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28.3 Schermata Blocco di 
Control-IQ

La schermata Blocco di Control-IQ 
appare ogni volta che si accende lo 
schermo e si utilizza la pompa con un 
CGM e la tecnologia Control-IQ 
abilitata. La schermata Blocco 
Control-IQè uguale alla schermata 
Blocco CGM, con le seguenti aggiunte. 
Vedere Sezione 18.3 Schermata 
Blocco CGM.

1. Stato tecnologia Control-IQ: indica 
lo stato della tecnologia Control-IQ.

2. Ombreggiatura grafico CGM: 
un’ombreggiatura rossa indica che 
la tecnologia Control-IQ sta, o 
stava, somministrando 0 unità di 
insulina per il periodo indicato.
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28.4 Schermata Home di Control-IQ

La schermata Home con tecnologia 
Control-IQ abilitata è identica alla 
schermata Home CGM, con le seguenti 
aggiunte. Vedere Sezione 18.4 
Schermata Home CGM.

1. Stato tecnologia Control-IQ: indica 
lo stato della tecnologia Control-IQ.

2. Stato Attività Control-IQ: indica 
che è stata abilitata un’attività.

3. Ombreggiatura grafico CGM: 
un’ombreggiatura rossa indica che 
la tecnologia Control-IQ sta, o 
stava, somministrando 0 unità di 
insulina per il periodo indicato.
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CAPITOLO 29

Introduzione alla tecnologia 
Control-IQ

Caratteristiche della tecnologia Control-IQ
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29.1 Panoramica della tecnologia 
Control-IQ

La tecnologia Control-IQ™ è una 
caratteristica della pompa t:slim X2™ 
che regola automaticamente la dose di 
insulina in risposta alle letture di un 
CGM. La pompa può essere utilizzata 
con o senza tecnologia Control-IQ 
abilitata. Le seguenti sezioni descrivono 
il funzionamento della tecnologia 
Control-IQ e la relativa modalità di 
risposta ai valori CGM durante le fasi di 
veglia, sonno ed esercizio.

⚠ PRECAUZIONE
È necessario continuare a erogare boli per 
coprire il cibo consumato o per correggere un 
valore di glicemia elevato. Leggere tutte le 
istruzioni della tecnologia Control-IQ prima di 
attivare la tecnologia Control-IQ.

⚑ NOTA
Gli intervalli CGM target utilizzati dalla tecnologia 
Control-IQ non sono personalizzabili.

⚑ NOTA
Prima di attivare una basale temporanea (vedere 
Sezione 5.9 Avvio di una velocità basale 
temporanea), è necessario disattivare la 
tecnologia Control-IQ.

⚑ NOTA
Il tempo residuo di insulina attiva (IOB), che 
indica per quanto tempo le unità totali di insulina 
dal cibo e dai boli di correzione rimarranno attive 
nell’organismo, non viene visualizzato quando la 
tecnologia Control-IQ è abilitata a causa della 
variabilità della somministrazione di insulina 
quando si risponde automaticamente ai valori 
del CGM. Le unità di IOB saranno visualizzate 
sempre sulle schermate Home e Blocco.

29.2 Come funziona la tecnologia 
Control-IQ

⚠ AVVERTENZA
La tecnologia Control-IQ non sostituisce la 
comprensione e la disponibilità ad assumere in 
qualsiasi momento il controllo manuale della 
terapia attuale o futura per il diabete.

⚠ AVVERTENZA
La tecnologia Control-IQ non è progettata per 
prevenire tutte le ipoglicemie (bassi livelli di 
glicemia) o iperglicemie (elevati livelli di glicemia).

⚠ AVVERTENZA
La tecnologia Control-IQ regola l’erogazione di 
insulina, ma non tratta la glicemia bassa. 
Prestare sempre attenzione ai propri sintomi, 
gestire i livelli glicemici e trattare la glicemia 

secondo le raccomandazioni del professionista 
sanitario.

⚠ AVVERTENZA
Non utilizzare la tecnologia Control-IQ a meno 
che non sia raccomandata dal proprio 
professionista sanitario.

⚠ AVVERTENZA
Non utilizzare la tecnologia Control-IQ prima di 
aver ricevuto la formazione necessaria.

⚠ AVVERTENZA
La tecnologia Control-IQ si basa sulle letture 
correnti del sensore CGM, pertanto non è in 
grado di prevedere con precisione i livelli 
glicemici e regolare l'erogazione di insulina se, 
per qualsiasi motivo, il CGM non funziona 
correttamente oppure la pompa non ha ricevuto 
alcun valore CGM nell'arco di 21 minuti.

⚠ PRECAUZIONE
Si consiglia di attivare l’Avviso glicemia alta e 
l’Avviso glicemia bassa quando si utilizza la 
tecnologia Control-IQ, in modo da essere 
avvisati se le letture glicemiche del sensore 
sono al di fuori della intervallo target, e si può 
trattare la glicemia alta o bassa secondo le 
raccomandazioni del proprio professionista 
sanitario.
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La tecnologia Control-IQ risponde alle 
letture effettive del CGM e prevede i 
valori del CGM per i successivi 
30 minuti. La somministrazione 
dell’insulina è regolata 
automaticamente in base al valore 
CGM previsto, al Profilo personale 
attivo e all’attivazione o meno di 
un’attività della tecnologia Control-IQ.

⚑ NOTA
I tipi di attività della tecnologia Control-IQ non 
vengono abilitati automaticamente e devono 
essere configurati come un’occorrenza 
pianificata o attivati secondo necessità. Per 
ulteriori informazioni, vedere le Sezioni 30.5 
Programmazione Attività Sonno, 30.7 Avvio o 
arresto manuale Attività Sonno e 30.8 
Attivazione o disattivazione dell’Attività Esercizio.

La tecnologia Control-IQ regola la 
somministrazione di insulina in diversi 
modi per aiutare l’utente a mantenere il 
valore glicemico effettivo all’interno 
dell’intervallo target. Diminuisce o 
sospende la somministrazione di 
insulina quando i valori glicemici previsti 
sono inferiori a un valore preimpostato, 
aumenta la somministrazione di insulina 
quando i valori glicemici previsti sono al 
di sopra di un valore preimpostato e 
somministra automaticamente un bolo 

di correzione una volta all’ora, secondo 
necessità. Il bolo di correzione 
automatico si basa su un valore di 
glicemia del sensore previsto. Vi sono 
dei limiti massimi di somministrazione di 
insulina basati sulle impostazioni del 
Profilo personale. Le differenti modalità 
di somministrazione di insulina sono 
descritte di seguito. Ciascuna delle 
regolazioni della somministrazione di 
insulina avviene in modi diversi a 
seconda che si stia utilizzando l’Attività 
Sonno, l’Attività Esercizio o nessuna 
delle due. Per maggiori dettagli sulle 
modalità di modifica automatica di 
somministrazione dell’insulina per 
attività differenti, vedere le sezioni 
Tecnologia Control-IQ senza Attività 
abilitate, Tecnologia Control-IQ durante 
l’Attività Sonno e Tecnologia Control-IQ 
durante l’Attività Esercizio del presente 
capitolo.

Somministrazione velocità basale del 
Profilo personale

Quando il valore CGM previsto rientra 
nell’intervallo del valore del trattamento 
(112.5 mg/dL – 160 mg/dL), la pompa 
somministra insulina alla velocità 
determinata dalle impostazioni attive del 
Profilo personale.

Tutte le impostazioni del Profilo 
personale devono essere completate 
per poter utilizzare la tecnologia 
Control-IQ. Vedere Capitolo 5 
Impostazioni di somministrazione 
insulina per ulteriori informazioni sui 
Profili personali.

Diminuzione dell’erogazione di 
insulina

Quando la tecnologia Control-IQ 
prevede che nei prossimi 30 minuti il 
valore della glicemia sarà pari o inferiore 
a un valore di trattamento preimpostato 
(112.5 mg/dL), la velocità di 
somministrazione dell’insulina inizierà a 
diminuire per tentare di mantenere i 
valori glicemici effettivi entro l’intervallo 
target. I diagrammi seguenti descrivono 
come la pompa utilizza previsioni a 
30 minuti per ridurre gradualmente la 
somministrazione di insulina rispetto 
alla velocità basale del profilo 
personale. Lo schema a sinistra mostra 
la previsione, mentre lo schema a 
destra mostra come potrebbero 
apparire l’erogazione di insulina e le 
letture CGM se il grafico CGM portasse 
avanti quel trend.
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⚑ NOTA
Gli schemi hanno uno scopo meramente illustrativo e non sono progettati per riflettere risultati effettivi.

LETTURE GLICEMICHE DEL CGMLETTURE GLICEMICHE DEL CGM

EROGAZIONE DI INSULINAEROGAZIONE DI INSULINA

Previsione
a 30 minuti

Lettura
corrente

6,256,25

Velocità basale del Profilo personale Velocità basale ridotta da Control-IQIntervallo di 5 minuti Previsione CGM
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Diminuzione dell’erogazione di 
insulina o erogazione di 0 unità all’ora

La tecnologia Control-IQ può ridurre 
l’erogazione basale a una percentuale 
della velocità basale corrente oltre a 
sospenderla completamente. Quando 
la tecnologia Control-IQ prevede che 
nei prossimi 30 minuti il valore della 
glicemia sarà inferiore a un valore di 
trattamento preimpostato (70 mg/dL), 
la somministrazione di insulina diminuirà 
e la velocità basale potrebbe essere 
impostata a 0 unità all’ora, se 
necessario, per tentare di mantenere i 
valori glicemici effettivi entro l’intervallo 
target. I boli manuali possono ancora 
essere erogati quando la tecnologia 
Control-IQ sta diminuendo o 
sospendendo l’insulina. I seguenti 
diagrammi illustrano quando la 
tecnologia Control-IQ potrebbe 
impostare la velocità da 
somministrazione dell’insulina a 0 unità 
all’ora e quando riprenderà a una 
velocità ridotta dopo che la previsione 
di 30 minuti sarà superiore al valore 
glicemico target.

⚑ NOTA
Quando la tecnologia Control-IQ imposta la 
velocità basale a 0 unità all’ora, le erogazioni di 
boli continueranno. Questo include l’avvio di un 
nuovo bolo e degli eventuali boli rimanenti da 
una somministrazione di bolo esteso.
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⚑ NOTA
Gli schemi hanno uno scopo meramente illustrativo e non sono progettati per riflettere risultati effettivi.

LETTURE GLICEMICHE DEL CGMLETTURE GLICEMICHE DEL CGM

EROGAZIONE DI INSULINAEROGAZIONE DI INSULINA

Previsione
a 30 minuti

Previsione 
a 30 minuti 

Erogazione
ripresa

Erogazione
a 0 U/h

Lettura
corrente

3,93,9

Velocità basale ridotta da Control-IQIntervallo di 5 minuti Previsione CGM
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Aumento dell’insulina erogata

Quando la tecnologia Control-IQ 
prevede che nei prossimi 30 minuti il 
valore della glicemia sarà pari o 
superiore a un valore di trattamento 
preimpostato (160 mg/dL), la velocità di 
somministrazione dell’insulina inizierà 
ad aumentare per tentare di mantenere 
i valori CGM effettivi all’interno 
dell’intervallo CGM target. I seguenti 
diagrammi mostrano quando la 
tecnologia Control-IQ potrebbe 
aumentare ed erogare alla massima 
velocità basale aumentata.

Limite massimo di somministrazione 
di insulina

Quando la tecnologia Control-IQ 
prevede che nei prossimi 30 minuti il 
valore della glicemia sarà superiore a un 
valore di trattamento preimpostato (160 
mg/dL), ma è stata raggiunta la velocità 
massima di somministrazione di 
insulina, la tecnologia Control-IQ smette 
di aumentare la velocità di 
somministrazione. La velocità massima 
di somministrazione di insulina è un 
valore calcolato che dipende 
dall’impostazione del Fattore di 
correzione (configurabile sul Profilo 

personale attivo), dall’Insulina totale 
giornaliera stimata dalla tecnologia 
Control-IQ in base ai valori di insulina 
totale giornaliera effettivi e dall’Insulina 
attiva (Insulin On Board, IOB) attuale.
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⚑ NOTA
Gli schemi hanno uno scopo meramente illustrativo e non sono progettati per riflettere risultati effettivi.

LETTURE GLICEMICHE DEL CGMLETTURE GLICEMICHE DEL CGM

EROGAZIONE DI INSULINAEROGAZIONE DI INSULINA

Previsione
a 30 minuti

Previsione
a 30 minuti

Lettura
corrente

Lettura
corrente

8,9 8,9

Velocità basale del Profilo personale Velocità basale aumentata da Control-IQ Velocità basale max. Control-IQ

Intervallo di 5 minuti Previsione CGM



CAPITOLO 29 • Introduzione alla tecnologia Control-IQ

289

Erogazione bolo di correzione 
automatico

Quando la tecnologia Control-IQ 
prevede che nei prossimi 30 minuti il 
valore CGM sarà pari o superiore a 180 
mg/dL e quando la tecnologia 
Control-IQ sta aumentando l’insulina 
erogata o erogando il limite massimo di 
somministrazione di insulina, la pompa 
eroga automaticamente boli di 
correzione per tentare di raggiungere 
l’intervallo target. 

Il bolo di correzione automatico 
somministrerà un bolo di correzione 
totale calcolato in base al fattore di 
correzione del Profilo personale e alla 
lettura prevista del CGM. Il target 
glicemico per il bolo di correzione 
automatica è 110 mg/dL. La 
somministrazione del bolo di correzione 
automatico avviene al massimo una 
volta ogni 60 minuti e il bolo non viene 
erogato entro 60 minuti dall’inizio, 
dall’annullamento o dal completamento 
di un bolo automatico o manuale. Per 
un bolo esteso, questi 60 minuti iniziano 
solo dopo che la durata di EROGA ORA 
è terminata. La percentuale e la durata 
tra i boli è progettata per evitare 

l’accumulo di insulina che potrebbe 
provocare riduzioni non sicure dei valori 
glicemici.

⚑ NOTA
Ogni somministrazione del bolo di correzione 
automatico può essere annullata o interrotta 
manualmente durante l’erogazione nello stesso 
modo in cui si interrompe un bolo manuale. 
Vedere Sezione 7.9 Annullamento o arresto di 
un bolo.

⚑ NOTA
La quantità massima di insulina erogata da un 
bolo di correzione automatico è di 6 unità. 
Questo valore non può essere aumentato, ma si 
può scegliere di somministrare un bolo manuale 
al termine dell’erogazione automatica del bolo di 
correzione.

⚠ PRECAUZIONE
La pompa non emette suoni o vibrazioni per 
indicare l’avvio dell’erogazione di un bolo di 
correzione automatico. Le seguenti schermate 
della pompa indicano rispettivamente che è in 
corso la somministrazione di un bolo di 

correzione automatico e che il bolo è stato 
somministrato.
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⚑ NOTA
Gli schemi hanno uno scopo meramente illustrativo e non sono progettati per riflettere risultati effettivi.

LETTURE GLICEMICHE DEL CGM

EROGAZIONE DI INSULINA

Previsione
a 30 minuti

Lettura
corrente

10,0

Velocità basale del 
Profilo personale

Velocità basale 
aumentata da Control-IQ

Velocità basale max. 
Control-IQ

Bolo di correzione 
automatico

Intervallo di 
5 minuti

Previsione CGM
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29.3 Tecnologia Control-IQ e 
Attività

Quando la tecnologia Control-IQ è 
attivata, è possibile scegliere di attivare 
l’Attività Sonno o l’Attività Esercizio per 
aiutare la pompa a regolare le 
impostazioni di dosaggio automatico 
dell’insulina come descritto nelle sezioni 
precedenti.

Se non è avviata né l’Attività Sonno né 
l’Attività Esercizio, la pompa utilizzerà le 
impostazioni descritte nella sezione 
seguente.

Tecnologia Control-IQ senza Attività 
abilitate

L’intervallo target CGM che la 
tecnologia Control-IQ ha come obiettivo 
senza Attività abilitate è 112.5–160 
mg/dL. Questo intervallo è più ampio di 
quello Sonno e Esercizio per tener 
conto della variabilità dei fattori che 
influenzano i valori di CGM mentre le 
persone sono sveglie e non fanno 
attività fisica. 

Diminuzione dell’insulina senza 
Attività abilitate
La tecnologia Control-IQ diminuisce 
l’erogazione di insulina se il valore CGM 
è previsto a 30 minuti essere ≤112.5 
mg/dL.

Insulina sospesa senza Attività 
abilitate
La tecnologia Control-IQ imposta a 
0 unità/ora l’erogazione di insulina se il 
valore CGM è previsto a 30 minuti 
essere ≤70 mg/dL.

Aumento dell’insulina senza Attività 
abilitate
La tecnologia Control-IQ aumenta 
l’erogazione di insulina se il valore CGM 
è previsto a 30 minuti essere ≥160 
mg/dL.

Bolo di correzione automatica senza 
Attività
Quando nessuna Attività è abilitata, la 
tecnologia Control-IQ erogherà boli di 
correzione automatica come descritto 
nella sezione Erogazione bolo di 
correzione automatico di questo 
capitolo.

Tecnologia Control-IQ durante 
l’Attività Sonno

L’intervallo target dell’Attività Sonno 
della tecnologia Control-IQ è impostato 
durante la durata programmata del 
sonno e quando l’Attività Sonno è 
avviata manualmente (fino al relativo 
arresto). Vedere Capitolo 30 
Configurazione e utilizzo della 
tecnologia Control-IQ e vedere la 
sezione Sezione 30.6 Attivazione e 
disattivazione di un Programma Sonno 
per istruzioni sull’impostazione delle ore 
pianificate per il sonno e la sezione  
Avvio manuale Attività Sonno per l’avvio 
manuale dell'Attività Sonno in tale 
capitolo.

L’intervallo target del CGM individuato 
dalla tecnologia Control-IQ durante 
l’Attività Sonno è 112.5 mg/dL–120 
mg/dL. Questo range è più piccolo 
dell’intervallo target senza Attività 
abilitate, poiché vi sono meno variabili 
che influenzano i valori di CGM mentre 
si dorme. Durante l'Attività Sonno, la 
tecnologia Control-IQ non erogherà boli 
automatici automatici di correzione.
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Riduzione dell’insulina durante 
l’Attività Sonno
La tecnologia Control-IQ diminuisce 
l’erogazione di insulina se il valore CGM 
è previsto a 30 minuti essere ≤112.5 
mg/dL.

Sospensione dell’insulina durante 
l’Attività Sonno
La tecnologia Control-IQ imposta a 
0 unità/ora l’erogazione di insulina se il 
valore CGM è previsto a 30 minuti 
essere ≤70 mg/dL.

Aumento dell’insulina durante l’Attività 
Sonno
La tecnologia Control-IQ aumenta 
l’erogazione di insulina se il valore CGM 
è previsto a 30 minuti essere ≥120 
mg/dL.

Bolo di correzione automatica durante 
l’Attività Sonno
I boli di correzione automatica non sono 
erogati mentre è abilitata l’Attività 
Sonno.

Quando la tecnologia Control-IQ ritorna 
alle impostazioni senza Attività Sonno 
abilitata, sia in base all’orario di sveglia 
programmato sia a causa dell’arresto 
manuale dell’Attività, il passaggio 

dall’intervallo target CGM dell’Attività 
Sonno all’intervallo target senza Attività 
Sonno abilitata, avviene lentamente e 
può richiedere 30-60 minuti. Questo 
assicura che il passaggio dei valori 
CGM effettivi avvenga gradualmente.

Tecnologia Control-IQ durante 
l’Attività Esercizio

Durante l’Attività Esercizio, la tecnologia 
Control-IQ utilizza l’intervallo target 
CGM 140 mg/dL–160 mg/dL. Questo 
intervallo target è più piccolo e più alto 
rispetto all’intervallo target, senza 
l’Attività Esercizio abilitata, per prevenire 
il probabile calo naturale della glicemia 
in seguito all’attività fisica.

Se l’Attività Esercizio è attiva quando è 
programmato l’inizio di un Programma 
Sonno, quest’ultimo non verrà avviato. 
In questo caso, occorre avviare 
manualmente l’Attività Sonno dopo 
aver disattivato l’Attività Esercizio.

Riduzione dell’insulina durante 
l’Attività Esercizio
La tecnologia Control-IQ diminuisce 
l’erogazione di insulina se il valore CGM 
è previsto a 30 minuti essere ≤140 
mg/dL.

Sospensione dell’insulina durante 
l’Attività Esercizio
La tecnologia Control-IQ imposta a 
0 unità/ora l’erogazione di insulina se il 
valore CGM è previsto a 30 minuti 
essere ≤80 mg/dL.

Aumento dell’insulina durante l’Attività 
Esercizio
La tecnologia Control-IQ aumenta 
l’erogazione di insulina se il valore CGM 
è previsto a 30 minuti essere ≥160 
mg/dL.

Bolo di correzione automatica durante 
l’Attività Esercizio
Quando l’Attività Esercizio è abilitata, la 
tecnologia Control-IQ erogherà boli di 
correzione automatica come descritto 
nella sezione Erogazione bolo di 
correzione automatico di questo 
capitolo.

Vedere Capitolo 30 Configurazione e 
utilizzo della tecnologia Control-IQ per 
istruzioni su come iniziare o 
interrompere l’Attività Esercizio.

Per un riepilogo di tutti i valori di 
trattamento e di come cambiano per 
ciascuna attività, vedere il diagramma 
nella pagina successiva.
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Eroga

Diminuisce la somministrazione di insulina 
basale se si prevede che la glicemia del 
sensore sia inferiore a           mg/dL

Arresta la somministrazione di insulina 
basale se si prevede che la glicemia del 
sensore sia inferiore a         mg/dL

Eroga un bolo automatico di correzione se si 
prevede che la glicemia del sensore sia 
superiore a          mg/dL

Aumenta la somministrazione di insulina 
basale se si prevede che la glicemia del 
sensore sia superiore a          mg/dL

personale quando la glicemia del sensore è 
compresa tra          -          mg/dL

Aumenta

Diminuisce

Arresta

112,5 - 160 

112.5 112.5 140 

160 120 160 

180 –– 180 

70 70 80

112,5 - 120 140 - 160 

Attività EsercizioAttività SonnoControl-IQ

Mantiene
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CAPITOLO 30

Configurazione e utilizzo 
della tecnologia Control-IQ

Caratteristiche della tecnologia Control-IQ
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30.1 Impostazioni necessarie

Impostazioni del Profilo personale 
necessarie

Per poter utilizzare la tecnologia 
Control-IQ™ è necessario configurare 
le seguenti impostazioni del profilo 
personale. Vedere Capitolo 5 
Impostazioni di somministrazione 
insulina per istruzioni sull’impostazione 
di questi valori.

• Velocità basale

• Fattore di correzione

• Rapporto insulina-carboidrati (I:C)

• Target Glicemia

• Carboidrati attivati nelle 
impostazioni del bolo

Impostazioni necessarie della pompa 
con la tecnologia Control-IQ

Oltre alle impostazioni del Profilo 
personale necessarie, vi sono due valori 
specifici della tecnologia Control-IQ che 
devono essere configurati. Questi sono:

• Peso

• Insulina totale giornaliera

Impostazioni consigliate della pompa 
con tecnologia Control-IQ

Sebbene l’Attività Sonno possa essere 
avviata e arrestata manualmente, si 
consiglia di programmarla. Questo 
capitolo spiega come eseguire 
entrambe le procedure. Seguono le 
impostazioni necessarie per la 
programmazione dell’Attività Sonno:

• Giorni selezionati

• Ora inizio

• Ora fine

30.2 Impostazione Peso

La tecnologia Control-IQ non può 
essere attivata se non si inserisce il 
peso. Il valore del peso può essere 
aggiornato quando si visita il 
professionista sanitario.

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare La mia pompa.

3. Toccare Control-IQ.

 È visualizzata la schermata 
Control-IQ.

4. Toccare Peso.

5. Toccare Libbre o Chilogrammi per 
impostare l’unità di peso.

6. Toccare .

7. Immettere il valore del peso sulla 
tastiera numerica. Il peso può 
essere impostato da un minimo di 
25 chilogrammi (55 libbre) a un 
massimo di 140 chilogrammi 
(308 libbre).

8. Toccare .

9. Una volta completate le impostazioni 
Control-IQ, toccare . 

 È visualizzata temporaneamente la 
schermata IMPOSTAZIONE 
SALVATA.
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30.3 Impostazione dell’insulina 
totale giornaliera

La tecnologia Control-IQ non può 
essere attivata a meno che non sia 
inserita l’insulina totale giornaliera. Il 
valore Insulina Tot giornaliera è utilizzato 
dalla tecnologia Control-IQ per 
calcolare la velocità massima di 
somministrazione di insulina e 
mantenere un aumento sicuro ed 
efficace della dose di insulina.

Il valore di Insulina totale giornaliera può 
essere aggiornato quando si visita il 
professionista sanitario.

⚑ NOTA
Dopo aver utilizzato la tecnologia Control-IQ, 
questa manterrà e utilizzerà l’insulina totale 
effettiva erogata, comprese le regolazioni 
apportate alla basale e tutti i tipi di boli durante 
l’utilizzo della pompa. È importante aggiornare 
l’impostazione dell’insulina totale giornaliera 
nella schermata Control-IQ quando si visita il 
proprio professionista sanitario. Questo valore è 
utilizzato per l’avviso insulina massima di 2 ore.

È necessario inserire una stima 
dell’insulina totale giornaliera. Includere 
tutti i tipi di insulina (basale e bolo) 

somministrati in un periodo di 24 ore. 
Consultare il proprio professionista 
sanitario se è necessaria assistenza per 
stimare i requisiti di insulina.

Inserimento del valore di insulina 
totale giornaliera

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare La mia pompa.

3. Toccare Control-IQ. 

4. Toccare Insulina Tot giornaliera.

5. Utilizzare la tastiera numerica per 
inserire le unità totali di insulina 
tipicamente necessarie in un 
periodo di 24 ore. L’insulina totale 
giornaliera può essere impostata da 
un minimo di 10 unità a un massimo 
di 100 unità.

6. Toccare .

7. Una volta completate le impostazioni 
Control-IQ, toccare . 

 È visualizzata temporaneamente la 
schermata IMPOSTAZIONE 
SALVATA.

8. Una volta terminata l’impostazione 
di Control-IQ, toccare il logo 
Tandem per tornare alla schermata 
Home CGM.

30.4 Attivare o disattivare la 
tecnologia Control-IQ

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare La mia pompa.

3. Toccare Control-IQ.

4. Per attivare Control-IQ, toccare il 
commutatore accanto a Control-IQ.

⚑ NOTA
Se una basale temporanea o un bolo esteso 
sono attivi quando si attiva la tecnologia 
Control-IQ, l’utente verrà informato che, 
continuando, la basale temporanea o il bolo 
esteso verranno interrotti.

5. Per disattivare Control-IQ, toccare il 
commutatore accanto a Control-IQ.

• Toccare  per confermare e 
disattivare Control-IQ.

• Toccare  per lasciare attivata 
Control-IQ.
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30.5 Programmazione Attività 
Sonno

La tecnologia Control-IQ funziona in 
modo diverso durante l’Attività Sonno 
rispetto a quando non è abilitata alcuna 
attività. L’Attività Sonno può essere 
programmata per l’attivazione e la 
disattivazione automatica o, in 
alternativa, può essere gestita 
manualmente. Questa sezione descrive 
come programmare l’Attività Sonno per 
l’attivazione e la disattivazione 
automatica. Per informazioni dettagliate 
su come utilizzare la tecnologia 
Control-IQ, vedere Capitolo 29 
Introduzione alla tecnologia Control-IQ.

È possibile configurare due Programmi 
Sonno differenti per riflettere i 
cambiamenti dello stile di vita, come 
per esempio un Programma Sonno per 
i giorni feriali e un Programma Sonno 
per il fine settimana.

⚑ NOTA
se si avvia manualmente Attività Sonno prima 
dell’inizio di un Programma Sonno, questo non 
influisce sull’orario di sveglia programmato. Se, 
per esempio, il Programma Sonno è impostato 
dalle 22:00 alle 6:00 (10pm alle 6am), e il 

Programma Sonno è avviato manualmente alle 
21:00 (9pm), quest’ultimo terminerà alle 6:00 
(6am) come programmato, salvo disattivazione 
manuale.

⚑ NOTA
Le Attività Esercizio e Sonno non possono 
essere abilitate contemporaneamente. Se 
l’Attività Esercizio è attiva al momento dell’inizio 
di un Programma Sonno, il programma non si 
attiverà. Tuttavia, dopo aver disabilitato l’Attività 
Esercizio, il Programma Sonno si avvierà 
automaticamente.

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare Attività.

3. Toccare Sonno.

4. Toccare Programmi Sonno.

5. Selezionare il Programma Sonno 
che si desidera configurare.

• Se non è configurato alcun 
Programma Sonno, toccare 
Programma Sonno 1.

• Se si modifica un programma 
esistente, toccare il riepilogo 

programma mostrato a destra del 
Programma Sonno se si desidera 
modificarlo.

6. Sulla schermata Programma 
Sonno, toccare Giorni selezionati. 
L’impostazione predefinita è il 
giorno attuale della settimana, in 
base al giorno della settimana 
impostato sulla pompa.

7. Nella schermata Seleziona giorni, 
toccare il segno di spunta a destra 
di ogni giorno della settimana che si 
desidera includere nel Programma 
Sonno.

Quando un segno di spunta è 
verde, il giorno della settimana 
corrispondente è attivo. Per 
disattivare un giorno, toccare 
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nuovamente il segno di spunta per 
farlo diventare grigio.

Toccare la freccia giù per 
visualizzare più giorni della 
settimana.

8. Una volta terminata la selezione dei 
giorni, toccare .

⚑ NOTA
Se non vengono selezionati giorni quando si 
tocca , il programma è disattivato e le 
restanti impostazioni del Programma Sonno 
non vengono visualizzate. Le istruzioni 
rimanenti non si applicano a un programma 
incompleto.

9. Toccare Ora inizio. 

10. Toccare Ora. A questo punto, si 
visualizza la tastiera numerica.

11. Per iniziare, immettere l’ora di inizio 
del Programma Sonno desiderata 
digitando il/i numero/i per l’ora 
seguito/i dai minuti. Ad esempio, 
toccare 9 3 0 per impostare l’ora 
sulle 9:30 o 2 1 0 0 per impostare 
l’ora sulle 21:00.

12. Toccare . Si è reindirizzati alla 
schermata Ora inizio.

13. Toccare AM o PM per impostare la 
Parte del giorno, se applicabile.

14. Toccare . Si è reindirizzati alla 
schermata Programma Sonno 1.

15. Toccare Ora fine. 

16. Toccare Ora. A questo punto, si 
visualizza la tastiera numerica.

17. Immettere l’ora di fine del 
Programma Sonno desiderato e 
toccare . Si ritorna alla 
schermata Ora fine.

18. Toccare AM o PM per impostare la 
Parte del giorno, se applicabile.

19. Toccare . È visualizzata la 
schermata Programma Sonno 1.

20. Toccare  per salvare il 
programma.

 È visualizzata temporaneamente la 
schermata IMPOSTAZIONE 
SALVATA, seguita dalla schermata 
Programmi Sonno.

21. Una volta terminata la 
configurazione dell’Attività Sonno, 
premere  per tornare alla 
schermata Attività o toccare il logo 
Tandem per tornare alla schermata 
Home.

30.6 Attivazione e disattivazione di 
un Programma Sonno

Una volta configurato, un Programma 
Sonno è abilitato per impostazione 
predefinita quando viene salvato. Se 
sono stati configurati più Programmi 
Sonno, è possibile modificare il 
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programma abilitato o disattivarli 
completamente.

Attivazione di un Programma Sonno

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare Attività.

3. Toccare Sonno.

4. Toccare Programmi Sonno.

5. Toccare il riepilogo del programma 
accanto al nome del Programma 
Sonno che si desidera attivare (se 
non è configurato alcun 
programma, vedere Sezione 30.5 
Programmazione Attività Sonno.)

6. Toccare .

Disattivazione di un Programma 
Sonno

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare Attività.

3. Toccare Sonno.

4. Toccare Programmi Sonno.

Toccare il riepilogo del programma 
accanto al Programma Sonno che 
si desidera disattivare.

5. Toccare il commutatore accanto al 
nome del programma.

6. Toccare .

30.7 Avvio o arresto manuale 
Attività Sonno

Oltre a essere programmata, l’Attività 
Sonno può essere avviata e/o arrestata 
manualmente. 

L'ora di inizio sonno determina quando 
la tecnologia Control-IQ, se attivata, 

passa all’Attività Sonno. La tecnologia 
Control-IQ e una sessione CGM 
devono essere attivate per iniziare 
l’Attività Sonno.

Avvio manuale Attività Sonno

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare Attività.

3. Toccare Sonno.

4. Toccare AVVIA.

 È visualizzata temporaneamente la 
schermata PROG. SONNO 
AVVIATO. L’icona Sonno è 
visualizzata sulla schermata Home.
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L’Attività Sonno viene automaticamente 
disattivata se l’Attività Esercizio è 
attivata.

Arresto manuale Attività Sonno

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare Attività.

3. Toccare .

 È visualizzato temporaneamente il 
messaggio PROG. SONNO 
ARRESTATO. L’icona Sonno è 
rimossa dalla schermata Home.

30.8 Attivazione o disattivazione 
dell’Attività Esercizio

È possibile scegliere tra due tipi di 
Attività Esercizio. L’Attività Esercizio può 
essere attivata e disattivata 
manualmente o impostata su una 
durata personalizzata. Per informazioni 
dettagliate su come utilizzare la 
tecnologia Control-IQ, vedere 
Capitolo 29 Introduzione alla tecnologia 
Control-IQ.

Attivare l’Attività Esercizio con un 
timer

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare Attività.

3. Toccare Esercizio.

4. Toccare Imposta it tempo.

5. La durata predefinita è di 30 minuti. 
Toccare AVVIA per avviare l'attività 
di esercizio per 30 minuti. Se si 
desidera modificare la durata, 
passare al punto 6.

6. Toccare Durata. Si visualizza la 
tastiera numerica. È possibile 
inserire una durata dell'Attività 
Esercizio compresa tra 30 minuti e 
8 ore. La pompa salverà questa 
nuova durata per la prossima 
attivazione dell'Attività Esercizio.

7. Toccare .

8. Toccare AVVIA.
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 È visualizzato temporaneamente il 
messaggio ESERCIZIO AVVIATO. 
L’icona Esercizio è visualizzata sulla 
schermata Home.

L'Attività Esercizio si disattiva 
automaticamente al termine della 
durata impostata o se si attiva 
manualmente la funzione Attività 
Sonno. Se attivato, il Programma 
Sonno non si avvierà fino al termine del 
timer Attività Esercizio.

Disattivare manualmente l'Attività 
Esercizio prima del termine del timer

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare Attività.

3. Toccare .

 È visualizzato temporaneamente il 
messaggio ESERCIZIO 
ARRESTATO. L’icona Esercizio è 
rimossa dalla schermata Home.

Attivare l’Attività Esercizio senza un 
timer impostato

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare Attività.

3. Toccare Esercizio.

4. Toccare AVVIA.

 Viene visualizzato 
temporaneamente il messaggio 
ATTIVITÀ ESERCIZIO AVVIATO. 
L'icona Attività Esercizio viene 
rimossa dalla schermata Home.

L'Attività Esercizio è ora attivata e 
rimarrà attiva fino a quando non verrà 
disattivata manualmente, oppure se si 
attiva manualmente la funzione Attività 
Sonno. Se attivato, il Programma 
Sonno non si avvierà fino a che l’Attività 
Esercizio non viene disattivata 
manualmente.

Disattivare l’Attività Esercizio continuo 
senza un timer impostato

1. Dalla schermata Home, toccare 
OPZIONI.

2. Toccare Attività.

3. Toccare .
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 È visualizzato temporaneamente il 
messaggio ATTIVITÀ ESERCIZIO 
ARRESTATA. L'icona Attività 
Esercizio viene rimossa dalla 
schermata Home.

30.9 Informazioni sulla tecnologia 
Control-IQ sullo schermo

Icona di stato della tecnologia 
Control-IQ

Quando la tecnologia Control-IQ è 
attivata, sul trend grafico del CGM è 
visualizzata un’icona a diamante 
nell’angolo in alto a sinistra. Questa 
icona utilizza diversi colori per 
comunicare informazioni sul 
funzionamento della tecnologia 
Control-IQ. Ogni colore e il relativo 
significato sono riportati in Sezione 28.2 
Spiegazione delle icone della tecnologia 
Control-IQ. 

Quando la tecnologia Control-IQ è 
attivata ma non attiva (ossia l’insulina è 
somministrata normalmente), l’icona a 
diamante appare in grigio come 
mostrato di seguito. 

Indipendentemente dal colore, l’icona 
appare sempre nella stessa posizione.

Icone Esercizio e Sonno

Quando l’Attività Esercizio o Sonno è 
attiva, la rispettiva icona è mostrata 
nello stesso posto sullo schermo, dal 
momento che entrambe le icone non 
possono essere attive 
contemporaneamente. La seguente 

immagine mostra l’icona Sonno attiva 
sulla schermata Trend grafico CGM.

Quando l’Attività Esercizio è attiva, 
l’icona Esercizio è mostrata nella stessa 
posizione.

Icone di stato basale

Vi sono svariate icone di stato basale 
visualizzate in diversi colori, ciascuno 
dei quali comunica informazioni sul 
funzionamento della tecnologia 
Control-IQ. Ogni colore e il relativo 
significato sono riportati in Sezione 28.2 
Spiegazione delle icone della tecnologia 
Control-IQ.
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La seguente immagine evidenzia il 
punto in cui si visualizzano le icone di 
stato basale.

Icona di stato del bolo di correzione 
automatico

Quando la tecnologia Control-IQ è 
attiva e fornisce un bolo di correzione 
automatica, è visualizzata un’icona a 
sinistra dell’icona di stato della basale 
(l’icona del bolo manuale viene 
visualizzata nella stessa posizione sullo 
schermo; vedere Sezione 3.3 
Spiegazione delle icone della pompa 
per insulina t:slim X2 per l’immagine 
dell’icona del bolo manuale). 
L’immagine seguente mostra la 
posizione dell’icona del bolo. 

⚑ NOTA
Sotto il grafico CGM, viene visualizzato il testo 
BOLO seguito da 3 puntini di sospensione. Il 
testo Control-IQ che appare sotto BOLO indica 
che esiste un bolo di correzione automatico 
erogato dalla tecnologia Control-IQ. È 
visualizzato anche il valore del bolo.

Trend grafico CGM - 
Somministrazione insulina sospesa

Le parti del grafico Trend CGM che 
mostrano una banda rossa sullo sfondo 
indicano le volte in cui la tecnologia 
Control-IQ ha erogato 0 unità/ora. 



4

CAPITOLO 31

Avvisi della tecnologia 
Control-IQ

Caratteristiche della tecnologia Control-IQ
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Le informazioni contenute in questa 
sezione aiutano a capire come 
rispondere agli avvisi ed errori della 
tecnologia Control-IQ™. Si applicano 
solo alla tecnologia Control-IQ 
all’interno della pompa. Gli avvisi relativi 
alla tecnologia Control-IQ seguono lo 
stesso schema degli altri avvisi della 
pompa in base alla selezione di volume 
Audio. 

Per informazioni sui promemoria, gli 
avvisi e gli allarmi relativi alla 
somministrazione dell’insulina, 
consultare i capitoli 12 Avvisi della 
pompa per insulina t:slim X2, 13 Allarmi 
della pompa per insulina t:slim X2 e 
14 Malfunzionamento della pompa per 
insulina t:slim X2.

Per informazioni su avvisi ed errori del 
CGM, vedere Capitolo 25 Avvisi ed 
errori CGM.
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31.1 Avviso Fuori Range – Tecnologia Control-IQ disattivata

⚠ AVVERTENZA
La tecnologia Control-IQ può regolare la somministrazione di insulina solo quando il CGM rientra nel range. Se si esce dal range durante l’erogazione 
automatica dell’insulina, la somministrazione dell’insulina basale tornerà alle impostazioni della velocità basale nel profilo personale attivo, limitata a 
3 unità/ora. Per ricevere più di 3 unità/ora mentre il sensore non comunica con la pompa, disattivare la tecnologia Control-IQ.

Schermata Spiegazione

Cosa è visualizzato sullo schermo?

Che cosa significa?

Il trasmettitore e la pompa non sono in comunicazione. 
La pompa non riceverà le letture glicemiche del sensore e la 
tecnologia Control-IQ non è in grado di prevedere i livelli di 
glicemia o di regolare l’erogazione di insulina.

In che modo la pompa informerà l’utente?
1 vibrazione, quindi vibrazione/segnale acustico ogni 5 minuti 
finché la distanza tra il trasmettitore e la pompa non rientra nei 
limiti.

La pompa invierà una nuova notifica?
Sì, se la distanza tra il trasmettitore e la pompa non è rientrata 
nei limiti.

In che modo rispondere?
Toccare  per confermare e avvicinare il trasmettitore e la 
pompa oppure rimuovere l’ostacolo tra gli stessi.

OK
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31.2 Avviso Fuori Range – Tecnologia Control-IQ attivata

⚠ AVVERTENZA
La tecnologia Control-IQ può regolare la somministrazione di insulina solo quando il CGM rientra nel range. Se si esce dal range durante l’erogazione 
automatica dell’insulina, la somministrazione dell’insulina basale tornerà alle impostazioni della velocità basale nel profilo personale attivo, limitata a 
3 unità/ora. Per ricevere più di 3 unità/ora mentre il sensore non comunica con la pompa, disattivare la tecnologia Control-IQ.

⚑ NOTA
Si consiglia di mantenere attivo l’avviso Fuori Range e di impostarlo su 20 minuti. Se la pompa e il CGM non sono collegati per 20 minuti, la tecnologia 
Control-IQ non funzionerà. La tecnologia Control-IQ inizierà a funzionare immediatamente quando il trasmettitore e la pompa saranno rientrati nel range.

Schermata Spiegazione

Cosa è visualizzato sullo schermo?

Che cosa significa?

La tecnologia Control-IQ è attivata, ma il trasmettitore e la 
pompa non comunicano. La pompa non riceverà le letture 
glicemiche del sensore. La tecnologia Control-IQ continuerà 
a regolare le velocità basali e a fornire boli di correzione 
automatica per i primi 20 minuti in cui il trasmettitore e la 
pompa sono fuori range. La tecnologia Control-IQ riprenderà 
l’erogazione automatica dell’insulina una volta che il 
trasmettitore e la pompa saranno rientrati nel raggio d’azione.

In che modo la pompa informerà l’utente?
1 vibrazione, quindi vibrazione/segnale acustico ogni 5 minuti 
finché la distanza tra il trasmettitore e la pompa non rientra nei 
limiti.

La pompa invierà una nuova notifica?
Sì, se la distanza tra il trasmettitore e la pompa non è rientrata 
nei limiti.

In che modo rispondere?
Toccare  per confermare e avvicinare il trasmettitore e la 
pompa oppure rimuovere l’ostacolo tra gli stessi.

OK
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31.3 Avviso di glicemia bassa per la tecnologia Control-IQ

Schermata Spiegazione

Cosa è visualizzato sullo schermo?
Che cosa significa?

L’avviso di glicemia bassa per Control-IQ ha previsto che la 
lettura glicemica scenderà sotto 70 mg/dL o sotto 80 mg/dL 
se l’esercizio è abilitato, nei prossimi 15 minuti.

In che modo la pompa informerà l’utente?
2 vibrazioni, quindi 2 vibrazioni/segnali acustici ogni 5 minuti 
fino alla conferma.

La pompa invierà una nuova notifica? Sì, ogni 5 minuti fino alla conferma.

In che modo rispondere?
Assumere carboidrati e testare la glicemia. Toccare  per 
chiudere la schermata di avviso.

OK
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31.4 Avviso Glicemia Alta Control-IQ

Schermata Spiegazione

Cosa è visualizzato sullo schermo?

Che cosa significa?

La tecnologia Control-IQ ha tre ore di dati del CGM e ha 
aumentato la somministrazione di insulina, ma rileva una 
lettura glicemia superiore a 200 mg/dL e non prevede che la 
lettura diminuirà nei prossimi 30 minuti.

In che modo la pompa informerà l’utente?
2 vibrazioni, quindi 2 vibrazioni/segnali acustici ogni 5 minuti 
fino alla conferma.

La pompa invierà una nuova notifica?
Sì, ogni 5 minuti fino alla conferma, quindi ogni 2 ore se il 
problema persiste.

In che modo rispondere?
Controllare la cartuccia, il catetere e il sito e verificare la 
glicemia. Trattare valori glicemici alti come necessario. 
Toccare  per chiudere la schermata di avviso.OK
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31.5 Avviso Livello massimo insulina

Schermata Spiegazione

Cosa è visualizzato sullo schermo?

Che cosa significa?

La pompa ha erogato la quantità di insulina massima 
consentita nell’arco di 2 ore in base all’impostazione Insulina 
totale giornaliera. Questo avviso è visualizzato quando la 
tecnologia Control-IQ ha erogato il 50% dell’insulina totale 
giornaliera (tramite erogazione di basale e/o di bolo) nell’arco 
delle precedenti 2 ore consecutive e rileva questa condizione 
per 20 minuti continuativi. La tecnologia Control-IQ 
sospenderà la somministrazione dell’insulina per un minimo di 
5 minuti, per poi riprendere la somministrazione dell’insulina 
una volta che la condizione non è più rilevata.

In che modo la pompa informerà l’utente?
2 vibrazioni, quindi 2 vibrazioni/segnali acustici ogni 5 minuti 
fino alla conferma.

La pompa invierà una nuova notifica? Sì, ogni 5 minuti fino alla conferma.

In che modo rispondere? Toccare .OK
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32.1 Introduzione

I seguenti dati rappresentano le 
prestazioni cliniche della pompa per 
insulina t:slim X2™ con tecnologia 
Control-IQ™ in due studi. Il primo 
pivotal study (il DCLP3) comprendeva 
partecipanti di età ≥14 anni. Un 
secondo pivotal study (il DCLP5) 
comprendeva partecipanti di età da 
6 anni a 13 anni. In entrambi gli studi, la 
pompa per insulina t:slim X2 con 
tecnologia Control-IQ è stata 
confrontata con la sola terapia Sensor 
Augmented Pump (SAP) (il gruppo di 
controllo). Tutti i partecipanti a entrambi 
gli studi hanno utilizzato il CGM 
Dexcom G6.

32.2 Panoramica dello studio 
clinico

L’obiettivo sia del DCLP3 che del 
DCLP5 era quello di valutare la 
sicurezza e l’efficacia della tecnologia 
Control-IQ quando è utilizzata 24 ore su 
24 per 4 – 6 mesi in condizioni normali. 
Le prestazioni del sistema sono state 
valutate in questi due studi controllati 
randomizzati, confrontando l’uso della 

tecnologia Control-IQ con l’uso di SAP 
nello stesso periodo di tempo. I due 
protocolli di studio erano molto simili. 
Nel DCLP3, i partecipanti (N = 168) 
sono stati assegnati in modo casuale a 
Control-IQ o SAP in un rapporto di 2:1. 
Il gruppo Control-IQ comprendeva 
112 partecipanti, mentre il gruppo SAP 
ne comprendeva 56. Tutti i 
168 partecipanti hanno completato la 
sperimentazione. La popolazione di 
studio era costituita da pazienti con 
diagnosi clinica di diabete di tipo 1, tra 
14 e 71 anni, trattati con insulina 
mediante pompa per insulina o iniezioni 
per almeno un anno. Le donne in stato 
di gravidanza noto non sono state 
incluse. Le statistiche riassuntive 
presentate per il DCLP3 descrivono la 
misura dell’outcome primario di 
glicemie in TIR tra 70–180 mg/dL, 
riportata per gruppo di trattamento. 
Sono stati inoltre analizzati gli endpoint 
secondari e le metriche aggiuntive.

Nel DCLP5, i partecipanti (N=101) sono 
stati assegnati in modo casuale a 
Control-IQ o SAP in un rapporto di 3:1. 
In questo studio, il gruppo Control-IQ 
comprendeva 78 partecipanti, mentre il 
gruppo SAP ne comprendeva 23. La 
popolazione dello studio era simile al 

DCLP5 in quanto i partecipanti avevano 
una diagnosi clinica di diabete di tipo 1, 
ma erano più giovani; da 6 a 13 anni di 
età. Sono stati trattati con insulina 
tramite una pompa per insulina o 
iniezioni per almeno un anno. Pesavano 
≥25 kg e ≤140 kg e assumevano 
almeno 10 unità di insulina al giorno. Le 
donne in stato di gravidanza noto non 
sono state incluse. Ai partecipanti è 
stato richiesto di vivere con almeno un 
genitore o tutore esperto di diabete e di 
gestione delle emergenze legate al 
diabete e disposto a partecipare a tutte 
le sessioni di formazione.

Durante entrambi gli studi clinici, ai 
soggetti è stata data l’opportunità di 
completare un periodo di formazione 
per acquisire familiarità con la pompa 
per insulina t:slim X2 e il CGM prima di 
essere randomizzati nello studio. 
Ottantatré (83) partecipanti al DCLP3 e 
68 partecipanti al DCLP5 hanno 
rifiutato la formazione, mentre 
85 partecipanti al DCLP3 e 
33 partecipanti al DCLP5 hanno 
completato la formazione. Quelli che 
hanno completato la formazione erano 
principalmente nuovi utilizzatori di 
pompa o terapia CGM o entrambe. 
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C’è stato un episodio di chetoacidosi 
diabetica (DKA), causata dal fallimento 
del sito di infusione, nel gruppo 
Control-IQ di DCLP3. Non vi sono stati 
episodi di DKA nel DCLP5. Non vi sono 
stati eventi ipoglicemici gravi in alcuno 
dei due studi. Non sono stati segnalati 
altri eventi avversi relativi al dispositivo.
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32.3 Dati demografici

Le caratteristiche al basale, compresa la demografia dei partecipanti allo studio, sono fornite nella tabella seguente.

DCLP3: Caratteristiche al basale inclusi i dati demografici al momento dell’arruolamento (N=168)

Età media
(anni) Sesso HbA1c media

(range) Utenti MDI Utenti CGM Durata mediana del diabete 
(anni)

Control-IQ
33

(14 − 71)
48% femminile
52% maschi

7,4%
(5,4% – 10,6%)

20% 70%
17

(1 – 62)

SAP
33

(14 − 63)
54% femminile
46% maschi

7,4%
(6,0% − 9,0%)

23% 71%
15

(1 − 53)

DCLP5: Caratteristiche al basale inclusi i dati demografici al momento dell’arruolamento (N=101)

Età media
(anni) Sesso HbA1c media

(range) Utenti MDI Utenti CGM Durata mediana del diabete 
(anni)

Control-IQ
11

(6 − 13)
49% femminile
51% maschi

7,6%
(5,7% − 10,0%)

21% 92%
5

(1 − 12)

SAP
10

(6 − 13)
52% femminile
48% maschi

7,9%
(6,0% − 10,1%)

17% 91%
6

(1 − 12)

Nessun partecipante con le seguenti condizioni è stato arruolato nello studio DCLP5:
Trattamento psichiatrico ambulatoriale negli ultimi 6 mesi, presenza di un disturbo surrenalico noto, malattia tiroidea non trattata, fibrosi cistica, processo infettivo grave la cui 
risoluzione non è prevista risolva prima delle procedure dello studio (ad es. meningite, polmonite, osteomielite), qualsiasi condizione cutanea nell’area di inserimento che 
impedisca il posizionamento sicuro del sensore o della pompa (ad es. brutte scottature solari, dermatite preesistente, intertrigine, psoriasi, cicatrici estese, cellulite), uso di 
qualsiasi farmaco, qualsiasi malattia cancerogena o altro disturbo medico significativo se tale lesione, farmaco o malattia a giudizio dello sperimentatore influenzerà il 
completamento del protocollo, test di funzionalità epatica anormali (transaminasi >3 volte il limite superiore della norma), risultati dei test di funzionalità renale anormali 
(GFR stimato <60 mL/min/1,73 m2)
La sicurezza e/o l’efficacia di Control-IQ negli utenti pediatrici con le condizioni di cui sopra non è nota. 
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32.4 Conformità del prodotto oggetto di studio

Le seguenti tabelle forniscono rispettivamente una panoramica della frequenza di utilizzo della pompa per insulina t:slim X2 con 
tecnologia Control-IQ, CGM Dexcom G6 e glucometro durante gli studi. L’analisi per l’uso della tecnologia Control-IQ è specifica 
per il gruppo Control-IQ, mentre l’analisi per l’uso di CGM e glucometro rappresenta sia il gruppo Control-IQ che il gruppo SAP.

DCLP3: Percentuale di utilizzo della pompa per insulina t:slim X2 con tecnologia Control-IQ nel periodo di 6 mesi (n=112)

Utilizzo medio della pompa* Tempo medio di Control-IQ disponibile**

Settimane 1 – 4 100% 91%

Settimane 5 – 8 99% 91%

Settimane 9 – 12 100% 91%

Settimane 12 – 16 99% 91%

Settimane 17 – 20 99% 91%

Settimane 21 – Fine 99% 82%

Totale 99% 89%

*Il denominatore è il tempo totale possibile nel periodo di studio di 6 mesi.
**La disponibilità di Control-IQ è calcolata come la percentuale di tempo in cui la tecnologia Control-IQ è risultata disponibile e funzionante normalmente durante 
il periodo di studio di 6 mesi.
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DCLP5: Percentuale di utilizzo della pompa per insulina t:slim X2 con tecnologia Control-IQ nel periodo di 4 mesi (n=78)

Tempo medio di Control-IQ disponibile*

Settimane 1 − 4 93,4%

Settimane 5 − 8 93,8%

Settimane 9 − 12 94,1%

Settimane 13-Fine 94,4%

Totale 92,8%

*La disponibilità di Control-IQ è calcolata come la percentuale di tempo in cui la tecnologia Control-IQ era disponibile e funzionava normalmente durante il 
periodo di studio di 4 mesi.

DCLP3: Percentuale di utilizzo del CGM nel periodo di 6 mesi (N=168)

Control-IQ* SAP*

Settimane 1 − 4 96% 94%

Settimane 5 − 8 96% 93%

Settimane 9 − 12 96% 91%

Settimane 12 − 16 96% 90%

Settimane 17 − 20 97% 91%

Settimane 21 − Fine 95% 90%

Totale 96% 91%

*Il denominatore è il tempo totale possibile nel periodo di studio di 6 mesi. L’utilizzo del CGM include la fase di preparazione.
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DCLP5: Percentuale di utilizzo del CGM nel periodo di 4 mesi (N=101)

Control-IQ* SAP*

Settimane 1 − 4 98% 95%

Settimane 5 − 8 98% 96%

Settimane 9 − 12 98% 96%

Settimane 13-Fine 97% 97%

Totale 97% 96%

*Il denominatore è il tempo totale possibile nel periodo di studio di 4 mesi. L’utilizzo del CGM include la fase di preparazione.

DCLP3: Uso giornaliero del glucometro nel periodo di 6 mesi (N=168)

Control-IQ SAP

Uso giornaliero del glucometro
(media)

0,67 0,73

DCLP5: Uso giornaliero del glucometro nel periodo di 4 mesi (N=101)

Control-IQ SAP

Uso giornaliero del glucometro
(media)

0,37 0,36
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32.5 Analisi primaria

L’esito principale di entrambi gli studi DCLP3 e DCLP5 era confrontare i valori del sensore CGM nell’intervallo 70–180 mg/dL tra i 
gruppi Control-IQ e i gruppi SAP. I dati rappresentano le prestazioni complessive del sistema 24 ore su 24.

DCLP3: Confronto dei valori del CGM tra utenti Control-IQ e SAP (N=168)

Caratteristica Control-IQ SAP Differenza tra gruppo di studio e 
gruppo di controllo

Glicemia media
(deviazione standard)

156 mg/dL
(19 mg/dL)

170 mg/dL
(25 mg/dL)

-14 mg/dL

Media % 70–180 mg/dL
(deviazione standard)

71,4%
(11,7%)

59,2%
(14,6%)

+11%

Media % >180 mg/dL
(deviazione standard)

27%
(12%)

38,5%
(15,2%)

-10%

Media % <70 mg/dL
(deviazione standard)

1,59%
(1,15%)

2,25%
(1,46%)

-0,88%

Media % <54 mg/dL
(deviazione standard)

0,29%
(0,29%)

0,35%
(0,32%)

-0,10%
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DCLP5: Confronto dei valori del CGM tra utenti Control-IQ e SAP (N=101)

Caratteristica Control-IQ SAP Differenza tra gruppo di studio e 
gruppo di controllo

Glicemia media
(deviazione standard)

162 mg/dL
(18 mg/dL)

179 mg/dL
(26 mg/dL)

-17 mg/dL

Media % 70–180 mg/dL
(deviazione standard)

67%
(10%)

55%
(13%)

+11%

Media % >180 mg/dL
(deviazione standard)

31%
(10%)

43%
(14%)

-10%

Media % <70 mg/dL
(deviazione standard)

1,8%
(1,38%)

2,1%
(1,18%)

-0,40%

Media % <54 mg/dL
(deviazione standard)

0,34%
(0,35%)

0,38%
(0,35%)

-0,07%
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Le tabelle seguenti descrivono il tempo medio che i partecipanti a entrambi gli studi hanno trascorso con livelli di glicemia compresi 
tra 70–180 mg/dL al mese al basale e durante il periodo di studio. 

DCLP3: Percentuale di tempo nel range per braccio di studio per mese (N=168)

Mese Control-IQ SAP

Basale 61% 59%

Mese 1 73% 62%

Mese 2 72% 60%

Mese 3 71% 60%

Mese 4 72% 58%

Mese 5 71% 58%

Mese 6 70% 58%

DCLP5: Percentuale di tempo nel range per braccio di studio per mese (N=101)

Mese Control-IQ SAP

Basale 53% 51%

Mese 1 68% 56%

Mese 2 68% 54%

Mese 3 67% 56%

Mese 4 66% 55%
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32.6 Analisi secondaria

Le seguenti tabelle confrontano la percentuale di tempo che i partecipanti hanno trascorso ai livelli di glicemia indicati durante il 
giorno e la notte. Le definizioni di giorno e di notte differiscono leggermente tra i due studi e sono definite nelle tabelle.

DCLP3: Analisi secondaria per parte del giorno (N=168)

Caratteristica Unità di misura

Giorno
(06:00 – 24:00)

Notte
(24:00 – 06:00)

Control-IQ SAP Control-IQ SAP

Controllo glicemico 
complessivo

Glicemia media
(deviazione standard)

158 mg/dL
(20 mg/dL)

170 mg/dL
(26 mg/dL)

150 mg/dL
(18 mg/dL)

170 mg/dL
(27 mg/dL)

Glicemia % media 70 – 180 mg/dL
(deviazione standard)

69,8%
(12,4%)

59,4%
(14,6%)

76,1%
(12,4%)

58,5%
(16,2%)

DCLP5: Analisi secondaria per parte del giorno (N=101)

Caratteristica Unità di misura

Giorno
(06:00 – 22:00)

Notte
(22:00 – 06:00)

Control-IQ SAP Control-IQ SAP

Controllo glicemico 
complessivo

Glicemia media
(deviazione standard)

167 mg/dL
(21 mg/dL)

179 mg/dL
(27 mg/dL)

146 mg/dL
(16 mg/dL)

180 mg/dL
(27 mg/dL)

Glicemia % media 70 – 180 mg/dL
(deviazione standard)

63%
(11%)

56%
(14%)

80%
(9%)

54%
(16%)



CAPITOLO 32 • Panoramica degli studi clinici sulla tecnologia Control-IQ

324

La seguente tabella confronta la percentuale di tempo trascorso tra 70–180 mg/dL ai diversi valori di HbA1c al basale osservati 
nello studio DCLP3 in entrambi i gruppi di trattamento.

La seguente tabella confronta i valori medi di HbA1c per tutti i partecipanti al DCLP3 al basale con quelli dopo 13 settimane e 
26 settimane. Vi è stata una differenza relativa di -0,33% tra il gruppo Control-IQ e il gruppo SAP.

Percentuale di TIR per gruppo di studio al basale HbA1c (N=168)

Basale HbA1c
TIR

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%

Confronto dei valori HbA1c (N=168)

Periodo di tempo Control-IQ SAP

Basale 7,40 7,40

Dopo 13 settimane 7,02 7,36

Dopo 26 settimane 7,06 7,39
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32.7 Differenze nella somministrazione di insulina

La seguente tabella confronta le statistiche di somministrazione dell’insulina tra il gruppo Control-IQ e il gruppo SAP nello studio 
DCLP3.

DCLP3: Confronto somministrazione di insulina (N=168)

Caratteristica Timepoint Control-IQ SAP

Totale unità giornaliere di insulina

Dopo 2 settimane Media
(deviazione standard)

50
(25)

50
(21)

Dopo 13 settimane Media
(deviazione standard)

54
(27)

50
(19)

Dopo 26 settimane Media
(deviazione standard)

55
(27)

51
(20)

Rapporto basale-bolo

Dopo 2 settimane Media
(deviazione standard)

1,1
(0,5)

1,2
(0,8)

Dopo 13 settimane Media
(deviazione standard)

1,1
(0,6)

1,3
(1,6)

Dopo 26 settimane Media
(deviazione standard)

1,1
(0,7)

1,2
(0,6)
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La seguente tabella confronta le statistiche di somministrazione dell’insulina tra il gruppo Control-IQ e il gruppo SAP nello studio 
DCLP5. L’insulina totale giornaliera è riportata come unità di insulina per peso corporeo del partecipante, in chilogrammi (kg), al 
giorno.

DCLP5: Confronto somministrazione di insulina (N=101)

Caratteristica Timepoint Control-IQ SAP

Insulina totale giornaliera 
(U/kg/giorno)

Basale
0,89
(0,24)

0,94
(0,24)

Dopo 16 settimane Media
(deviazione standard)

0,94
(0,25)

0,98
(0,32)

Rapporto basale-bolo

Basale
0,73
(0,26)

0,89
(0,33)

Dopo 16 settimane Media
(deviazione standard)

0,87
(0,30)

0,84
(0,38)
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32.8 Accuratezza degli avvisi di glicemia alta e bassa per la tecnologia Control-IQ

La seguente tabella di dati caratterizza l’accuratezza rispettiva degli avvisi di glicemia alta e bassa per la tecnologia Control-IQ. 
Questa analisi illustra la percentuale di avvisi che sono stati attivati rispetto al valore di glucosio risultante, raggiungendo il livello di 
avviso previsto. 

L’avviso di glicemia bassa per la tecnologia Control-IQ notifica all’utente quando la tecnologia Control-IQ prevede che il valore 
glicemico sarà inferiore a 70 mg/dL 15 minuti in futuro o 80 mg/dL quando l’Attività Esercizio è attivata.

L’avviso di glicemia alta per la tecnologia Control-IQ notifica all’utente quando la tecnologia Control-IQ prevede che il valore 
glicemico rimarrà superiore a 200 mg/dL per 30 minuti o più.

DCLP3: Percentuale di avvisi falsi e mancati per gli avvisi della tecnologia Control-IQ (n=112)

Avviso predittivo Falsi avvisi Avvisi mancati

Avviso di glicemia bassa per la tecnologia Control-IQ 57% 41%

Avviso di glicemia alta per la tecnologia Control-IQ 16% 23%

DCLP5: Percentuale di avvisi falsi e mancati per gli avvisi della tecnologia Control-IQ (n=78)

Avviso predittivo Falsi avvisi Avvisi mancati

Avviso di glicemia bassa per la tecnologia Control-IQ 50% 54%

Avviso di glicemia alta per la tecnologia Control-IQ 17% 25%
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La tabella seguente illustra le prestazioni della tecnologia Control-IQ degli avvisi di glicemia alta e bassa quando si valuta il valore 
glicemico risultante dopo 15 minuti e 30 minuti.

DCLP3: Percentuale di avvisi accurati della tecnologia Control-IQ (n=112)

Avviso predittivo
Prestazioni

15 minuti 30 minuti

Avviso di glicemia bassa per la tecnologia Control-IQ 49% 59%

Avviso di glicemia alta per la tecnologia Control-IQ 75% 77%

DCLP5: Percentuale di avvisi accurati della tecnologia Control-IQ (n=78)

Avviso predittivo
Prestazioni

15 minuti 30 minuti

Avviso di glicemia bassa per la tecnologia Control-IQ 38% 46%

Avviso di glicemia alta per la tecnologia Control-IQ 78% 63%
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32.9 Analisi aggiuntiva dell’inserimento automatico del valore glicemico con CGM

Al termine del Pivotal Study, è stata effettuata una valutazione dell’inserimento automatico delle letture di CGM nel calcolatore del 
bolo. I risultati dell’analisi indicano che, quando un valore glicemico era >250 mg/dL, si è verificata una maggiore incidenza di valori 
CGM <70 mg/dL cinque ore dopo la somministrazione di un bolo utilizzando letture del CGM compilate automaticamente rispetto 
alle cinque ore successive alla somministrazione del bolo utilizzando i valori glicemici inseriti manualmente. 

DCLP3: Letture CGM post-bolo di correzione (5 ore): Tutti i boli

Tipo di inserimento
Uno o più CGM 

Lettura <54 mg/dL
(IC al 95%)

Tre letture CGM consecutive 
<70 mg/dL
(IC al 95%)

Cinque o più CGM 
Letture <70 mg/dL3

(IC al 95%)

Compilate automaticamente
(n=17.023)

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

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

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

Immesse manualmente
(n=1.905)

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

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

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

DCLP5: Letture CGM post-bolo di correzione (5 ore): Tutti i boli

Tipo di inserimento
Uno o più CGM 

Lettura <54 mg/dL
(IC al 95%)

Tre letture CGM consecutive 
<70 mg/dL
(IC al 95%)

Cinque o più CGM 
Letture <70 mg/dL

(IC al 95%)

Compilate automaticamente
(n=12.323)

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

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

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

Immesse manualmente
(n=1.630)

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

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

9%
(7,4, 10,2)%
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DCLP3: Letture CGM post-bolo di correzione (5 ore): In base alle letture glicemiche iniziali

Lettura CGM Tipo di inserimento
Una o più letture CGM 

<54 mg/dL
(IC al 95%)

Tre letture CGM 
consecutive <70 mg/dL

(IC al 95%)

Cinque o più letture 
CGM <70 mg/dL

(IC al 95%)

70–180 mg/dL

Compilate automaticamente
(n=8.700)

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

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

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

Immesse manualmente
(n=953)

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

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

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

181–250 mg/dL

Compilate automaticamente
(n=6.071)

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

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

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

Immesse manualmente
(n=568)

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

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

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

>250 mg/dL

Compilate automaticamente
(n=2.252)

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

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

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

Immesse manualmente
(n=384)

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

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

9%
(6,5, 12,3)%
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DCLP5: Letture CGM post-bolo di correzione (5 ore): In base alle letture glicemiche iniziali

Lettura CGM Tipo di inserimento
Una o più letture CGM 

<54 mg/dL
(IC al 95%)

Tre letture CGM 
consecutive <70 mg/dL

(IC al 95%)

Cinque o più letture 
CGM <70 mg/dL

(IC al 95%)

70–180 mg/dL

Compilate automaticamente
(n=5.646)

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

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

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

Immesse manualmente
(n=627)

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

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

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

181–250 mg/dL

Compilate automaticamente
(n=3.622)

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

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

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

Immesse manualmente
(n=437)

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

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

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

>250 mg/dL

Compilate automaticamente
(n=3.035)

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

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

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

Immesse manualmente
(n=566)

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

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

8%
(5,6, 10,0)%
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Pagina lasciata intenzionalmente vuota



5 Specifiche tecniche e garanzia

CAPITOLO 33

Specifiche tecniche
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33.1 Panoramica

Questa sezione contiene le tabelle relative a specifiche tecniche, caratteristiche prestazionali, opzioni, impostazioni e informazioni 
sulla conformità elettromagnetica per la pompa t:slim X2™. Le specifiche in questa sezione soddisfano le norme internazionali 
stabilite in IEC 60601-1, IEC 60601-6, IEC 60601-1-11 e IEC 60601-2-24.

33.2 Specifiche della pompa t:slim X2

Specifiche della pompa t:slim X2

Tipo di specifica Dettagli della specifica

Classificazione

Sorgente di alimentazione esterna: classe II, pompa infusionale. Apparecchiatura ad alimentazione 
interna, parte applicata di tipo BF. Il rischio di ignizione di anestetici infiammabili e gas esplosivi dalla 
pompa è remoto. Sebbene il rischio sia remoto, non è consigliato utilizzare la pompa t:slim X2 in 
presenza di anestetici infiammabili o gas esplosivi.

Dimensioni 7,95 cm x 5,08 cm x 1,52 cm (L x P x A) - (3,13" x 2,0" x 0,6")

Peso (con cartuccia piena) 112 grammi (3,95 once)

Condizioni operative
Temperatura: da 5 °C (41 °F) a 37 °C (99 °F) 
Umidità: dal 20% al 90% di umidità relativa senza condensa

Condizioni di stoccaggio
Temperatura: da -20 °C (-4 °F) a 60 °C (140 °F) 
Umidità: dal 20% al 90% di umidità relativa senza condensa

Pressione atmosferica Da -396 metri a 3.048 metri (da -1.300 piedi a 10.000 piedi)

Protezione dall’umidità IP27: impermeabile a una profondità di 0,91 metri (3 piedi) per un massimo di 30 minuti

Volume della cartuccia 3,0 mL o 300 unità

Quantità riempimento cannula Da 0,1 a 1,0 unità di insulina
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Concentrazione insulina U-100

Condizioni di vita utile
La vita utile della pompa è di quattro anni. Contattare il supporto clienti locale per istruzioni sullo 
smaltimento sicuro della pompa.

Tipo di allarme Visivo, sonoro e vibrazione

Precisione della somministrazione basale a 
qualsiasi velocità (testato in base a 
IEC 60601-2-24)

±5%
La pompa è progettata per ventilare automaticamente in presenza di una differenza di pressione tra 
l’interno della cartuccia e l’aria circostante. In determinate condizioni, come ad esempio un 
cambiamento graduale di altitudine di 305 metri (1.000 piedi), la pompa potrebbe non ventilare 
immediatamente e la precisione di somministrazione può variare fino al 15% fino a quando non sono 
state erogate 3 unità o l’altitudine non è cambiata di oltre 305 metri (1.000 piedi).

Accuratezza di somministrazione del bolo a tutti i 
volumi (testato in base a IEC 60601-2-24)

±5%

Protezione del paziente dall’infusione di aria
La pompa fornisce una somministrazione sottocutanea nel tessuto interstiziale e non eroga tramite 
iniezioni endovenose. Il catetere trasparente facilita il rilevamento di aria.

Pressione di infusione massima generata e soglia 
di allarme di occlusione

30 psi

Frequenza della somministrazione basale 5 minuti per tutte le velocità basali

Tempo di conservazione della memoria elettronica 
quando la batteria interna della pompa è 
completamente scarica (incluse le impostazioni di 
allarme e la cronologia degli allarmi)

Superiore a 30 giorni

Set di infusione utilizzato per i test Set di infusione Unomedical Comfort

Specifiche della pompa t:slim X2 (continua)

Tipo di specifica Dettagli della specifica
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⚑ NOTA
Le precisioni indicate in questa tabella sono valide per tutti i set di infusione a marchio Tandem Diabetes Care, Inc., inclusi: set di infusione AutoSoft™ 90, 
AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ e TruSteel™.

Tempo di funzionamento tipico quando la pompa 
funziona a velocità intermedia

Durante il normale utilizzo, la velocità intermedia è di 2 unità/ora; la carica della batteria può 
ragionevolmente durare tra i 4 e i 7 giorni, a seconda dell’utilizzo delle funzioni CGM da uno stato di 
carica completa a uno stato di scarica totale

Gestione delle infusioni eccessive o insufficienti

Il metodo di somministrazione isola la camera di insulina dal paziente e il software esegue un 
monitoraggio frequente dello stato della pompa. I multipli controlli del software forniscono una 
protezione ridondante da condizioni non sicure.

Un’infusione eccessiva viene ridotta dal monitoraggio in continuo della glicemia (CGM, glucometri o 
entrambi), da una concatenazione di ridondanze e conferme e da numerosi altri allarmi di protezione. Gli 
utenti sono tenuti ad analizzare e confermare i dettagli di tutte le somministrazioni del bolo, le velocità 
basali e le velocità basali temporanee per garantire certezza prima di avviare una somministrazione. 
Inoltre, una volta confermate le somministrazioni del bolo, l’utente ha 5 secondi di tempo per annullare 
l’erogazione prima che quest’ultima inizi. Un allarme di Auto-Off opzionale si attiva quando l’utente non 
interagisce con l’interfaccia utente della pompa per un periodo di tempo predefinito.

Il rischio di infusione insufficiente è ridotto dal rilevamento dell’occlusione e dal monitoraggio della 
glicemia durante la registrazione dei valori glicemici. Agli utenti viene suggerito di trattare le condizioni 
di glicemia alta con un bolo di correzione.

Volume del bolo al rilascio dell’occlusione 
(2 unità all’ora basale)

Meno di 3 unità con set di infusione Unomedical Comfort (110 cm)

Insulina residua rimanente nella cartuccia 
(inutilizzabile)

Circa 15 unità

Volume minimo udibile in condizione di allarme 45 dBA a 1 metro

Specifiche della pompa t:slim X2 (continua)

Tipo di specifica Dettagli della specifica
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Specifiche del cavo di download/ricarica USB

Tipo di specifica Dettagli della specifica

Codice Tandem 004113

Lunghezza 2 metri (6 piedi)

Tipo Da USB A a Micro-USB B

Specifiche relative ad alimentatore/caricatore, CA, presa a muro, USB

Tipo di specifica Dettagli della specifica

Codice Tandem 007866

Ingresso Tensione alternata da 100 a 240 Volt, 50/60 Hz

Tensione di uscita Tensione continua 5 Volt

Potenza massima in uscita 5 Watt

Connettore in uscita USB tipo A

Computer, connettore USB, specifiche

Tipo di specifica Dettagli della specifica

Tensione di uscita Tensione continua 5 Volt

Connettore in uscita USB tipo A

Conformità agli standard di sicurezza 60601-1 o 60950-1 o equivalente



CAPITOLO 33 • Specifiche tecniche

338

Requisiti per la ricarica da computer

La pompa t:slim X2 è progettata per 
essere collegata a un computer host 
per la ricarica della batteria e il 
trasferimento dei dati. Per il computer 
host sono necessari i seguenti requisiti 
minimi:

• Porta USB 1.1 (o versione 
successiva)

• Computer conforme allo standard 
di sicurezza 60950-1 o equivalente

Il collegamento della pompa a un 
computer host collegato a un’altra 
apparecchiatura potrebbe comportare 
rischi non identificati in precedenza per 
il paziente, l’operatore o terzi. L’utente 
deve identificare, analizzare, valutare e 
controllare tali rischi.

Modifiche successive al computer host 
potrebbero generare nuovi rischi e 
richiedere ulteriori analisi. Tali modifiche 
possono includere, a titolo 
esemplificativo, la modifica della 
configurazione del computer, il 
collegamento di elementi aggiuntivi al 
computer, lo scollegamento di elementi 
dal computer e l’aggiornamento o 
l’upgrade dell’apparecchiatura 
collegata al computer.

⚠ AVVERTENZA
Utilizzare SEMPRE il cavo USB in dotazione alla 
pompa per insulina t:slim X2 per ridurre al 
minimo il rischio di incendi o ustioni.
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33.3 Opzioni e impostazioni della pompa t:slim X2

Opzioni e impostazioni della pompa t:slim X2

Tipo di opzione/impostazione Dettagli opzione/impostazione

Ora Può essere impostato sulla modalità 12 ore o 24 ore (l’impostazione predefinita è 12 ore)

Intervallo di impostazione della velocità 
basale

0,1 – 15 U/h

Profili di somministrazione di insulina 
(basale e bolo)

6

Segmenti di velocità basale 16 per profilo di somministrazione

Incremento della velocità basale 0,001 a velocità programmate uguali o superiori a 0,1 U/h

Velocità basale temporanea Da 15 minuti a 72 ore con incremento di 1 minuto; intervallo di variazione percentuale compreso tra 0% e 250%

Impostazione del bolo
Somministrazione basata sull’immissione dei carboidrati (grammi) o di insulina (unità). L’intervallo per i 
carboidrati è compreso tra 1 e 999 grammi; l’intervallo per l’insulina è compreso tra 0,05 e 25 unità

Rapporto insulina-carboidrati (I:C)
16 segmenti temporali in un periodo di 24 ore; rapporto: 1 unità di insulina per x grammi di carboidrati; da 1:1 a 
1:300 (può essere impostato per 0,1 sotto 10)

Valore target glicemico 16 segmenti temporali. 70 to 250 mg/dL in 1 mg/dL increments

Fattore di correzione
16 segmenti temporali; rapporto: 1 unità di insulina riduce la glicemia x mg/dL; 1:1 to 1:600 (1 mg/dL 
increments)

Durata d’azione dell’insulina 1 segmento temporale; da 2 a 8 ore con incrementi di 1 minuto (il valore predefinito è 5 ore)

Incremento del bolo Da 0,01 a volumi superiori a 0,05 unità

Incrementi del bolo rapido
Quando impostato su unità di insulina: 0,5, 1, 2, 5 unità (il valore predefinito è 0,5 unità); o se impostato su 
grammi di carboidrati: 2, 5, 10, 15 grammi (il valore predefinito è 2 g)
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Durata massima del bolo esteso 8 ore (2 ore quando la tecnologia Control-IQ™ è attivata)

Massimo volume del bolo 25 unità

Dimensione massima del bolo automatico 6 unità

Indicatore di basso volume della cartuccia
Indicatore di stato visibile sulla schermata Home; l’avviso livello insulina basso è regolabile dall’utente da 10 a 
40 unità (il valore predefinito è 20 unità).

Allarme Auto-Off
On o Off (l'impostazione predefinita è off); regolabile dall’utente (da 5 a 24 ore; il valore predefinito è 12 ore, che 
si può modificare quando l’opzione è impostata su “on”).

Memoria Cronologia Almeno 90 giorni di dati

Lingua
A seconda della regione di utilizzo, Può essere impostata su inglese, ceco, danese, olandese, finlandese, 
francese, tedesco, italiano, norvegese, portoghese, spagnolo o svedese (l’impostazione predefinita è inglese).

PIN di sicurezza Impedisce l’accesso involontario e blocca l’accesso al bolo rapido quando abilitato (il valore predefinito è “off”).

Blocco schermo Impedisce interazioni involontarie con lo schermo.

Promemoria sito
Richiede all’utente di cambiare set di infusione. Può essere impostato da 1 a 3 giorni, a un’ora selezionata 
dall’utente (il valore predefinito è “off”).

Promemoria Bolo pasto mancato
Mostra una notifica all’utente se non è stato somministrato un bolo durante il periodo di tempo per il quale è 
impostato il promemoria. 4 promemoria disponibili (l’impostazione predefinita è off).

Promemoria Glicemia post-bolo
Ricorda all’utente di testare un valore di glicemia capillare ad un determinato periodo di tempo dopo l’erogazione 
di un bolo. Può essere impostato fra 1 e 3 ore (il valore predefinito è “off”).

Promemoria Glicemia alta
Richiede all’utente di misurare nuovamente la glicemia capillare dopo aver inserito un valore glicemico alto. 
L’utente seleziona il valore Glicemia alta e l’ora per il promemoria (l’impostazione predefinita è off).

Promemoria Glicemia bassa
Richiede all’utente di misurare nuovamente la glicemia capillare dopo aver inserito un valore glicemico basso. 
L’utente seleziona il valore Glicemia bassa e l’ora per il promemoria (l’impostazione predefinita è off).

Opzioni e impostazioni della pompa t:slim X2 (continua)

Tipo di opzione/impostazione Dettagli opzione/impostazione
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33.4 Caratteristiche prestazionali della pompa t:slim X2

La pompa per insulina t:slim X2 somministra insulina secondo due modalità: somministrazione (continua) di insulina basale e 
somministrazione di insulina in boli. I seguenti dati di precisione sono stati raccolti su entrambi i tipi di somministrazione in studi di 
laboratorio eseguiti da Tandem.

Erogazione basale

Per valutare l’accuratezza dell’erogazione basale, sono state testate 32 pompe t:slim X2 a bassa, media e alta velocità basale (0,1, 
2,0 e 15 U/h). Sedici delle pompe erano nuove e 16 erano state invecchiate per simulare quattro anni di utilizzo regolare. Sia per le 
pompe invecchiate che per quelle non invecchiate, sono state testate otto pompe con una nuova cartuccia e otto con una 
cartuccia che ha subito un invecchiamento di due anni in tempo reale. L’acqua è stata usata come sostituto dell’insulina. L’acqua è 
stata erogata in un contenitore su una bilancia e il peso del liquido in vari punti temporali è stato utilizzato per valutare la precisione 
di somministrazione. 

Le seguenti tabelle riportano le prestazioni basali tipiche (mediana) osservate, insieme ai risultati più bassi e più alti osservati per le 
impostazioni di bassa, media e alta velocità basale per tutte le pompe testate. Per le velocità basali medie e alte, l’accuratezza è 
riportata a partire dal momento in cui l’erogazione basale è iniziata senza periodo di riscaldamento. Per la velocità basale minima, la 
precisione è riportata dopo un periodo di riscaldamento di 1 ora. Per ogni periodo di tempo, le tabelle mostrano il volume di insulina 
richiesto nella prima riga e il volume che è stato erogato come misurato dalla bilancia nella seconda riga.

Prestazioni di somministrazione a bassa velocità basale (0,1 U/h)

Durata basale 
(Numero di unità erogate con impostazione di 0,1 U/ora)

1 ora
(0,1 U)

6 ore
(0,6 U)

12 ore
(1,2 U)

Quantità erogata
[min, max]

0,12 U
[0,09, 0,16]

0,67 U
[0,56, 0,76]

1,24 U
[1,04, 1,48]
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Erogazione del bolo

Per valutare l’accuratezza della somministrazione del bolo, sono state testate 32 pompe t:slim X2 con somministrazione 
consecutiva di volumi di bolo bassi, medi e alti (0,05, 2,5 e 25 unità). Sedici delle pompe erano nuove e 16 erano state invecchiate 
per simulare quattro anni di utilizzo regolare. Sia per le pompe invecchiate che per quelle non invecchiate, sono state testate otto 
pompe con una nuova cartuccia e otto con una cartuccia che ha subito un invecchiamento di due anni in tempo reale. L’acqua è 
stata utilizzata come sostituto dell’insulina per questo test. L’acqua è stata erogata in un contenitore su una bilancia e il peso del 
liquido in vari punti temporali è stato utilizzato per valutare la precisione di somministrazione. 

I volumi di bolo erogati sono stati confrontati con l’erogazione dei volumi di bolo richiesti per i volumi di bolo minimi, intermedi e 
massimi. Le tabelle seguenti mostrano le dimensioni medie, minime e massime dei boli osservate, nonché il numero di boli che sono 
stati osservati all’interno dell’intervallo specificato di ciascun volume di bolo target.

Prestazioni di somministrazione a velocità basale media (2,0 U/h)

Durata basale 
(Numero di unità erogate con impostazione di 2 U/ora)

1 ora
(2 U)

6 ore
(12 U)

12 ore
(24 U)

Quantità erogata
[min, max]

2,1 U
[2,1, 2,2]

12,4 U
[12,0, 12,8]

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

Prestazioni di somministrazione ad alta velocità basale (15 U/h)

Durata basale 
(Numero di unità erogate con impostazione di 15 U/ora)

1 ora
(15 U)

6 ore
(90 U)

12 ore
(180 U)

Quantità erogata
[min, max]

15,4 U
[14,7, 15,7]

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

181 U
[175,0, 187,0]
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Riepilogo delle prestazioni di somministrazione del bolo (n=32 pompe)

Prestazioni di precisione del bolo individuale Dimensione bolo 
target [Unità]

Dimensione 
media del bolo 

[Unità]

Dimensione 
minima del bolo 

[Unità]

Dimensione 
massima del bolo 

[Unità]

Prestazioni erogazione del bolo minime 
(n=800 boli)

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

Prestazioni erogazione del bolo intermedie 
(n=800 boli)

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

Prestazioni erogazione del bolo massime 
(n=256 boli)

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

Prestazioni di somministrazione del bolo basso (0,05 U) (n=800 boli)

Unità di insulina erogate dopo una richiesta di bolo da 0,05 U

<0,0125
(<25%)

0,0125 − 
0,0375

(25 – 75%)

0,0375 − 
0,045

(75 – 90%)

0,045 − 
0,0475

(90 – 95%)

0,0475 − 
0,0525

(95 – 105%)

0,0525 – 
0,055 

(105 – 110%)

0,055 − 
0,0625

(110 – 125%)

0,0625 − 
0,0875

(125 – 175%)

0,0875 – 
0,125

(175 – 250%)

>0,125
(>250%)

Numero e 
percentuale 
di boli 
all’interno 
dell’intervallo

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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Prestazioni di somministrazione del bolo intermedio (2,5 U) (n=800 boli)

Unità di insulina erogate dopo una richiesta di bolo da 2,5 U

<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%)

Numero e 
percentuale 
di boli 
all’interno 
dell’intervallo

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%)

Prestazioni di somministrazione del bolo alto (25 U) (n=256 boli)

Unità di insulina erogate dopo una richiesta di bolo da 25 U

<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%)

Numero e 
percentuale 
di boli 
all’interno 
dell’intervallo

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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Velocità di somministrazione

Caratteristica Valore

Velocità di somministrazione del bolo di 25 unità Generalmente 2,97 U/min

Velocità di somministrazione del bolo di 2,5 unità Generalmente 1,43 U/min

Riempimento con 20 unità Generalmente 9,88 U/min

Durata del bolo

Caratteristica Valore

Durata del bolo di 25 unità Generalmente 8 minuti e 26 secondi

Durata del bolo di 2,5 unità Generalmente 1 minuto e 45 secondi

Tempo per allarme di occlusione*

Velocità operativa Tipico Massimo

Bolo (3 unità o superiore) 1 minuto 2 secondi 3 minuti

Basale (2 U/h) 1 ora e 4 minuti 2 ore

Basale (0,1 U/h) 19 ore e 43 minuti 36 ore

*Il tempo per l’allarme di occlusione è basato sul volume di insulina non somministrato. Durante un evento di occlusione, i boli inferiori a 3 unità potrebbero non attivare un 
allarme di occlusione se non viene erogata alcuna insulina basale. La quantità di bolo ridurrà il tempo per l’occlusione a seconda della velocità basale.
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33.5 Compatibilità 
elettromagnetica

Le informazioni contenute in questa 
sezione sono specifiche della pompa e 
del CGM. Queste informazioni 
assicurano ragionevolmente un 
normale funzionamento ma non lo 
garantiscono in qualsiasi condizione. Se 
la pompa e il CGM devono essere 
utilizzati in prossimità di altre 
apparecchiature elettriche, la pompa e il 
CGM devono essere esaminati in 
questo ambiente per verificarne il 
normale funzionamento. Quando si 
utilizzano apparecchiature elettriche 
mediche è necessario prendere speciali 
precauzioni per la compatibilità 
elettromagnetica. La pompa e il CGM 
devono essere utilizzati rispettando le 
informazioni sulle EMC qui fornite.

⚠ AVVERTENZA
L’uso di accessori, cavi, adattatori e caricatori 
diversi da quelli specificati o forniti dal 
produttore di questa apparecchiatura potrebbe 
causare un aumento delle emissioni 
elettromagnetiche o una diminuzione 
dell’immunità elettromagnetica di questa 
apparecchiatura e causare un funzionamento 
improprio.

⚠ AVVERTENZA
Utilizzare SEMPRE il cavo USB in dotazione alla 
pompa per insulina t:slim X2 per ridurre al 
minimo il rischio di incendi o ustioni.

Per i test IEC 60601-1, le prestazioni 
essenziali per la pompa sono definite 
di seguito:

• La pompa non somministrerà una 
quantità eccessiva di insulina 
clinicamente significativa.

• La pompa non somministrerà una 
quantità insufficiente di insulina 
clinicamente significativa senza 
informare l’utente.

• La pompa non somministrerà una 
quantità clinicamente significativa di 
insulina dopo il rilascio di 
un’occlusione.

• La pompa non interromperà la 
segnalazione dei dati CGM senza 
informare l’utente.

Questa sezione contiene le seguenti 
tabelle informative:

• Emissioni elettromagnetiche

• Immunità elettromagnetica

• Tecnologia wireless

33.6 Coesistenza e sicurezza dei 
dati wireless

La pompa e il CGM sono progettati per 
lavorare in modo sicuro ed efficace in 
presenza di dispositivi wireless che si 
trovano tipicamente a casa, al lavoro, 
nei negozi e nei luoghi di svago dove si 
svolgono le attività quotidiane.

⚠ AVVERTENZA
Le apparecchiature di comunicazione RF 
portatili (comprese le periferiche come i cavi di 
antenne e le antenne esterne) devono essere 
utilizzate a una distanza inferiore a 30,5 cm 
(12 pollici) da qualsiasi parte della pompa 
t:slim X2, compresi i cavi specificati dal 
produttore. In caso contrario, potrebbe 
verificarsi un degrado delle prestazioni di questa 
apparecchiatura.

La pompa e il CGM sono progettati per 
inviare e accettare comunicazioni con 
tecnologia wireless Bluetooth. La 
comunicazione si stabilisce solo 
quando si inseriscono le credenziali 
appropriate nella pompa.



CAPITOLO 33 • Specifiche tecniche

347

La pompa e il CGM e i loro componenti 
sono progettati per garantire la 
sicurezza dei dati e la riservatezza del 
paziente utilizzando una serie di misure 
di sicurezza informatica, tra cui 
l’autenticazione del dispositivo e la 
crittografia e la convalida dei messaggi.
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33.7 Emissioni elettromagnetiche

La pompa e il CGM sono destinati all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Assicurarsi sempre che la pompa e 
il CGM siano utilizzati in tale ambiente.

Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Test delle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico - Guida

Emissioni RF, CISPR 11 Gruppo 1

La pompa utilizza energia RF solo per il suo 
funzionamento interno. Pertanto, le emissioni RF sono 
molto basse ed è improbabile che causino interferenze 
nelle apparecchiature elettroniche poste nelle 
vicinanze.

Emissioni RF, CISPR 11 Classe B
La pompa è adatta per l’uso in tutti gli edifici, compresi 
quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete 
di alimentazione pubblica a bassa tensione che 
alimenta gli edifici utilizzati per scopi domestici.

Emissioni armoniche, IEC 61000-3-2 N/D

Fluttuazioni di tensione/emissioni 
sfarfallio, IEC 61000-3-3

N/D
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33.8 Immunità elettromagnetica

La pompa e il CGM sono destinati all’uso in ambienti elettromagnetici sanitari domestici.

Indicazioni e dichiarazione del produttore - Immunità elettromagnetica

Test di immunità Livello del test IEC 60601 Livello di conformità

Scarica elettrostatica (ESD) IEC 61000-4-2
Contatto ± 8 kV 
Aria ± 15 kV

Contatto ± 8 kV 
Aria ± 15 kV

Transitori elettrici veloci/scoppi IEC 61000-4-4
± 2 kV per linee di alimentazione 
± 1 kV per linee di ingresso/uscita (frequenza di 
ripetizione 100 kHz)

± 2 kV per linee di alimentazione 
± 1 kV per linee di ingresso/uscita (frequenza di 
ripetizione 100 kHz)

Sovratensione IEC 61000-4-5
Modalità differenziale ± 1 kV 
Modalità comune ± 2 kV

Modalità differenziale ± 1 kV 
Modalità comune ± 2 kV

RF condotta IEC 61000-4-6 3 Vrms da 150 kHz a 80 MHz 10 Vrms

RF irradiata IEC 61000-4-3
10 V/m
Da 80 MHz a 2,7 GHz

10 V/m
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Campo di prossimità dai trasmettitori wireless

385 MHz: 27 V/m a modulazione a impulsi a 18 Hz
450 MHz: 28 V/m a modulazione FM 710 MHz, 
745 MHz, 780 MHz:
9 V/m a modulazione a impulsi a 217 Hz
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/m a modulazione a impulsi a 18 Hz
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m a modulazione a impulsi a 217 Hz
2450 MHz: 28 V/m a modulazione a impulsi a 
217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m a modulazione a impulsi a 217 Hz

385 MHz: 27 V/m a modulazione a impulsi a 18 Hz
450 MHz: 28 V/m a modulazione FM 710 MHz, 
745 MHz, 780 MHz:
9 V/m a modulazione a impulsi a 217 Hz
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/m a modulazione a impulsi a 18 Hz
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m a modulazione a impulsi a 217 Hz
2450 MHz: 28 V/m a modulazione a impulsi a 
217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m a modulazione a impulsi a 217 Hz

Cadute di tensione, brevi interruzioni e 
variazioni di tensione sulle linee di ingresso 
dell’alimentazione IEC 61000-4-11

UR 70% (30% caduta in Ur) per 25 cicli 
Ur 0% (100% caduta in Ur) per 1 ciclo a 0 gradi 
Ur 0% (100% caduta in Ur) per 0,5 cicli a 0, 45, 
90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi 
Ur 0% (100% caduta in Ur) per 250 cicli

UR 70% (30% caduta in Ur) per 25 cicli 
Ur 0% (100% caduta in Ur) per 1 ciclo a 0 gradi 
Ur 0% (100% caduta in Ur) per 0,5 cicli a 0, 45, 
90, 135, 180, 225, 270 e 315 gradi 
Ur 0% (100% caduta in Ur) per 250 cicli

Frequenza di alimentazione (50/60 Hz) Campo 
magnetico IEC 61000-4-8

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

Indicazioni e dichiarazione del produttore - Immunità elettromagnetica (continua)

Test di immunità Livello del test IEC 60601 Livello di conformità
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33.9 Qualità del servizio wireless

La qualità del servizio wireless tra la 
pompa e il CGM è definita come la 
percentuale di letture del CGM ricevute 
con successo dalla pompa. Uno dei 
requisiti delle prestazione essenziali 
stabilisce che la pompa non 
interromperà la trasmissione di dati e/o 
informazioni dal trasmettitore CGM 
senza informare l’utente.

La pompa notifica all’utente una lettura 
mancata o quando il CGM e la pompa 
sono fuori range in diversi modi. La 
prima notifica viene generata quando 
manca un punto nel grafico del CGM, 
che apparirà entro cinque minuti dalla 
lettura precedente. La seconda 
indicazione si verifica dopo 10 minuti, 
quando l’icona Fuori Range viene 
visualizzata sulla schermata Home del 
CGM. Il terzo è un avviso impostabile 
dall’utente che notifica all’utente 
quando il trasmettitore e la pompa sono 
fuori range l’uno rispetto all’altro. 
L’impostazione di questo avviso è 
definita in Sezione 21.6 Impostazione 
dell’avviso fuori range.

La qualità minima del servizio wireless 
della pompa e del CGM garantisce che 
il 90% delle letture CGM sarà trasferito 
con successo sul display della pompa 
mentre il CGM e la pompa si trovano a 
meno di 6 metri (20 piedi) l’uno 
dall’altro, e non saranno assenti più di 
12 letture consecutive (1 ora).

Per migliorare la qualità del servizio 
quando altri dispositivi attivi nella banda 
di 2,4 GHz si trovano in prossimità, la 
pompa per insulina t:slim X2 utilizza 
funzioni di coesistenza integrate con 
tecnologia wireless Bluetooth.
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33.10 Tecnologia wireless

La pompa e il CGM utilizzano la tecnologia wireless con le seguenti caratteristiche:

Specifiche della tecnologia wireless

Tipo di specifica Dettagli della specifica

Tecnologia wireless Bluetooth Low Energy (BLE) versione 5.0

Intervallo di frequenza Tx/Rx Da 2,360 a 2,500 GHz

Larghezza di banda (per canale) 2 MHz

Potenza di uscita irradiata (massima) +8 dBm

Modulazione Gaussian Frequency-Shift Keying

Intervallo di dati 2 Mbps

Intervallo di comunicazione dati (massimo) 20 piedi
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33.11 Avvertenza FCC riguardante 
le interferenze

Il dispositivo illustrato nel presente 
manuale d’uso è stato certificato in 
base a FCC ID: 2AA9B04.

Questo dispositivo è conforme alla 
parte 15 delle norme FCC.

Il funzionamento è soggetto alle 
seguenti due condizioni:

1. Il dispositivo non può causare 
interferenze pericolose e

2. Il dispositivo deve accettare 
qualsiasi interferenza ricevuta, tra 
cui quelle che potrebbero causare 
un funzionamento indesiderato.

33.12 Informazioni sulla garanzia

Per informazioni sulla garanzia della 
pompa nell’area geografica specifica, 
visitare tandemdiabetes.com/warranty.

33.13 Politica sui beni da restituire

Per informazioni relative alla policy sui 
beni da restituire valida per la propria 
area geografica, visitare l’indirizzo 
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Dati sugli eventi della pompa 
per insulina t:slim X2 
(scatola nera)

I dati sugli eventi della pompa t:slim X2 
sono monitorati e registrati sulla 
pompa. Le informazioni memorizzate 
sulla pompa possono essere ottenute e 
utilizzate dal supporto clienti locale per 
la risoluzione dei problemi quando una 
pompa viene caricata in 
un’applicazione di gestione dei dati che 
supporta l’uso della pompa t:slim X2 
oppure se la pompa viene restituita. 
Inoltre, soggetti terzi che possano 
rivendicare il diritto legale a conoscere 
tali informazioni o che ottengano il 
consenso del cliente potrebbero avere 
accesso a e utilizzare tali dati. 
L’informativa sulla privacy è 
disponibile all’indirizzo 
tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

33.15 Elenco prodotti

Per un elenco completo dei prodotti, si 
prega di contattare il servizio di 
supporto clienti locale.

Somministrazione di insulina
• Pompa per insulina t:slim X2 con 

tecnologia Control-IQ

• t:case (custodia della pompa con 
clip)

• Guida per l’utente di t:slim X2

• Cavo USB

• Adattatore di alimentazione USB

• Accessorio per la rimozione della 
cartuccia

Materiali di consumo
• cartuccia t:slim X2 (connettore 

t:lock)

• set di infusione (tutti con connettore 
t:lock)

tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
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I set di infusione sono disponibili in 
diverse dimensioni di cannule, 
lunghezze di catetere, angoli di 
inserimento e possono essere 
forniti con o senza dispositivo di 
inserimento. Alcuni set per infusione 
hanno una cannula morbida e altri 
hanno un ago d’acciaio.

Contattare il servizio di supporto 
clienti locale per le dimensioni e le 
lunghezze disponibili dei seguenti 
set di infusione con connettori 
t:lock:

• Set di infusione AutoSoft 90

• Set di infusione AutoSoft 30

• Set di infusione AutoSoft XC

• Set di infusione VariSoft

• Set di infusione TruSteel

Accessori opzionali/pezzi di ricambio
• custodia della pompa t:case (nero, 

blu, rosa, viola, turchese, oliva)

• t:holster

• cavo di ricarica USB t:slim

• caricabatterie USB t:slim

• adattatore per alimentatore USB 
t:slim

• accessorio per la rimozione della 
cartuccia

• protezione per lo schermo t:slim

• copertura in gomma della porta 
USB
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Protezione per lo schermo . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40
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