
Tandem t:slim X2-insuliinipumppu Control-IQ-teknologialla - Oikean potilaan valinta

Jotta Tandem t:slim X2TM-insuliinipumpun Control-IQTM-teknologialla aloitus olisi mahdollisimman 
sujuvaa, on tärkeää, että sinulla on oikeat odotukset järjestelmälle ja ymmärrät, mitä sekä käyttäjiltä 
että hoitajilta vaaditaan.

Tärkeintä on, että kaikki osapuolet ymmärtävät, että Control-IQ-teknologia ei ratkaise kaikkia ongelmia 
tai tarpeita automaattisesti. Järjestelmä auttaa käyttäjää säätämällä perusinsuliinin annostelua 
suuremmaksi tai pienemmäksi sen perusteella, mikä sensorin arvon ennakoidaan olevan 30 minuutin 
kuluttua tavoitteenaan lisätä aikaa tavoitealueella 3,9-10 mmol/l. 

Käyttäjä vastaa edelleen itsehoidostaan klinikan ohjeiden mukaisesti.

Käyttöindikaatio:
• 6-ikävuodesta eteenpäin
• Paino 25-140 kg
• Insuliinin kokonaisvuorokausiannos 10-100 U

Tarkistuslista ennen aloitusta
Tarkista ja rastita kaikki alla olevat valintaruudut ennen Control-IQ-teknologian aloittamista
Tandem t:slim X2-isuliinipumpulla

	  �Perusannos, korjauskerroin, HH-suhde ja VS-tavoite tulee olla asetettuina/arvioituina/päivitettyinä  
ja hiilihydraatit tulee olla PÄÄLLÄ

	  ��Jos toista pumppua on käytetty closed loop-pumppuna, tulee asetukset arvioida ennen  
Control-IQ-teknologian asettamista päällä. Suositus: Pumppu aloitetaan ensin 2 viikoksi  
ilman Control-IQ-teknologiaa

	  �Jos aikaisempana hoitomuotona on ollut pistoshoito, tulee KVA pienentää pumppualoituksessa 
klinikan suositusten mukaan (yleensä noin 20-30 %)

	 � Hiilihydraattien laskemista suositellaan parhaan hoitotuloksen saamiseksi

	  �Dexcom G6:a tulee käyttää, jotta Control-IQ-teknologiaa voidaan käyttää

	 � Käyttäjän täytyy edelleen annostella ateriainsuliinit manuaalisesti kaikille aterioille

	  �Käyttäjän on jatkossakin huomioitava fyysinen aktiivisuus tai muut stressitekijät, jotka  
vaikuttavat insuliinitarpeeseen, ja toimittava sen mukaisesti 

	 � Control-IQ-teknologian verkkokoulutus ja tarvittaessa lisäkoulutus klinikan kautta

	 � Varaudu että käyttäjältä kuluu noin 2-4 viikkoa oppia tuntemaan järjestelmä

	  �Edellisen ohjelmistoversion palauttaminen tai sihen palaaminen ei ole mahdollista, jos pumppu  
on päivitetty Control-IQ-teknologiaan tai uusi pumppu on hankittu Control-IQ-teknologialla
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Seuranta

1-2 viikkoa aloituksen jälkeen on tärkeää tehdä seuranta, jotta voidaan arvioida tarviiko  
asetuksia säätää.

	  �Purku Diasendiin

	  �Mahdolliset asetusten säädöt koskien korjauskerrointa, HH-suhdetta tai perusannosta

	  �Useiden perusannosprofiilien tarpeellisuus esimerkiksi sairaspäiville tai urheiluun

	  �Hiilihydraattien laskemisen kertaus

	  �Uni- ja liikuntatoimintojen kertaus

Jatkoseuranta

Noin 4 viikon kuluttua on hyvä järjestää jatkoseuranta. Diasendin avulla voidaan tarkastella täytyykö 
asetuksia säätää lisää. On hyvä myös keskutella syvällisemmin sairaspäivistä ja liikunnasta. Käyttäjällä 
on todennäköisesti lisäkysymyksiä.
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Control-IQ-teknologian vastuullinen käyttö
Jopa kehittyneissä järjestelmissä, kuten t:slim X2TM, jossa on Control-IQTM-teknologia, käyttäjä on edelleen vastuussa diabeteksen aktiivisesta omahoidosta. Control-
IQ-teknologia ei estä kaikkia korkeita ja matalia glukoositasoja eikä korvaa aterian bolusta tai aktiivista diabeteksen omahoitoa. Jos käyttäjän CGM ei toimi kunnolla 
tai ei pysty kommunikoimaan pumpun kanssa, Control-IQ-teknologia ei voi ennakoida sensorin arvoja tai säätää insuliiniannosta. Potilaita (käyttäjiä) on kehotettava 
kiinnittämään aina huomiota oireisiin ja verensokeritasoihin ja hoitamaan niitä vastaavasti. Lisätietoja on osoitteessa tandemdiabetes.com/tslimX2-use. 

Tärkeitä turvallisuustietoja: Varoitus: Yhdysvalloissa liittovaltion laki rajoittaa Control-IQ-teknologialla varustetun t:slim X2-insuliinipumpun myynnin tai tilauksen 
vain lääkäreille. t:slim X2 Control-IQ-teknologialla on tarkoitettu yksittäisen potilaan käyttöön. Pumppu ja Control-IQ-teknologia on tarkoitettu käytettäväksi 
Novorapid- tai Humalog U-100 -insuliinin kanssa. Insuliinipumppu t:slim X2 on yhteensopiva erilaisten teknologioiden kannsa, se on ACE-pumppu (alternate 
controlled enabled) ja se on tarkoitettu insuliinin subkutaaniseen annosteluun, asetetulla ja vaihtelevalla perusnopeudella, diabeteksen hoitoon ihmisillä, jotka 
tarvitsevat insuliinia. Pumppu kommunikoi luotettavasti ja turvallisesti yhteensopivien, digitaalisesti kytkettyjen laitteiden kanssa, mukaan lukien automaattinen 
insuliinin annosteluohjelma. Se vastaanottaa ja vahvistaa näiden laitteiden komennot. Control-IQ-teknologia on tarkoitettu käytettäväksi yhteensopivan 
integroidun jatkuvan glukoosimonitorin kanssa (iCGM, myydään erikseen) ja ACE-pumppu nostaa, pienentää ja keskeyttää insuliinin perusannoksen automaatti-
sesti iCGM-lukemien ja ennakoitujen glukoosiarvojen, niin sanottujen sensoriarvojen, perusteella. Järjestelmä voi myös antaa korjausboluksen, kun sensorin arvon 
ennakoidaan ylittävän ennalta määritetyn arvon. Control-IQ-tekniikka on tarkoitettu tyypin 1 diabeteksen hoitoon 6-vuotiailla tai sitä vanhemmilla ihmisillä.

VAROITUS: Alle 6-vuotiaat eivät saa käyttää Control-IQTM-teknologiaa. Sitä ei myöskään tule käyttää potilaille, jotka käyttävät alle 10 yksikköä insuliinia  
päivässä tai jotka painavat alle 25 kiloa. 

Control-IQ-teknologia käyttöä ei ole tarkoitettu raskaana oleville naisille, dialyysipotilaille tai kriittisesti sairaille potilaille. Control-IQ-teknologiaa käyttävän  
t:slim X2-insuliinipumpun käyttäjien on käytettävä pumppua CGM-järjestelmän ja kaikkien muiden järjestelmän komponenttien kanssa niiden käyttöohjeiden 
mukaisesti. Heidän on testattava verensokerinsa hoitajan suositusten mukaisesti ja pystyttävä laskemaan hiilihydraatit, ylläpitämään riittävää diabeteksen 
omahoitoa ja tapaamaan teveydenhuollon amarttilaista säännöllisesti. Käyttäjällä on oltava riittävä näkö ja/tai kuulo voidakseen havaita ja käyttää kaikkia 
pumpun toimintoja, mukaan lukien varoitukset, hälytykset ja muistutukset. Ennen magneettikuvaa, TT:tä tai diatermiaa t:slim X2-pumppu, lähetin ja sensori  
on poistettava. Lisää tärkeitä turvallisuustietoja on osoitteessa www.tandemdiabetes.com/safetyinfo. 
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Ansvarsfull användning av Control-IQ-teknologi
Control-IQTM-teknologin förhindrar inte alla höga och låga glukosvärden och ersätter inte måltidsbolus eller aktiv egenvård av diabetes. Om användarens CGM 
inte fungerar korrekt eller inte kan kommunicera med pumpen kan Control-IQ-teknologin inte förutsäga sensorvärden eller justera insulindoseringen. Patienter 
(användare) bör instrueras att alltid uppmärksamma symptom och blodsockernivåer och behandla därefter. Vänligen besök tandemdiabetes.com/tslimX2-use  
för mer information.

Viktig säkerhetsinformation: Varning: I USA begränsar lagen (Federal law) försäljning av eller beställning av t:slim X2TM insulinpump med Control-IQ-teknologi  
till enbart läkare. t:slim X2 med Control-IQ-teknologi är avsedd för att användas av en enskild patient. Pumpen och Control-IQ-teknologin är indicerad för 
användning med Novorapid eller Humalog U-100-insulin. Insulinpumpen t:slim X2 är kompatibel med olika teknologier, det är en ACE-pump (alternate controlled 
enabled) och den är avsedd för subkutan tillförsel av insulin, med inställda och variabla basalhastigheter, för hantering av diabetes mellitus hos personer som 
behöver insulin. Pumpen kommunicerar pålitligt och säkert med kompatibla, digitalt anslutna enheter, inklusive automatiserad insulindoseringsprogramvara.  
Den tar emot och bekräftar kommandon från dessa enheter. Control-IQ-teknologin är avsedd att användas med en kompatibel integrerad kontinuerlig 
glukosmonitor (iCGM, såld separat) och ACE-pump för att automatiskt öka, minska och avbryta dosering av basalt insulin baserat på iCGM-avläsningar och 
förutsedda glukosvärden så kallade sensorvärden. Systemet kan också leverera korrektionsbolus när sensorvärdet förutses överskrida ett fördefinierat värde. 
Control-IQ-teknologin är avsedd för hantering av typ 1-diabetes mellitus hos personer som är 6 år eller äldre.

VARNING: Control-IQ-teknologin ska inte användas av personer under sex år. Det ska inte heller användas till patienter som använder mindre än 10 enheter 
insulin per dygn eller som väger mindre än 25 kilo.

Användning av Control-IQ-teknologi är inte indicerad för gravida kvinnor, personer som är i dialys eller kritiskt sjuka patienter. Användare av insulinpumpen  
t:slim X2 med Control-IQ-teknologi måste använda pumpen med CGM delen och alla andra systemkomponenter i enlighet med deras respektive bruksanvisning. 
De måste testa blodsocker enligt vårdgivarens rekommendationer och kunna räkna kolhydrater, upprätthålla tillräcklig egenvård för sin diabetes samt träffa  
sin vårdgivare regelbundet. Användaren ska ha tillräcklig syn och/eller hörsel för att kunna uppfatta och använda alla pumpfunktioner, inklusive varningar,  
larm samt påminnelser. Före MR, CT eller diatermi måste t:slim X2-pumpen, sändare och sensorn tas av. För ytterligare viktig säkerhetsinformation, besök  
www.tandemdiabetes.com/safetyinfo.
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