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e una piattaforma
web-based per
analizzare i dati dei
pazienti e definire
modifiche alla terapia
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*II caricamento dei dati sulla piattaforma Tandem Source non avviene in tempo reale € i
professionisti sanitari, gli utenti delle pompe o i caregiver non dovrebbero farvi affidamento
per il monitoraggio dei pazienti da remoto. Si possono applicare i tassi standard di dati del
vettore. Smartphone venduto a parte.

Informazioni importanti sulla sicurezza: La pompa per insulina t:slim X2 & progettata
per la somministrazione sottocutanea di insulina, a velocita fisse e variabili, per la gestione
del diabete mellito in soggetti che necessitano di insulina. La pompa € in grado di
comunicare in modo affidabile e sicuro con dispositivi compatibili connessi digitalmente.

La tecnologia Control-IQ e progettata per essere utilizzata con un sistema di monitoraggio
continuo del glucosio (CGM) compatibile e con la pompa per insulina t:slim X2 per
aumentare, diminuire e sospendere automaticamente la somministrazione di insulina
basale in base alle letture del CGM e dei valori glicemici previsti. Puo anche erogare boli di
correzione quando si prevede il superamento di una soglia predefinita del valore glicemico.
La pompa ¢ indicata per I'utilizzo su persone dai sei anni in su che necessitino di una dose
di insulina totale giornaliera di almeno 10 unita e che pesino almeno 25 chilogrammi. La
pompa ¢ progettata per I'utilizzo su un singolo paziente. Fare riferimento alla Guida utente
per un elenco delle insuline compatibili.

ATTENZIONE: la tecnologia Control-IQ non deve essere usata da alcun soggetto di
eta inferiore ai 6 anni. Non dovrebbe essere usata in utenti che richiedono meno di 10
unita di insulina al giorno o che pesano meno di 25 chili.

II'Sistema non & indicato per I'utilizzo su donne in stato di gravidanza, persone in dialisi 0
pazienti critici. Non utilizzare il sistema se si utilizza I'idrossiurea.

Gli utenti della pompa e del Sistema devono: essere disposti ed essere in grado di
usare la pompa per insulina, il CGM e altri- del sistema secondo le relative istruzioni per
I'uso; verificare i livelli di glucosio nel sangue come raccomandato dal professionista
sanitario; dimostrare adeguate competenze per il conteggio dei carboidrati; mantenere
sufficienti conoscenze sulla cura autonoma del diabete; consultare regolarmente uno o
pili professionisti sanitari; e avere vista e/o udito adeguati per riconoscere tutte le funzioni
della pompa, compresi gli avvisi, Allarme . La pompa t:slim X2 deve essere rimossa prima
di eseguire RM, TC o trattamento della diatermia. Per ulteriori importanti informazioni di
sicurezza visitare tandemdiabetes.com/safetyinfo.

La piattaforma Tandem Source € progettata per essere utilizzata da individui affetti da
diabete mellito che utilizzano le pompe per insulina Tandem Diabetes Care, dai loro
caregiver e dai loro professionisti sanitari a domicilio e in contesti clinici. La piattaforma
Tandem Source agevola la gestione del diabete tramite la visualizzazione e I'analisi delle
informazioni caricate dalle pompe per insulina Tandem.
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