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Tandem t:slim X2-insuliinipumppu Control-1Q-teknologialla - Oikean potilaan valinta

Jotta Tandem t:slim X2™-insuliinipumpun Control-IQ™-teknologialla aloitus olisi mahdollisimman
sujuvaa, on tarkeaa, etta sinulla on oikeat odotukset jarjestelmalle ja ymmarrat, mita seka kayttajilta
etta hoitajilta vaaditaan.

Tarkeinta on, etta kaikki osapuolet ymmartavat, etta Control-1Q-teknologia ei ratkaise kaikkia ongelmia
tai tarpeita automaattisesti. Jarjestelma auttaa kayttajaa saatamalld perusinsuliinin annostelua
suuremmaksi tai pienemmaksi sen perusteella, mika sensorin arvon ennakoidaan olevan 30 minuutin
kuluttua tavoitteenaan lisata aikaa tavoitealueella 3,9-10 mmol/I.

Kayttaja vastaa edelleen itsehoidostaan klinikan ohjeiden mukaisesti.

Kayttoéindikaatio:

« 6-ikdvuodesta eteenpain
« 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/péivitettyina
ja hiilihydraatit tulee olla PAALLA

[] Jos toista pumppua on kaytetty closed loop-pumppuna, tulee asetukset arvioida ennen
Control-1Q-teknologian asettamista paalla. Suositus: Pumppu aloitetaan ensin 2 viikoksi
ilman Control-1Q-teknologiaa

O

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

Hiilihydraattien laskemista suositellaan parhaan hoitotuloksen saamiseksi
Dexcom G6:a tulee kayttaa, jotta Control-1Q-teknologiaa voidaan kayttaa

Kayttajan taytyy edelleen annostella ateriainsuliinit manuaalisesti kaikille aterioille

O O 0O O

Kayttajan on jatkossakin huomioitava fyysinen aktiivisuus tai muut stressitekijat, jotka
vaikuttavat insuliinitarpeeseen, ja toimittava sen mukaisesti

O

Control-IQ-teknologian verkkokoulutus ja tarvittaessa lisdkoulutus klinikan kautta

O

Varaudu etta kayttajalta kuluu noin 2-4 viikkoa oppia tuntemaan jarjestelma

[] Edellisen ohjelmistoversion palauttaminen tai sihen palaaminen ei ole mahdollista, jos pumppu
on paivitetty Control-IQ-teknologiaan tai uusi pumppu on hankittu Control-1Q-teknologialla
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Seuranta

1-2 viikkoa aloituksen jalkeen on tarkeaa tehda seuranta, jotta voidaan arvioida tarviiko
asetuksia saataa.

[] Purku Diasendiin
Mahdolliset asetusten saadot koskien korjauskerrointa, HH-suhdetta tai perusannosta
Useiden perusannosprofiilien tarpeellisuus esimerkiksi sairaspéiville tai urheiluun

Hiilihydraattien laskemisen kertaus

O O o O

Uni- ja liilkuntatoimintojen kertaus

Jatkoseuranta

Noin 4 viikon kuluttua on hyva jarjestaa jatkoseuranta. Diasendin avulla voidaan tarkastella taytyyko
asetuksia saataa liséa. On hyva myos keskutella syvallisemmin sairaspaivista ja liikunnasta. Kayttajalla
on todennéakadisesti lisakysymyksia.

Control-1Q-teknologian vastuullinen kaytto

Jopa kehittyneissé jarjestelmissa, kuten t:slim X2™, jossa on Control-IQ™-teknologia, kdyttja on edelleen vastuussa diabeteksen aktiivisesta omahoidosta. Control-
1Q-teknologia ei esté kaikkia korkeita ja matalia glukoositasoja eika korvaa aterian bolusta tai aktiivista diabeteksen omahoitoa. Jos kéyttajan CGM ei toimi kunnolla

tai ei pysty kommunikoimaan pumpun kanssa, Control-IQ-teknologia ei voi ennakoida sensorin arvoja tai sd&taa insuliiniannosta. Potilaita (kdyttajia) on kehotettava
kiinnittdmaan aina huomiota oireisiin ja verensokeritasoihin ja hoitamaan niitd vastaavasti. Lisatietoja on osoitteessa tandemdiabetes.com/tslimX2-use.

Tarkeita turvallisuustietoja: Varoitus: Yhdysvalloissa liittovaltion laki rajoittaa Control-1Q-teknologialla varustetun t:slim X2-insuliinipumpun myynnin tai tilauksen
vain laakareille. t:slim X2 Control-1Q-teknologialla on tarkoitettu yksittdisen potilaan kdyttéén. Pumppu ja Control-IQ-teknologia on tarkoitettu kédytettavaksi
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 ihmisilla, jotka
tarvitsevat insuliinia. Pumppu kommunikoi luotettavasti ja turvallisesti yhteensopivien, digitaalisesti kytkettyjen laitteiden kanssa, mukaan lukien automaattinen
insuliinin annosteluohjelma. Se vastaanottaa ja vahvistaa néiden laitteiden komennot. Control-1Q-teknologia on tarkoitettu kdytettavéksi yhteensopivan
integroidun jatkuvan glukoosimonitorin kanssa (iCGM, myydéaén erikseen) ja ACE-pumppu nostaa, pienentéa ja keskeyttda insuliinin perusannoksen automaatti-
sesti iCGM-lukemien ja ennakoitujen glukoosiarvojen, niin sanottujen sensoriarvojen, perusteella. Jarjestelma voi myds antaa korjausboluksen, kun sensorin arvon
ennakoidaan ylittdvan ennalta mééritetyn arvon. Control-1Q-tekniikka on tarkoitettu tyypin 1 diabeteksen hoitoon 6-vuotiailla tai sitd vanhemmilla ihmisilla.

VAROITUS: Alle 6-vuotiaat eivat saa kayttdd Control-IQ™-teknologiaa. Sita ei myoskaan tule kayttaa potilaille, jotka kayttavat alle 10 yksikkda insuliinia
paivassé tai jotka painavat alle 25 kiloa.

Control-1Q-teknologia kaytt6a ei ole tarkoitettu raskaana oleville naisille, dialyysipotilaille tai kriittisesti sairaille potilaille. Control-1Q-teknologiaa kayttavan
t:slim X2-insuliinipumpun kayttajien on kaytettdvd pumppua CGM-jérjestelman ja kaikkien muiden jarjestelmén komponenttien kanssa niiden kayttéohjeiden
mukaisesti. Heidén on testattava verensokerinsa hoitajan suositusten mukaisesti ja pystyttava laskemaan hiilihydraatit, yllapitdmaan riittavaa diabeteksen
omahoitoa ja tapaamaan teveydenhuollon amarttilaista sadanndéllisesti. Kayttajalla on oltava riittdva nako ja/tai kuulo voidakseen havaita ja kdyttaa kaikkia
pumpun toimintoja, mukaan lukien varoitukset, halytykset ja muistutukset. Ennen magneettikuvaa, TT:té tai diatermiaa t:slim X2-pumppu, l&hetin ja sensori
on poistettava. Lis&4 tarkeitd turvallisuustietoja on osoitteessa www.tandemdiabetes.com/safetyinfo.

©2021 Rubin Medical OY. Kaikki oikeudet pidatetdan. Tandem Diabetes Care on rekisterdity tavaramerkki ja t:slim X2™ ja Control-IQ™ ovat Tandem Diabetes
Care Inc.:n tavaramerkkeja.
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