
visas.

17. Ange vid vilken tid du vill att 
sömnschemat ska sluta och tryck 
på . Du kommer tillbaka till 
skärmen Sluttid.

18. Tryck på AM eller PM för att ställa in 
Tidpunkt på dagen, om tillämpligt.

19. Tryck på . Skärmen 
Sömnschema 1 visas.

20. Trycka på  för att spara 
schemat.

 Skärmen INSTÄLLNING SPARAD 
visas tillfälligt, följt av skärmen 
Sömnscheman.

21. När du har konfigurerat sömn, tryck 
på  för att återgå till skärmen 
Aktivitetsprofil eller tryck på 
Tandem-logotypen för att återgå 
till Startskärmen.

30.6 Aktivera eller inaktivera ett 
sömnschema

När ett schema för sömn har 
konfigurerats aktiveras det som 
standard när det sparas. Om du har 
flera scheman för sömn konfigurerade 
kan du ändra det aktiverade 
sömnschemat eller stänga av dem helt 
och hållet.

Aktivera ett sömnschema

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Aktivitet.

3. Tryck på Sömn.

4. Tryck på Sömnscheman.
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5. Tryck på schemasammanfattningen 
bredvid namnet på det 
sömnschema som du vill aktivera. 
(Om inga sömnscheman har 
konfigurerats, se Avsnitt 30.5 
Schemalägg sömn.)

6. Tryck på .

Avaktivera ett sömnschema

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Aktivitet.

3. Tryck på Sömn.

4. Tryck på Sömnscheman.

Tryck på schemasammanfattningen 
intill sömnschemat som du vill 
inaktivera.

5. Tryck på omkopplaren intill namnet 
på schemat.

6. Tryck på .

30.7 Starta eller stoppa sömn 
manuellt

Förutom schemaläggning av sömn, kan 
Sömn startas och/eller stoppas manuellt. 

Sömntiden avgör när 
Control-IQ-teknologin, om den är 
aktiverad, växlar till aktivitetsprofilen 
Sömn. Control-IQ- teknologi måste vara 
på och en CGM-session måste vara 
aktiv för att starta Sömn.

Starta Sömn manuellt

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Sömn.

3. Tryck på STARTA.

 Skärmen SÖMN STARTAD visas 
tillfälligt. Sömnikonen visas på 
Startskärmen.

Sömn kommer automatiskt att 
avaktiveras om Träning är aktiverad.

Stoppa Sömn manuellt

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Aktivitet.
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3. Tryck på .

 Meddelandet SÖMN STOPPAD 
visas tillfälligt. Sömnikonen tas bort 
från Startskärmen.

30.8 Aktivera eller avaktivera 
Träning

Du kan välja mellan två typer av Träning. 
Träning kan stängas av och på manuellt 
eller ställas in för en viss bestämd tid. 
För detaljerad information om hur du 
använder Control-IQ-teknologi, se 
Kapitel 29 Introduktion till 
Control-IQ-teknologi.

Aktivera Träning med en Timer

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Aktivitet.

3. Tryck på Träning.

4. Tryck på Ställ in en timer.

5. Standardtiden är 30 minuter. Tryck 
på START för att påbörja 
träningsaktiviteten i 30 minuter. Om 
du vill redigera varaktigheten, gå till 
steg 6.

6. Tryck på Varaktighet. 
Sifferknappsatsen visas. Du kan 
ange en Träningsvaraktighet på 

mellan 30 minuter och 8 timmar. 
Pumpen kommer att spara denna 
nya varaktighet för nästa gång du 
aktiverar Träning.

7. Tryck på .

8. Tryck på STARTA.

 Meddelandet TRÄNING PÅBÖRJAD 
visas tillfälligt. Träningsikonen visas 
på Startskärmen.

Träning kommer automatiskt att 
avaktiveras när den inställda 
varaktigheten avslutas, eller om Sömn 
aktiveras manuellt. Om det är aktiverat 
kommer Sömnschemat inte att starta 
förrän Träningstimern avslutas.

Avaktivera Träning manuellt innan 
timern avslutas

1. Från startskärmen trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Aktivitet.
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3. Tryck på .

 Meddelandet TRÄNING AVBRUTEN 
visas tillfälligt. Träningsikonen tas 
bort från Startskärmen.

Aktivera Träning utan en inställd Timer

1. Från Startsidan trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Aktivitetsprofil.

3. Tryck på Träning.

4. Tryck på STARTA.

 Meddelandet TRÄNING PÅBÖRJAD 
visas tillfälligt. Träningsikonen tas 
bort från Startsidan.

Träning är nu aktiverat och kommer att 
förbli det tills det antingen avaktiveras 
manuellt eller om Sömn aktiveras 
manuellt. Om det är aktiverat kommer 
Sömnschemat inte att starta förrän 
Träning avaktiveras manuellt.

Avaktivera Kontinuerlig träning utan 
en inställd Timer

1. Från Startsidan trycker du på 
INSTÄLLNINGAR.

2. Tryck på Aktivitetsprofil.

3. Tryck på .

 Meddelandet TRÄNING AVBRUTEN 
visas tillfälligt. Träningsikonen tas 
bort från Startsidan.

30.9 Information om Control-IQ- 
teknologi på skärmen

Statusikon för Control-IQ-teknologi

När Control-IQ-teknologi är aktiverad 
kommer CGM-trendkurvan att ha 
ytterligare en ikon föreställande en 
diamant i det övre vänstra hörnet. Den 
här ikonen använder olika färger för att 
ge information om hur Control-IQ- 
teknologi fungerar. Varje enskild färg 
och dess innebörd finns i Avsnitt 28.2 
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Förklaring av ikoner för 
Control-IQ-teknologi. 

När Control-IQ-teknologi är aktiv men 
inte aktiverad (dvs. insulin doseras 
normalt) är diamantikonen grå som på 
bilden nedan. Ikonen visas alltid på 
samma plats, oavsett färgen.

Ikoner för träning och sömn

Om träning eller sömn är aktiverade 
visas den respektive ikonen på samma 
plats på skärmen eftersom de aldrig 
kan vara aktiva samtidigt. Följande bild 

visar sömnikonen aktiv på skärmen 
CGM-trendgraf.

När Träning är på visas ikonen Träning 
på samma plats.

Statusikoner för basal

Det finns flera basalstatusikoner som 
visas i olika färger, som alla ger 
information om hur Control-IQ- 
teknologi fungerar. Varje enskild 
färg och dess innebörd finns i 
Avsnitt 28.2 Förklaring av ikoner för 
Control-IQ-teknologi.

Följande bild visar var 
basalstatusikonerna visas.

Statusikon för automatisk 
korrektionsbolus

När Control-IQ-teknologi är på och 
doserar en automatisk korrektionsbolus 
visas en ikon till vänster om statusikonen 
för basal. (Ikonen för manuell bolus visas 
på samma plats på skärmen. Se 
Avsnitt 3.3 Förklaring av t:slim 
X2-insulinpumpens ikoner för ikonen för 
manuell bolus.) Följande bild visar 
bolusikonens placering. 

⚑ OBS!
Texten BOLUS följt av 3 ellipser visas under 
CGM-diagrammet. Texten Control-IQ som visas 
under BOLUS anger att det finns en automatisk 
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korrektionsbolus som doseras av 
Control-IQ-teknologin. Bolusmängden visas 
också.

CGM-trendgrafen Insulindosering 
avbruten

Delar av CGM-trendgrafen som visar en 
röd skuggning i bakgrunden anger 
tillfällen då Control-IQ-teknologin 
doserade 0 enheter/timme. 



4

KAPITEL 31

Varningar för 
Control-IQ-teknologi

Funktioner för Control-IQ-teknologi



KAPITEL 31 • Varningar för Control-IQ-teknologi

294

Informationen i det här avsnittet hjälper 
dig att lära dig hur du ska reagera på 
varningar och fel rörande 
Control-IQ™-teknologi. Den gäller 
endast Control-IQ-teknologin i pumpen. 
Varningarna för Control-IQ-teknologi 
följer samma mönster som andra 
pumpvarningar enligt ditt val av 
ljudvolym. 

Information om påminnelser om 
insulindosering, varningar och larm 
finns i Kapitel 12 Varningar på t:slim X2 
insulinpump, 13 Larm på 
t:slim X2-insulinpumpen och 14 
Funktionsfel på t:slim X2 insulinpump.

För information om CGM-varningar och 
fel, se Kapitel 25 CGM-varningar och fel.
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31.1 Varning Utanför område – Control-IQ-teknologi inaktiverad

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologin kan endast reglera insulindoseringen när din CGM befinner sig inom området. Om du går utom räckvidd under insulinjusteringen återgår 
doseringen av basalinsulin till basalvärdesinställningarna i din aktiva personliga profil, begränsat till 3 enheter/timme. För att kunna ta emot mer än 3 
enheter/timme medan sensorn inte kommunicerar med pumpen ska du stänga av Control-IQ-teknologin.

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Sändaren och pumpen kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot 
sensorglukosavläsningar, och Control-IQ-teknologi kan inte förutse 
låg glukos eller reglera insulindoseringen.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills sändaren når 
pumpens räckvidd.

Kommer pumpen att meddela mig igen? Ja, om sändaren fortfarande inte är inom pumpens område.

Hur bör jag agera?
Tryck på  för att bekräfta och flytta sändaren och pumpen 
närmare varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

OK
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31.2 Varning Utanför område – Control-IQ-teknologi aktiverad

⚠ VARNING
Control-IQ-teknologin kan endast reglera insulindoseringen när din CGM befinner sig inom området. Om du går utom räckvidd under insulinjusteringen återgår 
doseringen av basalinsulin till basalvärdesinställningarna i din aktiva personliga profil, begränsat till 3 enheter/timme. För att kunna ta emot mer än 
3 enheter/timme medan sensorn inte kommunicerar med pumpen ska du stänga av Control-IQ-teknologin.

⚑ OBS!
Vi rekommenderar att varningen Utanför område är aktiverad och inställd på 20 minuter. Om pumpen och CGM inte ansluts inom 20 minuter kommer 
Control-IQ-teknologin inte att fungera. Control-IQ-teknologin kommer att börja fungera igen så snart sändaren och pumpen är inom området igen.

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?

Vad betyder det?

Control-IQ-teknologi är aktiverad, men sändaren och pumpen 
kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot 
sensorglukosavläsningar. Control-IQ-teknologin fortsätter att 
justera basalvärden och dosera automatiska korrektionsbolusar 
under de första 20 minuterna som sändaren och pumpen är utom 
räckvidd. Control-IQ-teknologin återupptar automatiserad 
insulindosering när sändaren och pumpen är inom området igen.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills sändaren 
når pumpens räckvidd.

Kommer pumpen att meddela mig igen? Ja, om sändaren fortfarande inte är inom pumpens område.

Hur bör jag agera?
Tryck på  för att bekräfta och flytta sändaren och pumpen 
närmare varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

OK
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31.3 Control-IQ-teknologi låg varning

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?
Vad betyder det?

Control-IQ Låg varning har förutsett att din glukosavläsning 
kommer att sjunka under 3,9 mmol/L, eller under 4,4 mmol/L om 
Träningsprofil är aktiverad, under de kommande 15 minuterna.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Två vibrationer, sedan två vibrationer/pip var femte minut tills du 
har bekräftat.

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

Hur bör jag agera?
Ät kolhydrater och testa ditt BG. Tryck på  för att stänga 
varningsskärmen.

OK
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31.4 Control-IQ hög varning

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?

Vad betyder det?

Control-IQ-teknologi har tre timmars CGM-data och har ökat 
insulindoseringen, men detekterar en glukosavläsning över 
11,1 mmol/L och förutser inte att glukosavläsningen kommer att 
minska under de följande 30 minuterna.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Två vibrationer, sedan två vibrationer/pip var femte minut tills du 
har bekräftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen?
Ja, var femte minut tills det bekräftas och sedan varannan timme 
om problemet kvarstår.

Hur bör jag agera?
Kontrollera reservoaren, slang och infusionsplatsen och testa BG. 
Behandla din höga glukos efter behov. Tryck på  för att 
stänga varningsskärmen.

OK
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31.5 Varning maxinsulin

Skärm Förklaring

Vad kommer jag att se på skärmen?

Vad betyder det?

Pumpen har doserat den högsta tillåtna insulinmängden under 
2 timmar baserat på din inställning för Totalt dagligt insulin. Du 
ser den här varningen när Control-IQ-teknologin har doserat 50% 
av Totalt dagligt insulin (basal- och/eller bolusdoseringar) under 
de föregående 2 timmarnas rullande tidsperiod, och detekterar 
det här tillståndet 20 minuter i rad. Control-IQ-teknologin avbryter 
insulindoseringen minst 5 minuter, och återupptar sedan 
insulindoseringen när tillståndet inte längre detekteras.

Hur kommer pumpen att meddela mig?
Två vibrationer, sedan två vibrationer/pip var femte minut tills du 
har bekräftat.

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

Hur bör jag agera? Tryck på .OK
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Den här sidan har avsiktligen lämnats tom
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32.1 Inledning

Följande data representerar klinisk 
prestanda för t:slim X2™-insulinpumpen 
med Control-IQ™-teknologi i två studier. 
Den första huvudstudien (DCLP3) 
inklusive deltagare ≥14 års ålder. En 
andra huvudstudie (DCLP5) inklusive 
deltagare ≥6 år till 13 års ålder. I 
båda studierna jämfördes t:slim X2- 
insulinpumpen med Control-IQ- 
teknologi med enbart SAP-behandling 
(Sensor Augmented Pump) 
(kontrollgruppen). Alla deltagare i båda 
studierna använde Dexcom G6 CGM.

32.2 Översikt över klinisk studie

Målet med både DCLP3 och DCLP5 var 
att bedöma säkerheten och effektiviteten 
av Control-IQ-teknologin när den 
används dygnet runt under fyra till sex 
månader under normala förhållanden. 
Systemprestandan utvärderades i dessa 
två randomiserade kontrollerade 
prövningar och jämförde användning av 
Control-IQ-teknologi med användning av 
SAP under samma tidsperiod. De två 
studieprotokollen var mycket lika 

varandra. I DCLP3 tilldelades deltagarna 
(N=168) slumpmässigt att använda 
Control-IQ eller SAP för studien i ett 
2:1-förhållande. Control-IQ-gruppen 
hade 112 deltagare, och SAP-gruppen 
hade 56 deltagare. Alla 168 deltagarna 
genomförde studien. Studiepopulationen 
bestod av patienter med klinisk 
diabetesdiagnos typ 1, mellan 14 och 
71 års ålder, som behandlats med 
insulin via insulinpump eller injektioner i 
minst ett år. Kvinnor med bekräftad 
graviditet inkluderades inte. Den 
sammanfattande statistiken som 
presenterades för DCLP3 beskriver det 
primära resultatmåttet för glukostiden 
inom målområdet mellan 3,9–10 mmol/L, 
rapporterat per behandlingsgrupp. 
Sekundära slutpunkter och andra 
mätvärden analyserades också.

I DCLP5 delades deltagarna (N=101) 
slumpmässigt upp för användning av 
Control-IQ eller SAP med ett 
förhållande på 3:1. I den här studien 
hade Control-IQ-gruppen 78 deltagare, 
och SAP-gruppen hade 23 deltagare. 
Studiepopulationen liknade DCLP5 i 
och med att deltagarna var kliniskt 
diagnosticerade med typ 1-diabetes, 

men yngre: 6 till 13 år. De behandlades 
med insulin via en insulinpump eller 
injektioner under minst ett år. De vägde 
≥25 kg och ≤140 kg och tog minst 
10 enheter insulin per dag. Kvinnor 
med bekräftad graviditet inkluderades 
inte. Deltagarna var tvungna att bo med 
minst en förälder eller vårdnadshavare 
med kunskap om diabetes och 
hantering av diabetesrelaterade 
nödsituationer och som var villiga att 
delta i alla utbildningstillfällen.

Under båda de kliniska studierna fick 
försökspersoner möjlighet att delta i 
utbildning för att bli förtrogna med 
t:slim X2-insulinpumpen och CGM 
före randomisering i studien. Åttiotre 
(83) deltagare i DCLP3 och 
68 deltagare i DCLP5 avböjde 
träningen, medan 85 deltagare i DCLP3 
och 33 deltagare i DCLP5 slutförde 
träningen. De flesta som slutförde 
utbildningen hade tidigare inte använt 
pumpen eller CGM-behandlingen, 
eller båda. 
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Ett fall av diabetisk ketoacidos (DKA), 
orsakat av infusionsplatsfel, förekom i 
DCLP3-studiens Control-IQ-grupp. 
Inga DKA-episoder förekom i DCLP5. 
Inga allvarliga hypoglykemiska 
händelser ägde rum i någon av 
studierna. Inga andra oönskade 
händelser rapporterades.
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32.3 Demografi

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

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

Medelålder
(år) Kön Genomsnittligt HbA1c

(område) MDI-användare CGM-användare Medianduration diabetes 
(år)

Control-IQ
33

(14-71)
48 % kvinnor

52 % män
7,4 %

(5,4 %–10,6 %)
20 % 70 %

17
(1–62)

SAP
33

(14–63)
54 % kvinnor

46 % män
7,4 %

(6,0 %–9,0 %)
23 % 71 %

15
(1–53)

DCLP5: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=101)

Medelålder
(år) Kön Genomsnittligt HbA1c

(område) MDI-användare CGM-användare Medianduration diabetes 
(år)

Control-IQ
11

(6–13)
49 % kvinnor

51 % män
7,6 %

(5,7 %–10,0%)
21 % 92 %

5
(1–12)

SAP
10

(6–13)
52 % kvinnor

48 % män
7,9 %

(6,0 %–10,1 %)
17 % 91 %

6
(1–12)

Inga deltagare med följande tillstånd deltog i DCLP5-studien:
Slutenvårdspatienter som fått psykiatrisk behandling under de senaste 6 månaderna, patienter med en känd binjuresjukdom, patienter med obehandlad sköldkörtelsjukdom, 
patienter med cystisk fibros, patienter med en svår infektionsprocess som inte förväntas läka före studieprocedurerna (t.ex. hjärnhinneinflammation, lunginflammation, 
osteomyelit), patienter med hudåkommor i insättningsområdet som förhindrar att sensorn eller pumpen placeras säkert (t.ex. en svår solbränna, tidigare existerande dermatit, 
intertrigo, psoriasis, omfattande ärrbildning, celluliter), patienter som använder läkemedel, har en cancerframkallande sjukdom eller annan betydande medicinsk störning om 
sådan medicinering, sjukdom eller åkomma enligt prövarens bedömning kommer att påverka genomförandet av studieprotokollet, patienter med onormala leverfunktionstest 
(transaminas > tre gånger den övre gränsen för normalt), onormala njurfunktionstestresultat (uppskattad GFR <60 ml/min/1,73 m²)
Säkerheten och/eller effektiviteten av Control-IQ hos pediatriska användare med ovanstående tillstånd är okänd. 
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32.4 Interventionsefterlevnad

Följande tabeller ger en översikt över hur ofta t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi, Dexcom G6 CGM respektive 
BG-mätare användes under studierna. Analysen för användning av Control-IQ-teknologi är specifik för Control-IQ-gruppen, medan 
analysen för användning av CGM och BG-mätaren representerar både Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen.

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

Genomsnittlig pumpanvändning* Genomsnittlig tid för 
Control-IQ-tillgänglighet**

Vecka 1–4 100 % 91 %

Vecka 5–8 99 % 91 %

Vecka 9–12 100 % 91 %

Vecka 12–16 99 % 91 %

Vecka 17–20 99 % 91 %

Vecka 21–slut 99 % 82 %

Total 99 % 89 %

*Nämnaren är den totala möjliga tiden inom en sex månaders studieperiod.
**Control-IQ-tillgänglighet beräknas som andelen tid då Control-IQ-teknologin var tillgänglig och fungerade normalt under studieperioden på sex månader.
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DCLP5: Procentandel t:slim X2-insulinpumpar med Control-IQ-teknologi som används under fyramånadersperioden (n=78)

Genomsnittlig tid för Control-IQ-tillgänglighet*

Vecka 1–4 93,4 %

Vecka 5–8 93,8 %

Vecka 9–12 94,1 %

Vecka 13–slut 94,4 %

Total 92,8 %

*Control-IQ-tillgänglighet beräknas som andelen tid då Control-IQ-teknologin var tillgänglig och fungerade normalt under studieperioden på fyra månader.

DCLP3: Procentandel CGM-användning under sexmånadersperioden (n = 168)

Control-IQ* SAP*

Vecka 1–4 96 % 94 %

Vecka 5–8 96 % 93 %

Vecka 9–12 96 % 91 %

Vecka 12–16 96 % 90 %

Vecka 17–20 97 % 91 %

Vecka 21–slut 95 % 90 %

Total 96 % 91 %

*Nämnaren är den totala möjliga tiden inom en sex månaders studieperiod. CGM-användning inkluderar tid för uppvärmning.
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DCLP5: Procentandel CGM-användning under fyramånadersperioden (N=101)

Control-IQ* SAP*

Vecka 1–4 98 % 95 %

Vecka 5–8 98 % 96 %

Vecka 9–12 98 % 96 %

Vecka 13–slut 97 % 97 %

Total 97 % 96 %

*Nämnaren är den totala möjliga tiden inom en fyra månaders studieperiod. CGM-användning inkluderar tid för uppvärmning.

DCLP3: Daglig användning av BG-mätaren under sexmånadersperioden (n = 168)

Control-IQ SAP

Antal användningar av BG-mätare per dag
(genomsnitt)

0,67 0,73

DCLP5: Daglig användning av BG-mätare under fyramånadersperioden (N=101)

Control-IQ SAP

Antal användningar av BG-mätare per dag
(genomsnitt)

0,37 0,36
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32.5 Primär analys

Det primära resultatet av både DCLP3- och DCLP5-studierna var att jämföra CGM-sensorvärden i området 3,9–10 mmol/L mellan 
Control-IQ-grupperna och SAP-grupperna. Datauppgifterna representerar den generella systemprestandan dygnet runt.

DCLP3: Jämförelse av CGM-värden mellan Control-IQ- och SAP-användare (N=168)

Karakteristik Control-IQ SAP Skillnad mellan studiearm och 
kontrollarm

Genomsnittligt BG-värde
(standardavvik.)

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

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

–0,7 mmol/L

Genomsnitt % 3,9-10 mmol/L
(standardavvik.)

71,4 %
(11,7 %)

59,2 %
(14,6 %)

+11 %

Genomsnitt % 10 mmol/L
(standardavvik.)

27 %
(12 %)

38,5 %
(15,2 %)

–10 %

Genomsnitt % <3,9 mmol/L
(standardavvik.)

1,59 %
(1,15 %)

2,25 %
(1,46 %)

–0,88 %

Genomsnitt % <3 mmol/L
(standardavvik.)

0,29 %
(0,29 %)

0,35 %
(0,32 %)

–0,10 %
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DCLP5: Jämförelse av CGM-värden mellan Control-IQ- och SAP-användare (N=101)

Karakteristik Control-IQ SAP Skillnad mellan studiearm och 
kontrollarm

Genomsnittligt BG-värde
(standardavvik.)

9,0 mmol/L
(1,0 mmol/L)

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

-0,9 mmol/L

Genomsnitt % 3,9-10 mmol/L
(standardavvik.)

67 %
(10 %)

55 %
(13 %)

+11 %

Genomsnitt % 10 mmol/L
(standardavvik.)

31 %
(10 %)

43 %
(14 %)

-10 %

Genomsnitt % <3,9 mmol/L
(standardavvik.)

1,8 %
(1,38 %)

2,1 %
(1,18 %)

-0,40 %

Genomsnitt % <3 mmol/L
(standardavvik.)

0,34 %
(0,35 %)

0,38 %
(0,35 %)

-0,07 %
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Tabellerna nedan beskriver den genomsnittliga tiden som deltagare i båda studierna tillbringade med glukosnivåer mellan 
3,9–10 mmol/L per månad vid baslinjen och under studieperioden. 

DCLP3: Procentandel av tid i intervall per studiegrupp per månad (n = 168)

Månad Control-IQ SAP

Baslinje 61 % 59 %

Månad 1 73 % 62 %

Månad 2 72 % 60 %

Månad 3 71 % 60 %

Månad 4 72 % 58 %

Månad 5 71 % 58 %

Månad 6 70 % 58 %

DCLP5: Procentandel av tid i intervall per studiegrupp per månad (n = 101)

Månad Control-IQ SAP

Baslinje 53 % 51 %

Månad 1 68 % 56 %

Månad 2 68 % 54 %

Månad 3 67 % 56 %

Månad 4 66 % 55 %
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32.6 Sekundär analys

Följande tabeller jämför andelen tid som deltagarna tillbringade med angivna glukosnivåer under dagtid och nattetid. Definitionerna 
av dagtid och nattetid skiljer sig åt något i de två studierna och definieras i tabellerna.

DCLP3: Sekundär analys enligt tid på dagen (n = 168)

Karakteristik Mätenhet

Dagtid
(06:00 – 24:00)

Nattetid
(24:00 – 06:00)

Control-IQ SAP Control-IQ SAP

Övergripande 
BG-kontroll

Genomsnittligt BG-värde
(standardavvik.)

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)

Genomsnitt % glukos 3,9–10 mmol/L
(standardavvik.)

69,8 %
(12,4 %)

59,4 %
(14,6 %)

76,1 %
(12,4 %)

58,5 %
(16,2 %)

DCLP5: Sekundär analys enligt tid på dagen (n = 101)

Karakteristik Mätenhet

Dagtid
(06:00 – 22:00)

Nattetid
(22:00 – 06:00)

Control-IQ SAP Control-IQ SAP

Övergripande 
BG-kontroll

Genomsnittligt BG-värde
(standardavvik.)

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)

Genomsnitt % glukos 3,9–10 mmol/L
(standardavvik.)

63 %
(11 %)

56 %
(14 %)

80 %
(9 %)

54 %
(16 %)
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Följande tabell jämför andelen tid som har tillbringats mellan 3,9–10 mmol/L för de olika HbA1c-baslinjevärden som observerades 
i DCLP3-studien i båda behandlingsgrupperna.

Följande tabell jämför genomsnittliga HbA1c-värden för alla DCLP3-deltagare vid baslinjen, efter 13 veckor och efter 26 veckor. 
Det finns en relativ skillnad på –0,33 % mellan Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen.

Procentandel tid inom målområdet per studiearm enligt baslinje HbA1c (N=168)

Baslinje HbA1c
Tid i intervall

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 %

Jämförelse av värden för HbA1c (N=168)

Tidsperiod Control-IQ SAP

Baslinje 7,40 7,40

Efter 13 veckor 7,02 7,36

Efter 26 veckor 7,06 7,39
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32.7 Insulindoseringsskillnader

Följande tabell jämför insulindoseringsstatistiken mellan Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen i DCLP3-studien.

DCLP3: Jämförelse av insulindosering (n = 168)

Karakteristik Tidpunkt Control-IQ SAP

Enheter totalt dagligt insulin

Efter 2 veckor, genomsnitt
(standardavvik.)

50
(25)

50
(21)

Efter 13 veckor, genomsnitt
(standardavvik.)

54
(27)

50
(19)

Efter 26 veckor, genomsnitt
(standardavvik.)

55
(27)

51
(20)

Basal-till-bolus-kvot

Efter 2 veckor, genomsnitt
(standardavvik.)

1,1
(0,5)

1,2
(0,8)

Efter 13 veckor, genomsnitt
(standardavvik.)

1,1
(0,6)

1,3
(1,6)

Efter 26 veckor, genomsnitt
(standardavvik.)

1,1
(0,7)

1,2
(0,6)
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Följande tabell jämför insulindoseringsstatistiken mellan Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen i DCLP5-studien. Totalt dagligt 
insulin rapporteras som enheter insulin per deltagarens kroppsvikt, i kilogram (kg), per dag.

DCLP5: Jämförelse av insulindosering (n = 101)

Karakteristik Tidpunkt Control-IQ SAP

Totalt dagligt insulin (U/kg/dag)

Baslinje
0,89
(0,24)

0,94
(0,24)

Efter 16 veckor, genomsnitt
(standardavvik.)

0,94
(0,25)

0,98
(0,32)

Basal-till-bolus-kvot

Baslinje
0,73
(0,26)

0,89
(0,33)

Efter 16 veckor, genomsnitt
(standardavvik.)

0,87
(0,30)

0,84
(0,38)
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32.8 Noggrannhet av Control-IQ-teknologi varning högt och lågt

Följande datatabell karakteriserar Control-IQ-teknologins noggrannhet vid högt- och lågt-varningar. Den här analysen visar 
procentandelen varningar som utlöstes i förhållande till det resulterande glukosvärdet som uppnådde nivån som varningen 
förutspådde. 

Control-IQ-teknologins Låg varning meddelar användaren när Control-IQ-teknologin förutser att glukosvärdet kommer att vara 
under 3,9 mmol/L 15 minuter i framtiden, eller 4,4 mmol/L när träningsaktivitet är aktiverad.

Control-IQ-teknologins Hög varning meddelar användaren när Control-IQ-teknologin förutser att glukosvärdet kommer att vara över 
11,1 mmol/L i 30 minuter eller mer.

DCLP3: Procentandel av falska och missade varningar för Control-IQ-teknologivarningar (n=112)

Prediktiv varning Falska varningar Missade varningar

Control-IQ-teknologi låg varning 57 % 41 %

Control-IQ-teknologi hög varning 16 % 23 %

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

Prediktiv varning Falska varningar Missade varningar

Control-IQ-teknologi låg varning 50 % 54 %

Control-IQ-teknologi hög varning 17 % 25 %
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Tabellen nedan visar prestandan för Control-IQ-teknologi med hög- och låg-varningar vid utvärdering av det resulterande BG-värdet 
efter 15 minuter och 30 minuter.

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

Prediktiv varning
Prestanda

15 minuter 30 minuter

Control-IQ-teknologi låg varning 49 % 59 %

Control-IQ-teknologi hög varning 75 % 77 %

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

Prediktiv varning
Prestanda

15 minuter 30 minuter

Control-IQ-teknologi låg varning 38 % 46 %

Control-IQ-teknologi hög varning 78 % 63 %
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32.9 Ytterligare analys av autoinmatning av BG-värde med CGM

När huvudstudien slutfördes genomfördes en utvärdering av den automatiska ifyllningen av CGM-avläsningar i boluskalkylatorn. 
Resultatet av analysen indikerar, när ett glukosvärde var >13,9 mmol/L, fanns det en ökad förekomst av CGM-värden <3,9 mmol/L 
fem timmar efter att en bolus doserades med automatisk ifyllning av CGM-avläsningar, jämfört med fem timmar efter att bolusen 
doserades med manuellt angivna glukosvärden. 

DCLP3: Postkorrektionsbolus–CGM-avläsningar (5 timmar): Alla bolusar

Inmatningstyp
En eller flera CGM 

Avläsning <3,0 mmol/L
(95 % KI)

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

(95 % KI)

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

(95 % KI)

Fylls i automatiskt
(n=17,023)

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

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

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

Inmatade manuellt
(n=1,905)

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

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

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

DCLP5: Postkorrektionsbolus–CGM-avläsningar (5 timmar): Alla bolusar

Inmatningstyp
En eller flera CGM 

Avläsning <3,0 mmol/L
(95 % KI)

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

(95 % KI)

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

(95 % KI)

Fylls i automatiskt
(n=12,323)

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

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

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

Inmatade manuellt
(n=1,630)

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

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

9 %
(7,4, 10,2) %
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DCLP3: Postkorrektionsbolus–CGM-avläsningar (5 timmar): Baserat på start av glukosavläsningar

CGM-avläsning Inmatningstyp
En eller flera CGM-avläsningar 

<3,0 mmol/L
(95 % KI)

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

(95 % KI)

Fem eller fler 
CGM-avläsningar 

<3,9 mmol/L (95 % KI)

3,9–10,0 mmol/L

Fylls i automatiskt
(n=8,700)

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

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

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

Inmatade manuellt
(n=953)

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

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

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

10,1–13,9 mmol/L

Fylls i automatiskt
(n=6,071)

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

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

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

Inmatade manuellt
(n=568)

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

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

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

>13,9 mmol/L

Fylls i automatiskt
(n=2,252)

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

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

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

Inmatade manuellt
(n=384)

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

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

9 %
(6,5, 12,3) %
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DCLP5: Postkorrektionsbolus–CGM-avläsningar (5 timmar): Baserat på start av glukosavläsningar

CGM-avläsning Inmatningstyp
En eller flera CGM-avläsningar 

<3,0 mmol/L
(95 % KI)

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

(95 % KI)

Fem eller fler 
CGM-avläsningar 

<3,9 mmol/L (95 % KI)

3,9–10,0 mmol/L

Fylls i automatiskt
(n=5,646)

6 %
(5,5 6,7) %

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

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

Inmatade manuellt
(n=627)

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

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

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

10,1–13,9 mmol/L

Fylls i automatiskt
(n=3,622)

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

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

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

Inmatade manuellt
(n=437)

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

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

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

>13,9 mmol/L

Fylls i automatiskt
(n=3,035)

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

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

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

Inmatade manuellt
(n=566)

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

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

8 %
(5,6, 10,0) %
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Den här sidan har avsiktligen lämnats tom



5 Tekniska specifikationer och garanti

KAPITEL 33

Tekniska specifikationer
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33.1 Översikt

I detta avsnitt ges information om tekniska specifikationer, prestandakarakteristik, alternativ, inställningar och elektromagnetisk 
efterlevnad för t:slim X2™-pumpen. Specifikationerna i detta avsnitt uppfyller de internationella standarder som anges i 
IEC 60601-1, IEC 60601-6, IEC 60601-1-11 och IEC 60601-2-24.

33.2 Specifikationer för t:slim X2-pumpen

Specifikationer för t:slim X2-pumpen

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer

Klassificering
Extern strömkälla: Klass II, Infusionspump. Internt strömsatt utrustning, typ BF tillämpad del. Risken för 
antändning av brännbara anestetika och explosiva gaser av pumpen är liten. Även om risken är liten 
rekommenderas det att inte använda t:slim X2 pumpen i närheten av brännbara anestetika eller explosiva gaser.

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

Vikt (med förbrukningsvaror) 112 gram (3,95 ounces)

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

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

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

Fuktskydd IP27: Vattentät till ett djup på 0,91 meter (3 fot) i upp till 30 minuter

Reservoarvolym 3,0 ml eller 300 enheter

Nålens fyllnadsmängd 0,1 till 1,0 enheter insulin
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Insulinkoncentration U-100

Livslängdsförhållanden Pumpens livslängd är fyra år. Kontakta din lokala kundsupport för anvisningar om säker kassering av pumpen.

Larmtyp Visuellt, hörbart och vibrerande

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

±5 %
Pumpen är utformad för att automatiskt ventilera när det finns en tryckskillnad mellan reservoarens insida och 
omgivande luft. I vissa förhållanden, som vid en gradvis höjning över havet med 305 meter (1 000 fot), kanske 
inte pumpen utjämnar omedelbart, och doseringsprecisionen kan variera med upp till 15 % tills tre enheter har 
doserats eller höjden över havet har ökat med mer än 305 meter (1 000 fot).

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

±5 %

Patientskydd mot luftinfusion
Pumpen ger subkutan dosering i interstitiell vävnad och inte intravenösa injektioner. Med genomskinlig slang är 
det enkelt att detektera luft.

Maximalt infusionstryck som genererats 
och tröskelvärde för ocklusionslarm

30 PSI

Basaldoseringens frekvens 5 minuter för alla basalvärden

Lagringstid för elektroniskt minne när 
det interna pumpbatteriet är helt 
urladdat (inklusive larminställningar och 
larmhistorik)

Mer än 30 dagar

Infusionsset som används i testsyfte Unomedical Comfort-infusionsset

Specifikationer för t:slim X2-pumpen (Fortsättning)

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer
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⚑ OBS!
De noggrannheter som anges i denna tabell gäller för alla Tandem Diabetes Care, Inc.-märkta infusionsset som inkluderar: AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC, 
AutoSoft™ 30, VariSoft™ och TruSteel™ infusionsset.

Typisk driftstid när pumpen fungerar 
med medelhög hastighet

Under normal användning är medelhastigheten två enheter per timme, och då är det rimligt att förvänta sig att 
batteriet behåller laddningen mellan fyra till sju dagar – beroende på din användning av CGM-funktioner – från 
fulladdat till totalt urladdat

Hantering av överinfusion eller 
underinfusion

Leveransmetoden isolerar patientens insulinkammare och programvaran utför frekvent övervakning av pumpens 
status. Flera system övervakar och ger redundans och skyddar mot osäkra driftsförhållanden.

Överinfusion undviks genom övervakning av glukos, (oavsett om det är via CGM, BG-mätare eller båda), lager av 
redundans och bekräftelser samt flera andra skyddslarm. Användare måste granska och bekräfta detaljerna för 
alla bolusdoseringar, basalvärden och tempbasal så att en dosering är säker innan den initieras. Dessutom har 
användaren efter bekräftelsen 5 sekunder på sig att avbryta en dosering innan den startar. Det valfria 
autoavstängningslarmet löser ut när användaren inte har interagerat med pumpens användargränssnitt under en 
förinställd tidsperiod.

Underinfusion undviks genom ocklusionsdetektion och BG-övervakning efterhand som BG-värden registreras. 
Användare uppmanas att behandla ett högt BG-värde med en korrektionsbolus.

Bolusvolym när ocklusion frigörs 
(2 enheter per timbasal)

Mindre än 3 enheter med Unomedical Comfort-infusionsset (110 cm)

Kvarstående insulin i reservoaren 
(oanvändbart)

Cirka 15 enheter

Larmets lägsta ljudvolym 45 dBA vid 1 meter

Specifikationer för t:slim X2-pumpen (Fortsättning)

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer
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Specifikationer för USB-laddnings-/överföringskabel

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Tandem P/N 004113

Längd 2 meter (6 fot)

Typ USB A till USB Micro B

Specifikationer USB-strömförsörjning/laddning, AC, väggfäste

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Tandem P/N 007866

Ineffekt 100 till 240 volt AC, 50/60 Hz

Utspänning 5 volt DC

Maximal uteffekt 5 watt

Utkontakt USB typ A

Specifikationer dator, USB-kontakt 

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Utspänning 5 volt DC

Utkontakt USB typ A

Överensstämmelse med 
säkerhetsstandarder

60601-1 eller 60950-1 eller motsvarande
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Krav för att ladda från en dator

t:slim X2-pumpen är konstruerad för att 
kopplas till en värddator för 
batteriladdning och dataöverföring. 
Följande minimikrav ställs på 
värddatorn:

• USB 1.1-port (eller senare)

• Datorefterlevnad i enlighet med 
60950-1 eller motsvarande 
säkerhetsstandard

Om pumpen ansluts till en värddator 
som är ansluten till annan utrustning 
kan tidigare oidentifierade risker för 
patient, operatör eller tredje part 
uppstå. Användaren ska identifiera, 
analysera, utvärdera och kontrollera 
dessa risker.

Efterföljande förändringar av värddatorn 
kan medföra nya risker och kräva 
ytterligare analys. Exempel på 
sådana förändringar är att ändra 
datorkonfigurationen, ansluta ytterligare 
utrustning till datorn, koppla bort 
utrustning från datorn och uppdatera 
eller uppgradera utrustning som är 
ansluten till datorn.

⚠ VARNING
Du ska ALLTID använda USB-kabeln som 
kommer med din t:slim X2-insulinpump för att 
minimera risken för brand eller brännskador.
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33.3 t:slim X2 Pumpalternativ och inställningar

t:slim X2-pumpalternativ och -inställningar

Alternativ-/inställningstyp Detalj för Alternativ/Inställningar

Tid Kan ställas in som 12-timmars- eller 24-timmarsklocka (12-timmarsklocka är standard)

Intervall för inställning av basalvärde 0,1–15 enheter/timme

Insulindoseringsprofiler (basal och bolus) 6

Basalvärdesegment 16 per doseringsprofil

Basalvärdesteg 0,001 vid programmerad hastighet som är lika med eller större än 0,1 enheter/timme

Tempbasalvärde 15 minuter till 72 timmar med 1 minutssteg och ett intervall på 0 % till 250 %

Boluskonfiguration
Kan dosera utifrån kolhydratsintag (gram) eller insulinintag (enheter). Intervallet för kolhydrater är 1 till 
999 gram, intervallet för insulin är 0,05 till 25 enheter

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

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

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

Duration av aktivt insulin 1 tidssegment; 2 till 8 timmar i 1-minutssteg (standard är 5 timmar)

Bolussteg 0,01 vid större volymer än 0,05 enheter

Snabbolussteg
När det är inställt på enheter av insulin: 0,5, 1, 2, 5 enheter (standard är 0,5 enheter); eller när den är inställd på 
gram kolhydrater: 2, 5, 10, 15 gram (standard är 2 g)
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Maximal tid för förlängd bolus 8 timmar (2 timmar när Control-IQ™-teknologin är aktiverad)

Maximal bolusstorlek 25 enheter

Maximal automatisk bolusstorlek 6 enheter

Indikator för låg volym i reservoar Statusindikatorn syns påstartskärmen; varning för lågt insulin kan justeras av användaren från 10 till 40 enheter 
(standard är 20 enheter).

Auto-av larm På eller Av (standard är av); kan justeras av användaren (5 till 24 timmar; standard är 12 timmar som kan 
ändras när funktionen är på).

Historiklagring Minst 90 dagars data

Språk Beroende på användarregion. Kan ställas in till engelska, tjeckiska, danska, nederländska, finska, franska, 
tyska, italienska, norska, portugisiska, spanska eller svenska (standard är engelska).

Säkerhets-PIN Skyddar mot oavsiktlig åtkomst och blockerar åtkomst till snabbolus när den är på (standard är av).

Skärmlås Skyddar mot oavsiktlig interaktion med skärmen.

Bytespåminnelse Uppmanar användaren att byta infusionsset. Kan ställas in på 1 till 3 dagar vid en tidpunkt som väljs av 
användaren (standard är av).

Påminnelse Missad måltidsbolus Uppmanar användaren om ingen bolus har skett under den tidsperiod som påminnelsen är inställd på. 
4 påminnelser tillgängliga (standard är av).

Påminnelse efter bolus Uppmanar användaren att testa BG vid en vald tidsperiod efter att en bolus har doserats. Kan ställas in på mellan 
1 och 3 timmar (standard är av).

Påminnelse Högt BG Uppmanar användaren att testa om BG när ett Högt BG har angivits. Användaren väljer högt BG-värde och tid för 
påminnelse. (standard är av).

Påminnelse Lågt BG Uppmanar användaren att testa om BG när ett Lågt BG har angivits. Användaren väljer värde för Lågt BG och tid 
för påminnelsen. (standard är av).

t:slim X2-pumpalternativ och -inställningar (Fortsättning)

Alternativ-/inställningstyp Detalj för Alternativ/Inställningar
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33.4 t:slim X2 Pumpens prestandaegenskaper

t:slim X2-insulinpumpen tillför insulin på två sätt: basal insulindosering (kontinuerlig) och bolus-insulindosering. Följande 
noggrannhetsdata samlades in för båda doseringstyperna i laboratoriestudier utförda av Tandem.

Basal dosering

För att bedöma basaldoseringens noggrannhet testades 32 t:slim X2-pumpar genom dosering av låga, medelhöga och höga 
basalvolymer i följd (0,1, 2,0 och 15 enheter/timme). Sexton av pumparna var nya, och 16 var äldre för att simulera fyra års 
regelbunden användning. För både gamla och nya pumpar testades åtta pumpar med en ny reservoar, och åtta med en reservoar 
som åldrades naturligt under två år. Vatten användes som substitut för insulin. Vattnet pumpades in i en behållare på en våg och 
vikten av vätskan vid olika tidpunkter användes för att bedöma pumpnoggrannheten. 

Följande tabeller rapporterar den typiska observerade (median-)basalprestandan, tillsammans med de lägsta och högsta 
observerade resultaten för låga, medelhöga och höga basalvärdesinställningar för alla testade pumpar. För medelhöga och 
höga basalvärden rapporteras noggrannheten från den tid då basaldosering startade, utan uppvärmningsperiod. 
För minimumbasalvärdet rapporteras noggrannheten efter en uppvärmningstid på en timme. För varje tidsperiod visar 
tabellerna volymen av begärt insulin på första raden och volymen som doserades enligt skalan på andra raden.

Prestanda för dosering av lågt basalvärde (0,1 E/tim)

Basalduration 
(Antal doserade enheter med inställningen 0,1 E/tim)

1 timme
(0,1 E)

6 timmar
(0,6 E)

12 timmar
(1,2 E)

Doserad mängd
[min, max]

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

För att bedöma bolusdoseringens noggrannhet testades 32 t:slim X2-pumpar genom tillförsel av låga, medelhöga och höga 
bolusvolymer i följd (0,05, 2,5 och 25 enheter). Sexton av pumparna var nya, och 16 var äldre för att simulera fyra års regelbunden 
användning. För både gamla och nya pumpar testades åtta pumpar med en ny reservoar, och åtta med en reservoar som åldrades 
naturligt under två år. Vatten användes som substitut för insulin för det här testet. Vattnet pumpades in i en behållare på en våg och 
vikten av vätskan vid olika tidpunkter användes för att bedöma pumpnoggrannheten. 

Doserade bolusvolymer jämfördes med den begärda bolusvolymdoseringen för minimala, medelhöga och maximala bolusvolymer. 
Tabellerna nedan visar observerade genomsnittliga, minimala och maximala bolusstorlekar, samt antalet bolusar som observerades 
vara inom det specifika intervallet för varje målbolusvolym.

Doseringsprestanda för medelhögt basalvärde (2,0 E/tim)

Basalduration 
(Antal doserade enheter med inställningen 2 E/tim)

1 timme
(2 E)

6 timmar
(12 E)

12 timmar
(24 E)

Doserad mängd
[min, max]

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

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

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

Prestanda för dosering av högt basalvärde (15 E/tim)

Basalduration 
(Antal doserade enheter med inställningen 15 E/tim)

1 timme
(15 E)

6 timmar
(90 E)

12 timmar
(180 E)

Doserad mängd
[min, max]

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

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

181 E
[175,0, 187,0]
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Sammanfattning av bolusdoseringsprestanda (n=32 pumpar)

Individuell prestanda för bolusprecision Storlek av målbolus 
[enheter]

Genomsnittlig storlek 
av målbolus [enheter]

Storlek minbolus 
[enheter]

Storlek maxbolus 
[enheter]

Prestanda vid tillförsel av minbolus 
(n=800 bolusar)

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

Prestanda intermediär bolusdosering 
(n=800 bolusar)

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

Prestanda vid dosering av maxbolus 
(n =256 bolusar)

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

Prestanda för låg bolusdosering (0,05 e) (n=800 bolusar)

Enheter insulin doserade efter en 0,05 E-bolusbegäran

<0,0125
(<25 %)

0,0125–
0,0375

(25–75 %)

0,0375–
0,045

(75–90 %)

0,045–
0,475

(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 och 
procentandel 
bolusar inom 
området

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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Prestanda för medelhög bolusdosering (2,5 E) (n=800 bolusar)

Doserade enheter insulin efter en 2,5 E-bolusbegäran

<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 och 
procentandel 
bolusar inom 
området

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 %)

Prestanda för hög bolusdosering (25 e) (n=256 bolusar)

Enheter insulin doserade efter en 25 E-bolusbegäran

<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 och 
procentandel 
bolusar inom 
området

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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Doseringshastighet

Karakteristik Värde

Doseringshastighet vid bolus på 25 
enheter

2,97 enheter/min typiskt

Doseringshastighet vid bolus på 2,5 
enheter

1,43 enheter/min typiskt

20 enheters prime 9,88 enheter/min typiskt

Bolusduration

Karakteristik Värde

Duration vid bolus på 25 enheter 8 minuter 26 sekunder typiskt

Duration vid bolus på 2,5 enheter 1 minut 45 sekunder typiskt

Tid till ocklusionslarm*

Driftshastighet Typisk Max

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

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

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

*Tid till ocklusionslarm baseras på insulinvolymen som inte doserats. Under en ocklusionshändelse kan bolusar på mindre än tre enheter inte lösa ut ett ocklusionslarm om inget 
basalinsulin doseras. Bolusmängden kommer att minska tiden till ocklusion beroende på basalvärdet.
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33.5 Elektromagnetisk 
kompatibilitet

Informationen i detta avsnitt är specifik 
för pumpen och CGM. Denna 
information ger rimlig försäkran om 
normal drift, men garanterar inte denna 
under alla förhållanden. Om pumpen 
och CGM måste användas i närheten 
av annan elektrisk utrustning ska 
pumpen och CGM observeras i denna 
miljö för att verifiera normal drift. 
Särskilda försiktighetsåtgärder för 
elektromagnetisk kompatibilitet måste 
vidtas när elektrisk medicinsk utrustning 
används. Pumpen och CGM måste tas 
i bruk med iakttagande av den 
EMC-information som tillhandahålls här.

⚠ VARNING
Användning av andra tillbehör, kablar, adaptrar 
och laddare än de som specificeras eller 
tillhandahålls av tillverkaren av denna utrustning 
kan leda till ökade elektromagnetiska 
emissioner eller minskad elektromagnetisk 
immunitet för denna utrustning och leda till 
felaktig drift.

⚠ VARNING
Du ska ALLTID använda USB-kabeln som 
kommer med din t:slim X2-insulinpump för att 
minimera risken för brand eller brännskador.

För test i IEC 60601-1 definieras 
pumpens väsentliga prestanda enligt 
följande:

• Pumpen kommer inte att 
överdosera en kliniskt signifikant 
mängd insulin.

• Pumpen kommer inte att 
underdosera en kliniskt signifikant 
mängd insulin utan avisering till 
användaren.

• Pumpen kommer inte att dosera en 
kliniskt signifikant mängd insulin 
efter att ocklusion frigjorts.

• Pumpen kommer inte att sluta 
rapportera CGM-data utan att 
meddela användaren.

Detta avsnitt innehåller följande 
informationstabeller:

• Elektromagnetiska emissioner

• Elektromagnetisk immunitet

• Trådlös teknologi

33.6 Trådlös samexistens och 
datasäkerhet

Pumpen och CGM är utformade för att 
fungera säkert och effektivt i närvaro av 
trådlösa enheter som vanligtvis finns i 
hemmet, på arbetet, i detaljhandeln och 
på fritidsplatser där dagliga aktiviteter 
sker.

⚠ VARNING
Bärbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive 
kringutrustning som antennkablar och externa 
antenner) får inte användas närmare någon del 
av t:slim X2-pumpen än 30 cm (12 tum), 
inklusive kablar som specificerats av 
tillverkaren. Annars kan utrustningens 
prestanda försämras.

Pumpen och CGM är utformade för 
att skicka och acceptera trådlös 
Bluetooth-teknologikommunikation. 
Kommunikationen upprättas inte förrän 
du anger korrekta inloggningsuppgifter i 
pumpen.
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Pumpen och CGM och deras 
komponenter är utformade för att 
säkerställa datasäkerhet och 
patientsekretess med hjälp av en rad 
cybersäkerhetsåtgärder, inklusive 
enhetsautentisering, 
meddelandekryptering och 
meddelandevalidering.



KAPITEL 33 • Tekniska specifikationer

336

33.7 Elektromagnetiska emissioner

Pumpen och CGM är avsedda att användas i den elektromagnetiska miljö som specificeras nedan. Se alltid till att pumpen och 
CGM används i en sådan miljö.

Vägledning och tillverkarens deklaration – elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Överensstämmelse Elektromagnetisk miljö – vägledning

RF-emissioner, CISPR 11 Grupp 1

Pumpen använder endast RF-energi för sin interna 
funktion. Därför är RF-emissionerna mycket låga och 
kan sannolikt inte störa annan elektronisk utrustning i 
närheten.

RF-emissioner, CISPR 11 Klass B
Pumpen är lämplig för användning i alla inrättningar, 
inklusive hemmiljöer och sådana inrättningar som är 
direkt anslutna till det allmänna lågspänningsnätet 
som försörjer byggnader som används som bostäder.

Harmoniska emissioner, IEC 61000-3-2 Ej tillämpligt

Spänningsfluktuationer/flimmeremissio
ner, IEC 61000-3-3

Ej tillämpligt
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33.8 Elektromagnetisk immunitet

Pumpen och CGM är avsedda att användas i den elektromagnetiska miljö som specificeras nedan.

Vägledning och tillverkarens deklaration – elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Testnivå i IEC 60601 Överensstämmelsenivå

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

± 8 kV kontakt 
± 15 kV luft

Snabba transienter/pulsskurar IEC 61000-4-4
± 2 kV för elmatningskablar 
± 1 kV för in-/utledningar (100 kHz 
repetitionsfrekvens)

± 2 kV för elmatningskablar 
± 1 kV för in-/utledningar (100 kHz 
repetitionsfrekvens)

Strömsprång IEC 61000-4-5
± 1 kV differentialläge 
± 2 kV vanligt läge

± 1 kV differentialläge 
± 2 kV vanligt läge

Ledande RF IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz till 80 MHz 10 Vrms

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

10 V/m
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Närhetsfält från trådlösa sändare

385 MHz: 27 V/m vid 18 Hz pulsmodulering
450 MHz: 28 V/m vid FM-modulering 710 MHz, 
745 MHz, 780 MHz:
9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/m vid 18 Hz pulsmodulering
1 720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:
28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering
2450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering 
5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:
9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering

385 MHz: 27 V/m vid 18 Hz pulsmodulering
450 MHz: 28 V/m vid FM-modulering 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:
9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/m vid 18 Hz pulsmodulering
1 720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:
28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering
2450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering 
5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:
9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering

Spänningsfall, korta avbrott och 
spänningsvariationer i inkommande 
elmatningskablar IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 cykler 
0 % UR (100 % fall i UR) i 1 cykel vid 0 grader 
0 % UR (100 % fall i UR) i 0,5 cykler vid 0, 45, 90, 
135, 180, 225, 270 och 315 grader 
0 % UR (100 % fall i UR) i 250 cykler

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 cykler 
0 % UR (100 % fall i UR) i 1 cykel vid 0 grader 
0 % UR (100 % fall i UR) i 0,5 cykler vid 0, 45, 
90, 135, 180, 225, 270 och 315 grader 
0 % UR (100 % fall i UR) i 250 cykler

Spänningsfrekvensens (50/60 Hz) magnetfält 
IEC 61000-4-8

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

Vägledning och tillverkarens deklaration – elektromagnetisk immunitet (Fortsättning)

Immunitetstest Testnivå i IEC 60601 Överensstämmelsenivå
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33.9 Kvaliteten av den trådlösa 
kommunikationen

Kvaliteten av den trådlösa servicen 
mellan pumpen och CGM definieras 
som andelen CGM-avläsningar som 
pumpen framgångsrikt tagit emot. Ett 
av de grundläggande prestandakraven 
anger att pumpen inte kommer att sluta 
rapportera data och/eller information 
från CGM-sändaren till användaren utan 
meddelande.

Pumpen meddelar användaren om en 
missad avläsning, eller när CGM och 
pumpen är utom räckhåll för varandra 
på flera sätt. Den första är när en punkt 
missas i CGM-trenddiagrammet, vilket 
inträffar inom fem minuter från den 
föregående avläsningen. Den andra 
indikationen inträffar efter 10 minuter 
när ikonen Utanför område visas på 
CGM-startskärmen. Den tredje är en 
varning som ställs in av användaren 
som meddelar användaren när 
sändaren och pumpen är utanför 
område. Ställa in denna varning 
definieras i Avsnitt 21.6 Ställa in Varning 
utanför område.

Den minsta kvaliteten av trådlös service 
för pumpen och CGM säkerställer att 
90 % av CGM-avläsningar kommer att 
överföras till pumpskärmen medan 
CGM och pumpen befinner sig inom 6 
meter (20 fot) från varandra, och inte 
fler än 12 avläsningar i följd (1 timme) får 
missas.

För att förbättra 
kommunikationskvaliteten när annan 
utrustning på 2,4 GHz-bandet finns i 
närheten använder t:slim X2- 
insulinpumpen de inbyggda 
samexistensfunktioner som tillhandahålls 
av Bluetooth trådlös teknologi.
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33.10 Trådlös teknologi

Pumpen och CGM använder trådlös teknologi med följande egenskaper:

Specifikationer för trådlös teknologi

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Trådlös teknologi Bluetooth Low Energy (BLE) version 5.0

Tx/Rx frekvensområde 2 360 till 2 500 GHz

Bandbredd (per kanal) 2 MHz

Utstrålad uteffekt (maximal) +8 dBm

Modulering Gaussian Frequency-Shift Keying

Dataområde 2 Mbit/s

Datakommunikationsområde (maximalt) 6 meter (20 fot)
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33.11 FCC-meddelande gällande 
störningar

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

Denna enhet efterlever del 15 i 
FCC-reglerna.

Användning sker under följande två 
villkor:

1. Enheten får inte orsaka skadliga 
störningar, och

2. Enheten måste acceptera 
störningar som tas emot, 
inklusive störningar som kan 
orsaka oönskad drift.

33.12 Garantiinformation

För information om pumpgarantin 
för din region, besök 
tandemdiabetes.com/warranty.

33.13 Policy om returnerade varor

För information om returpolicyn som 
gäller för din region, besök 
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 t:slim X2-insulinpump 
händelsedata (svarta lådan)

Din t:slim X2-pumps händelsedata 
övervakas och loggas i pumpen. 
Informationen som lagras på pumpen 
kan erhållas och användas av din lokala 
kundsupport för felsökningsändamål 
när en pump laddas upp till ett 
datahanteringsprogram som stöder 
användning av t:slim X2-pumpen, eller 
om pumpen returneras. Andra som kan 
hävda en juridisk rättighet att få ta del 
av, eller som erhåller ditt medgivande 
att få ta del av, sådan information kan 
också få tillgång till att läsa och 
använda dessa data. 
Sekretessmeddelandet finns tillgängligt 
på tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

33.15 Produktlista

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

Insulindosering
• t:slim X2 insulinpump med 

Control-IQ-teknologi

• t:case (pumpskal med klämma)

• bruksanvisning för t:slim X2

• USB-kabel

• USB-laddare med strömkontakter

• verktyg för borttagning av reservoar

Förbrukningsartiklar
• t:slim X2-reservoar (t:lock-koppling)

• infusionsset (alla med 
t:lock-koppling)

Infusionsset är tillgängliga i olika 
nålstorlekar, slanglängder, 
appliceringsvinklar och kan 
levereras med eller utan en 
införingsenhet. Vissa infusionsset 
har en mjuk nål medan andra har 
en stålnål.

https://www.tandemdiabetes.com/legal/privacy/privacy-policy
https://www.tandemdiabetes.com/legal/privacy/privacy-policy
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Kontakta lokal kundsupport för 
information om tillgängliga storlekar 
och längder av följande infusions-
set med t:lock-kontakter:

• AutoSoft 90-infusionsset

• AutoSoft 30-infusionsset

• AutoSoft XC-infusionsset

• VariSoft-infusionsset

• TruSteel-infusionsset

Tillvalstillbehör/reservdelar
• t:case-pumpskal (svart, blå, rosa, 

lila, turkos, olivfärgat)

• t:holster

• t:slim USB-laddningskabel

• t:slim USB-laddare

• strömkontakt för t:slim USB-laddare

• verktyg för borttagning av reservoar

• t:slim-skärmskydd

• gummilock för USB
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PATENT OCH VARUMÄRKEN

Täcks av ett eller flera patent. Se en lista över patent på 
tandemdiabetes.com/legal/patents.

Tandem Diabetes Care, Tandem Diabetes Care-logotypen, 
t:slim X2, t:lock, AutoSoft, TruSteel, VariSoft och Control-IQ är 
antingen registrerade varumärken eller varumärken som tillhör 
Tandem Diabetes Care, Inc. i Förenta staterna och/eller andra 
länder. Dexcom, Dexcom G6, Dexcom G7, G6 och G7 och 
eventuella relaterade logotyper och designmärken är antingen 
registrerade varumärken eller varumärken som tillhör Dexcom, 
Inc. i Förenta staterna och/eller andra länder. Ordmärket 
Bluetooth och logotyperna är registrerade varumärken ägda av 
Bluetooth SIG, Inc. och användning av dessa märken av 
Tandem Diabetes Care, Inc. sker under licens.

Alla andra varumärken från tredje part ägs av sina respektive 
ägare.

                
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Tyskland

                
MDSS 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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