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25.15 Mesure glycémique du capteur inconnue

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran
Signification

Le capteur envoie des mesures de glucose du capteur que le 
Système ne comprend pas. Vous ne recevez pas les mesures de 
glucose du capteur.

Méthode d’indication du système À l’écran uniquement, sans vibration ni signal sonore.

Le Système envoie-t-il une 
nouvelle indication ?

Les 3 tirets restent affichés à l’écran jusqu’à la réception d’une 
nouvelle mesure de glycémie qui s’affiche à leur place. Si aucune 
mesure de glycémie du capteur n’est reçue au bout de 20 minutes, 
l’alerte MCG non dispon. se déclenchera. Voir Section 25.20 MCG 
non disponible.

Comment répondre

Patientez 30 minutes pour que le système envoie de nouvelles 
informations. Ne saisissez pas les valeurs de glycémie pour la 
calibration Le système n’utilise pas les valeurs de glycémie pour la 
calibration lorsque « - - - » s’affiche à l’écran.
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25.16 Alerte perte du signal

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ ne peut ajuster l’administration d’insuline que lorsque votre MCG est à portée. En cas de perte du signal pendant l’ajustement de 
l’insuline, votre administration d’insuline basale reviendra aux paramètres de débit basal définis dans votre profil personnel actif, limité à 3 unités/heure. Pour 
pouvoir recevoir plus de 3 unités/heure alors que le capteur ne communique pas avec la pompe, désactivez la technologie Control-IQ.

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran

Signification

Le transmetteur et la pompe ne communiquent pas. La pompe ne 
recevra pas les mesures glycémiques du capteur et la fonction de 
dosage automatisé de l’insuline n’est pas en mesure de prédire la 
glycémie ou d’ajuster l’administration de l’insuline.

Méthode d’indication du système
1 vibration, puis vibration / signal sonore toutes les 5 minutes 
jusqu’à ce que le transmetteur et la pompe reviennent dans la zone 
de couverture.

Le Système envoie-t-il une 
nouvelle indication ?

Oui, si le transmetteur et la pompe restent hors de la zone de 
couverture.

Comment répondre
Touchez  pour confirmer et rapprochez le transmetteur et la 
pompe ou retirez l’obstacle qui les sépare.

OK
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25.17 Alerte Batt. transmetteur faible

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran Signification La batterie du transmetteur est faible.

Méthode d’indication du système
1 vibration, puis vibration / signal sonore toutes les 5 minutes 
jusqu’à la confirmation.

Le Système envoie-t-il une 
nouvelle indication ?

Oui, l’alarme vous informe lorsque la durée de vie restante de la 
batterie du transmetteur est de 21, 14 et 7 jours.

Comment répondre
Touchez  pour confirmer. Remplacez le transmetteur dès que 
possible.

OK
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25.18 Erreur Transmetteur

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ limite le débit basal à 3 unités/heure en cas d’erreur du transmetteur. Pour recevoir plus de 3 unités/heure pendant une erreur du 
transmetteur, désactivez la technologie Control-IQ.

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran Signification Le transmetteur a échoué et la session MCG s’est arrêtée.

Méthode d’indication du système 1 vibration, puis vibration / signal sonore toutes les 5 minutes.

Le Système envoie-t-il une 
nouvelle indication ?

Non.

Comment répondre

Touchez INFORMATION. Un écran s’affiche pour vous informer que 
votre session MCG s’est arrêtée, mais que l’administration 
d’insuline se poursuit. 

Remplacez immédiatement le transmetteur.
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25.19 Erreur Capteur défaillant

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ limite le débit basal à 3 unités/heure en cas de capteur défaillant. Pour recevoir plus de 3 unités/heure en cas de défaillance du 
capteur, désactivez la technologie Control-IQ.

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran
Signification

Le capteur ne fonctionne pas correctement et la session MCG s’est 
arrêtée.

Méthode d’indication du système 1 vibration, puis vibration / signal sonore toutes les 5 minutes.

Le Système envoie-t-il une 
nouvelle indication ?

Non.

Comment répondre

Touchez INFORMATION. Un écran s’affiche pour vous informer que 
votre session MCG s’est arrêtée, mais que l’administration 
d’insuline se poursuit. 

Remplacez le capteur et démarrez une nouvelle session MCG.
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25.20 MCG non disponible

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ limite le débit basal à 3 unités/heure en cas de MCG non disponible. Pour recevoir plus de 3 unités/heure en cas de MCG non 
disponible, désactivez la technologie Control-IQ.

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran
Signification

Votre session MCG a été arrêtée pendant plus de 20 minutes et le 
MCG ne peut plus être utilisé.

Méthode d’indication du système
2 vibrations, puis 2 vibrations / signaux sonores toutes les 
5 minutes ou jusqu’à confirmation.

Le système envoie-t-il une nouvelle 
indication ?

Oui, toutes les 20 minutes jusqu’à ce que la session MCG soit 
disponible. Si le problème persiste pendant 3 heures, l’alerte 
Capteur défaillant s’affiche. Voir Section 25.19 Erreur Capteur 
défaillant.

Comment répondre Touchez  et contactez votre service client.OK
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25.21 Erreur Système MCG

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ limite le débit basal à 3 unités/heure en cas d’erreur du MCG. Pour recevoir plus de 3 unités/heure pendant une erreur du MCG, 
désactivez la technologie Control-IQ.

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran
Signification

Votre système MCG ne fonctionne pas correctement ; la session 
MCG s’est arrêtée et le système ne peut plus être utilisé.

Méthode d’indication du système 1 vibration, puis vibration / signal sonore toutes les 5 minutes.

Le Système envoie-t-il une 
nouvelle indication ?

Non.

Comment répondre
Touchez INFORMATION. Un écran s’affiche pour vous informer que 
votre système MCG ne peut pas fonctionner, mais l’administration 
d’insuline se poursuit. Contactez votre service client local.
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Ce chapitre fournit des conseils et 
instructions utiles pour vous aider à 
résoudre les problèmes que vous 
pourriez rencontrer lors de l’utilisation 
de la partie MCG de votre système.

Si les mesures de dépannage décrites 
dans ce chapitre ne résolvent pas votre 
problème, contactez votre service client.

Les conseils suivants concernent 
spécifiquement le dépannage du MCG 
Dexcom G6 connecté à votre pompe. 
Pour plus d’informations sur le 
dépannage du MCG Dexcom G6, visitez 
le site Web du fabricant pour obtenir les 
guides d’utilisation pertinents.

26.1 Dépannage de l’appariement 
du MCG

Problème possible :

Difficultés à apparier votre MCG 
Dexcom G6 avec votre pompe à 
insuline t:slim X2™.

Conseil de dépannage :

Le MCG Dexcom G6 ne peut être 
apparié qu’à un seul dispositif médical 
à la fois. Vérifiez que votre MCG n’est 
pas connecté au récepteur Dexcom 

avant de l’apparier à la pompe. Vous 
pouvez toujours utiliser un smartphone 
avec l’application du MCG Dexcom G6 
et votre pompe à insuline t:slim X2 
simultanément avec le même numéro 
de transmetteur. Reportez-vous à la 
section 20.2 Déconnexion du récepteur 
Dexcom.

26.2 Dépannage de la calibration

Suivez ces conseils importants pour 
garantir la calibration correct de votre 
MCG.

Avant de mesurer une valeur de 
glycémie pour la calibration, lavez-vous 
les mains, vérifiez que les bandelettes 
de test de glucose ont été 
correctement conservées et qu’elles ne 
sont pas périmées, puis vérifiez que 
votre lecteur est correctement codé (si 
nécessaire). Appliquez soigneusement 
l’échantillon de sang sur la bandelette 
de test en suivant les instructions 
fournies avec votre lecteur de glycémie 
ou vos bandelettes de test.

Ne procédez pas à la calibration si le 
symbole de perte du signal s’affiche à 
l’endroit où les mesures de glycémie du 

capteur sont d’habitude indiquées sur 
l’écran.

Ne procédez pas à la calibration si 
« - - - » s’affiche à l’endroit où les 
mesures de glycémie du capteur sont 
normalement indiquées sur l’écran.

Ne procédez pas à la calibration si votre 
valeur de glycémie est inférieure à 
2,2 mmol/L ou supérieure à 22,2 mmol/L.

26.3 Dépannage des mesures du 
capteur inconnues

Si votre MCG ne peut pas fournir de 
mesure glycémique du capteur, « - - - » 
s’affiche à l’endroit où la mesure 
glycémique du capteur est d’habitude 
indiquée sur l’écran. Cela signifie que le 
Système ne comprend temporairement 
pas le signal du capteur.

Souvent, le système peut corriger le 
problème et continuer à fournir les 
mesures glycémiques du système. Si au 
moins 3 heures se sont écoulées depuis 
la dernière mesure de glycémie par le 
capteur, contactez votre service client.

Ne saisissez aucune valeur de glycémie 
pour la calibration si « - - - » s’affiche à 
l’écran. Le système n’utilise pas de 
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valeur de glycémie pour la calibration 
lorsque ce symbole s’affiche à l’écran.

Si vous observez souvent « - - - » 
pendant une session du capteur, suivez 
les conseils de dépannage suivants 
avant d’insérer un autre capteur.

• Vérifiez que votre capteur n’est pas 
arrivé à expiration.

• Vérifiez que le réceptacle du 
capteur n’est pas déplacé ou qu’il 
ne se détache pas.

• Vérifiez que votre transmetteur est 
complètement enfoncé.

• Vérifiez que rien ne frotte sur le 
réceptacle du capteur (p. ex. 
vêtements, ceintures de sécurité, 
etc.).

• Vérifiez que vous avez choisi un site 
d’insertion adéquat.

• Vérifiez que le site d’insertion est 
propre et sec avant de procéder à 
l’insertion du capteur.

• Essuyez le bas du transmetteur 
avec un chiffon humide ou une 
lingette imbibée d’alcool 
isopropylique. Placez le 
transmetteur sur un tissu propre et 

sec et laissez-le sécher à l’air libre 
pendant 2 à 3 minutes.

26.4 Dépannage de perte du signal/
pas d’antenne

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ ne peut ajuster 
l’administration d’insuline que lorsque votre 
MCG est à portée. En cas de perte du signal 
pendant l’ajustement de l’insuline, votre 
administration d’insuline basale reviendra aux 
paramètres de débit basal définis dans votre 
profil personnel actif, limité à 3 unités/heure. 
Pour pouvoir recevoir plus de 3 unités/heure 
alors que le capteur ne communique pas avec la 
pompe, désactivez la technologie Control-IQ.

PRÉCAUTION
ÉVITEZ d’éloigner le transmetteur et la pompe 
de plus de 6 mètres (20 pieds). La plage de 
transmission entre le transmetteur et la pompe 
peut atteindre 6 mètres (20 pieds) maximum en 
l’absence d’obstruction. Les communications 
sans fil ne fonctionnent pas bien lorsque les 
signaux doivent traverser de l’eau : la plage est 
donc fortement réduite si vous vous trouvez 
dans une piscine, une baignoire, un lit d’eau, 
etc. Les types d’obstruction diffèrent et n’ont 
pas été testés. Si votre transmetteur et votre 
pompe sont éloignés de plus de 6 mètres 

(20 pieds) ou s’ils sont séparés par une 
obstruction, il se peut qu’ils ne communiquent 
pas ou que la distance de communication soit 
réduite ; vous pourriez alors passer à côté d’une 
hypoglycémie (glycémie basse) ou d’une 
hyperglycémie (glycémie élevée) sévère.

Si l’icône Perte du signal s’affiche à 
l’écran à l’endroit où la mesure de 
glycémie du capteur est d’habitude 
indiquée, votre pompe t:slim X2 ne 
communique alors pas avec votre 
transmetteur et les mesures de 
glycémie du capteur ne s’affichent pas 
à l’écran. À chaque démarrage d’une 
nouvelle session de capteur, patientez 
10 minutes pour que votre pompe 
t:slim X2 commence à communiquer 
avec votre transmetteur. Lorsqu’une 
session de capteur est active, il se peut 
que vous vous heurtiez parfois à une 
perte de communication pendant 
10 minutes. Cela est normal.

Si l’icône Perte du signal reste affichée 
plus de 10 minutes, rapprochez votre 
Pompe t:slim X2 et le transmetteur 
MCG et retirez tout obstacle. Patientez 
10 minutes ; la communication devrait 
être rétablie.

Vous devez saisir correctement la 
référence de votre transmetteur dans 
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votre pompe pour recevoir les mesures 
de glycémie du capteur (reportez-vous 
à la section 20.3 Saisie du numéro de 
votre transmetteur). Assurez-vous 
d’avoir retiré votre capteur et arrêté la 
session de capteur avant de vérifier ou 
de modifier la référence de votre 
transmetteur. Vous ne pouvez pas 
modifier le numéro du transmetteur 
pendant une session du capteur.

Si vous avez toujours des problèmes 
pour obtenir les mesures de glycémie 
du capteur, contactez votre service 
client.

26.5 Dépannage de capteur 
défaillant

Le système peut détecter des 
problèmes liés au capteur lorsqu’il ne 
parvient pas à déterminer votre mesure 
de glycémie. La session du capteur 
se termine et l’écran CAPTEUR 
DÉFAILLANT s’affiche sur votre pompe 
t:slim X2. Si cet écran s’affiche, cela 
signifie que votre session MCG a pris fin.

• Retirez votre capteur et insérez-en 
un nouveau.

• Pour aider à améliorer les 
performances futures du capteur, 

suivez les conseils de dépannage 
ci-dessous.

• Vérifiez que votre capteur n’est pas 
arrivé à expiration.

• Vérifiez que le réceptacle du 
capteur n’est pas déplacé ou qu’il 
ne se détache pas.

• Vérifiez que votre transmetteur est 
complètement enfoncé.

• Vérifiez que rien ne frotte sur le 
réceptacle du capteur (p. ex. 
vêtements, ceintures de sécurité, 
etc.).

• Vérifiez que vous avez sélectionné 
un site d’insertion adéquat.

26.6 Imprécisions du capteur

Les imprécisions sont généralement 
liées à votre capteur seul, et non à votre 
transmetteur ou à votre pompe. Les 
mesures de glycémie du capteur sont 
destinées à être utilisées pour établir les 
tendances uniquement. Le capteur 
mesure la glycémie dans le liquide 
interstitiel - et non dans le sang, et les 
mesures de glucose du capteur ne sont 

pas identiques à celles de votre lecteur 
de glycémie.

PRÉCAUTION
Pour calibrer le système, saisissez TOUJOURS 
la valeur de glycémie exacte affichée par votre 
lecteur de glycémie dans les 5 minutes 
suivant une mesure de glycémie effectuée 
soigneusement. Ne saisissez pas les valeurs de 
glycémie du capteur pour la calibration.  La 
saisie de valeurs glycémiques incorrectes, 
obtenues plus de 5 minutes avant la saisie ou 
des mesures glycémiques du capteur pourrait 
affecter la précision de ce dernier, et vous 
pourriez passer à côté d’une hypoglycémie 
(glycémie basse) ou d’une hyperglycémie 
(glycémie élevée) sévère.

Si la différence entre la mesure de 
glycémie du capteur et la valeur de 
glycémie est supérieure à 20 % de la 
valeur de glycémie pour les mesures du 
capteur >4,4 mmol/L ou supérieure à 
1,1 mmol/L pour les mesures du 
capteur <4,4 mmol/L, lavez-vous les 
mains et procédez à une autre mesure 
de la glycémie. Si la différence entre 
cette seconde mesure de la glycémie et 
le capteur est toujours supérieure à 
20 % pour les résultats du capteur 
>4,4 mmol/L ou supérieure à 1,1 mmol/L 
pour les résultats du capteur 
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<4,4 mmol/L, recommencez la 
calibration de votre capteur à l’aide de 
la seconde valeur de glycémie. La 
mesure de glycémie du capteur se 
corrige au cours des 15 minutes 
suivantes. Si vous constatez des 
différences entre vos mesures de 
glycémie du capteur et des valeurs de 
glycémie qui dépassent cette plage 
acceptable, suivez les conseils de 
dépannage suivants avant d’insérer un 
autre capteur :

• vérifiez que votre capteur n’est pas 
arrivé à expiration ;

• vérifiez que vous ne procédez pas à 
la calibration alors que « - - - » ou 
l’icône de perte du signal s’affiche à 
l’écran ;

• n’utilisez pas de tests de glycémie à 
partir d’autres sites (avec du sang 
prélevé dans la paume, l’avant-
bras, etc.) pour la calibration, car les 
résultats provenant d’autres sites 
peuvent être différents de ceux 
d’une valeur de glycémie. Utilisez 
uniquement une valeur de glycémie 
mesurée sur les doigts pour la 
calibration ;

• Utilisez uniquement des valeurs de 
glycémie comprises entre 2,2 et 
22,2 mmol/L pour la calibration. Si 
une ou plusieurs de vos valeurs se 
trouvent hors de cette plage, le 
récepteur ne se calibre pas ;

• pour la calibration, utilisez le même 
lecteur que celui que vous utilisez 
habituellement pour mesurer votre 
glycémie. Ne changez pas votre 
lecteur au milieu d’une session 
du capteur. La précision des 
bandelettes et du lecteur de 
glycémie varie entre les marques 
de lecteurs de glycémie.

• Avant de procéder à une mesure de 
glycémie pour la calibration, lavez-
vous les mains, vérifiez que les 
bandelettes de test de glucose ont 
été correctement conservées et 
qu’elles ne sont pas périmées, 
puis vérifiez que votre lecteur est 
correctement codé (si nécessaire). 
Appliquez soigneusement 
l’échantillon de sang sur la 
bandelette de test en suivant les 
instructions fournies avec votre 
lecteur de glycémie ou vos 
bandelettes de test.

• Vérifiez que vous utilisez le lecteur 
de glycémie conformément aux 
instructions du fabricant afin 
d’obtenir des valeurs de glycémie 
correctes pour la calibration.
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Vous trouverez ci-dessous des 
informations importantes concernant la 
sécurité de la technologie Control-IQ™. 
Les informations présentées dans ce 
chapitre ne représentent pas tous les 
avertissements et toutes les précautions 
concernant le système. Faites 
attention aux autres avertissements et 
précautions mentionnés dans ce guide 
d’utilisation, car ils concernent des 
circonstances, des fonctionnalités ou 
des utilisateurs particuliers

27.1 Avertissements relatifs à la 
technologie Control-IQ

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ ne doit pas être 
utilisée par les personnes qui prennent moins de 
10 unités d’insuline par jour ou pèsent moins de 
24,9 kilogrammes (55 livres), qui correspondent 
aux valeurs minimales à saisir pour pouvoir 
lancer la technologie Control-IQ et pour 
qu’elle fonctionne sans danger. 

AVERTISSEMENT
La pompe à insuline t:slim X2 intégrant la 
technologie Control-IQ ne doit pas être utilisée 
chez les enfants de moins de six ans.

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ limite le débit basal à 
3 unités/heure lorsque la pompe n’a pas reçu 
de mesure du MCG pendant 20 minutes. Par 
exemple, lorsque la pompe et le MCG sont hors 
de portée, pendant la période de démarrage du 
capteur, à la fin d’une session du capteur ou en 
cas d’erreur du transmetteur ou du capteur. 
Pour recevoir plus de 3 unités/heure dans ces 
scénarios, désactivez la technologie Control-IQ.

AVERTISSEMENT
Si une session de détection est terminée, 
automatiquement ou manuellement, la 
technologie Control-IQ n’est pas disponible et 
n’ajustera pas l’insuline. Pour que la technologie 
Control-IQ soit activée, une session de capteur 
doit être démarrée et transmettre les valeurs du 
capteur à la pompe en fonction d’un code de 
capteur ou d’une calibration du capteur.

AVERTISSEMENT
ÉVITEZ d’utiliser des injections manuelles ou 
des insulines inhalées pendant que vous utilisez 
la technologie Control-IQ. L’utilisation d’insuline 
non administrée par la pompe lors d’un 
traitement en boucle fermée peut entraîner 
une administration excessive ou insuffisante 
d’insuline et entraîner alors une hypoglycémie 
(glycémie basse) ou une hyperglycémie 
(glycémie élevée) sévère.

AVERTISSEMENT
N’UTILISEZ PAS la technologie Control-IQ si 
vous prenez de l’hydroxyurée, un médicament 
utilisé dans le traitement de maladies comme le 
cancer et la drépanocytose. Votre MCG 
Dexcom G6 peut renvoyer des mesures 
faussement élevées, entraînant alors 
l’administration d’une quantité d’insuline 
excessive et donc une grave hypoglycémie.

AVERTISSEMENT
N’UTILISEZ PAS la technologie Control-IQ si 
vous prenez de l’hydroxyurée, un médicament 
utilisé dans le traitement de maladies comme le 
cancer et la drépanocytose. L’utilisation 
d’hydroxyurée entraînera des mesures 
glycémiques par le capteur supérieures aux taux 
réels. Le niveau d’imprécision des mesures 
glycémiques relevées par le capteur dépend de 
la quantité d’hydroxyurée présente dans 
l’organisme. La technologie Control-IQ s’appuie 
sur les mesures glycémiques relevées par le 
capteur pour ajuster l’insuline, administrer des 
bolus de correction automatique et émettre des 
alertes d’hypoglycémie et d’hyperglycémie. Si la 
technologie Control-IQ reçoit des mesures du 
capteur supérieures aux niveaux de glycémie 
réels, vous pourriez rater des alertes 
d’hypoglycémie manquées et cela pourrait 
entraîner des erreurs dans la gestion du diabète, 
telles que l’administration excessive d’insuline 
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basale et de bolus de correction, y compris 
de bolus de correction automatiques. 
L’hydroxyurée peut également entraîner des 
erreurs lors de l’examen, de l’analyse et de 
l’interprétation des modèles historiques 
d’évaluation du contrôle glycémique. 

27.2 Précautions relatives à la 
technologie Control-IQ

PRÉCAUTION
Si vous retirez votre pompe pendant une période 
allant jusqu’à 30 minutes ou plus, il est 
recommandé de désactiver la technologie 
Control-IQ pour économiser potentiellement 
de l’insuline. Cette fonction restera opérante 
pendant le retrait de la pompe et continuera 
de doser l’insuline si les valeurs glycémiques 
transmises augmentent.

PRÉCAUTION
Nous vous recommandons de maintenir l’alerte 
Perte du signal du MCG activée pour vous 
informer en cas de déconnexion de votre MCG 
de votre pompe lorsque vous ne surveillez pas 
activement l’état de cette dernière. Votre MCG 
fournit les données dont la technologie Control-IQ 
a besoin pour faire des prédictions afin 
d’automatiser le dosage de l’insuline.
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28.1 Utilisation responsable de la 
technologie Control-IQ

Les systèmes tels que la pompe à 
insuline t:slim X2 intégrant la 
technologie Control-IQ™ ne 
remplacent pas la gestion active du 
diabète, notamment l’administration de 
bolus manuels pour les repas. Il existe 
des scénarios courants dans lesquels 
les systèmes automatisés ne peuvent 
pas empêcher un événement 
hypoglycémique. La technologie 
Control-IQ s’appuie sur les mesures 
actuelles du capteur MCG pour 
fonctionner et ne sera pas en mesure 
de prédire les valeurs glycémie relevées 
par le capteur et de suspendre 
l’administration d’insuline si le MCG 
d’un patient ne fonctionne pas 
correctement ou si sa pompe n’est pas 
en mesure de recevoir le signal du 
MCG. Il doit être précisé aux patients 
qu’ils doivent toujours utiliser les 
composants du système de la pompe 
(pompe, réservoirs, MCG et kits de 
perfusion) conformément aux modes 
d’emploi concernés et les vérifier 
régulièrement pour s’assurer qu’ils 
fonctionnent comme prévu. Les 

patients doivent toujours prêter 
attention à leurs valeurs glycémiques, 
surveiller et gérer activement leur 
glycémie et la traiter en conséquence.
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28.2 Explication des icônes de la technologie Control-IQ

Si une session du MCG est active et que vous utilisez la technologie Control-IQ, vous pouvez voir les icônes supplémentaires 
suivantes sur l’écran de votre pompe :

Définitions des icônes de la technologie Control-IQ

Symbole Signification Symbole Signification

La technologie Control-IQ est activée mais elle n’augmente 
pas, ni ne diminue activement l’administration d’insuline 
basale.

L’insuline basale est programmée et en cours 
d’administration.

La technologie Control-IQ augmente l’administration 
d’insuline basale.

La technologie Control-IQ augmente l’administration 
d’insuline basale. 

La technologie Control-IQ baisse l’administration d’insuline 
basale.

La technologie Control-IQ baisse l’administration d’insuline 
basale.

La technologie Control-IQ a arrêté l’administration d’insuline 
basale.

L’administration d’insuline basale est arrêtée et un débit 
basal de 0 u/h est actif.

La technologie Control-IQ administre un bolus de correction 
automatique (ou un bolus automatique).

La technologie Control-IQ administre un bolus de correction 
automatique (ou un bolus automatique).

L’activité Sommeil est activée. L’activité Exercice est activée.

Control-IQ: 2.8 u
BOLUS
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28.3 Écran de verrouillage de la 
technologie Control-IQ

L’écran de verrouillage de la 
technologie Control-IQ s’affiche à 
chaque fois que vous allumez l’écran et 
que vous utilisez votre pompe avec un 
MCG et la technologie Control-IQ 
activée. L’écran de verrouillage de la 
technologie Control-IQ est identique à 
l’écran de verrouillage du MCG, avec 
les ajouts suivants. Reportez-vous à la 
section 18.3 Écran de verrouillage du 
MCG.

1. État de la technologie Control-IQ : 
indique l’état de la technologie 
Control-IQ.

2. Ombrage du graphique du MCG : 
un ombrage rouge indique que la 
technologie Control-IQ administre, 
ou a administré, 0 unité d’insuline 
pendant la période indiquée.
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28.4 Écran Accueil de la 
technologie Control-IQ

L’écran Accueil avec la technologie 
Control-IQ activée est identique à 
l’écran Accueil du MCG, avec les ajouts 
suivants. Reportez-vous à la section 
18.4 Écran Accueil du MCG.

1. État de la technologie Control-IQ : 
indique l’état de la technologie 
Control-IQ.

2. État de l’activité Control-IQ : 
indique qu’une activité a été 
activée.

3. Ombrage du graphique du MCG : 
un ombrage rouge indique que la 
technologie Control-IQ administre, 
ou a administré,0 unité d’insuline 
pendant la période indiquée.
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28.5 Écran Control-IQ

1. Activation/désactivation de la 
technologie Control-IQ : active ou 
désactive la technologie Control-IQ.

2. Poids : affiche votre poids actuel. 
Cette valeur est saisie manuellement 
sur le clavier numérique.

REMARQUE
Poids Control-IQ : votre poids doit être 
représentatif de votre poids au démarrage 
du système. Le poids peut être actualisé 
lorsque vous consultez votre professionnel 
de santé. La valeur minimale du poids est 
de 24,9 kg (55 lb).

3. Dose quot. totale : affiche votre 
valeur d’insuline quotidienne totale 
actuelle en unités. Cette valeur est 
saisie manuellement sur le clavier 
numérique.

REMARQUE
Dose quot. totale Control-IQ : si vous ne 
connaissez pas votre dose quotidienne 
totale (DQT), parlez-en à votre 
professionnel de santé pour obtenir cette 
valeur. La valeur minimale de la DQT est 
de 10 u.
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29.1 Vue d’ensemble de la 
technologie Control-IQ

La technologie Control-IQ™ est une 
caractéristique de la pompe t:slim X2™ 
qui ajuste automatiquement les débits 
et les quantités d’insuline administrées 
en réponse aux valeurs relevées par un 
MCG. La pompe peut être utilisée avec 
ou sans la technologie Control-IQ 
activée. Les sections suivantes 
décrivent le fonctionnement de la 
technologie Control-IQ et la façon dont 
elle réagit aux valeurs relevées par le 
MCG pendant que vous êtes éveillé, 
endormi et en train de faire de 
l’exercice.

PRÉCAUTION
Vous devez continuer à prendre des bolus pour 
couvrir les aliments consommés ou pour 
corriger une glycémie élevée. Lisez toutes les 
instructions relatives à la technologie Control-IQ 
avant d’activer cette dernière.

REMARQUE
Plages cibles du MCG : les plages cibles du 
MCG utilisées par la technologie Control-IQ ne 
sont pas personnalisables.

REMARQUE
Technologie Control-IQ et débit basal 
temporaire : avant d’activer un débit 
temporaire (voir la section 5.9 Démarrage d’un 
débit basal temporaire), vous devez désactiver 
la technologie Control-IQ.

REMARQUE
Temps restant d’insuline active résiduelle 
(IA) : le temps restant d’insuline active 
résiduelle (IA), qui indique pendant combien de 
temps les unités totales d’insuline provenant 
des bolus repas et de correction seront actives 
dans l’organisme, ne s’affiche pas lorsque la 
technologie Control-IQ est activée en raison de 
la variabilité de l’administration d’insuline lors 
de la réponse automatique aux valeurs du MCG. 
Les unités IA resteront visibles sur les écrans 
d’accueil et de verrouillage.

29.2 Fonctionnement de la 
technologie Control-IQ

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ ne doit pas vous 
empêcher de comprendre le fonctionnement de 
la pompe et d’être prêt à tout moment à prendre 
le contrôle manuel du traitement actuel ou futur 
de votre diabète.

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ n’est pas conçue pour 
prévenir toute hypoglycémie (glycémie basse) 
ou hyperglycémie (glycémie élevée).

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ ajuste l’administration 
d’insuline, mais ne traite pas l’hypoglycémie. 
N’ignorez jamais vos symptômes, surveillez 
activement votre glycémie et suivez un 
traitement conforme aux recommandations 
de votre professionnel de santé.

AVERTISSEMENT
N’utilisez pas la technologie Control-IQ, sauf sur 
recommandation de votre professionnel de santé.

AVERTISSEMENT
N’utilisez pas la technologie Control-IQ avant 
d’avoir suivi la formation appropriée.

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ repose sur les valeurs 
actuelles relevées par le capteur MCG et ne sera 
pas en mesure de prédire avec précision les 
niveaux de glycémie et d’ajuster l’administration 
d’insuline si, pour une raison quelconque, votre 
MCG ne fonctionne pas correctement ou ne 
transmet pas trois des quatre dernières valeurs 
du capteur à votre pompe.



271

CHAPITRE 29 • Présentation de la technologie Control-IQ

PRÉCAUTION
Nous vous recommandons d’activer les alertes 
Glyc. haute et Glyc. basse lorsque vous utilisez 
la technologie Control-IQ afin d’être averti si les 
valeurs glycémiques relevées par le capteur 
sont en dehors de votre plage cible, et de 
pouvoir traiter une hyperglycémie ou une 
hypoglycémie conformément aux 
recommandations du professionnel de santé.

La technologie Control-IQ répond aux 
valeurs du MCG réelles et prédit les 
valeurs du MCG au cours des 
30 prochaines minutes. L’administration 
d’insuline est automatiquement ajustée 
en fonction de la valeur du MCG prédite, 
de votre profil personnel actif et de 
l’activation ou non d’une activité avec la 
technologie Control-IQ.

REMARQUE
Activation d’une activité avec la technologie 
Control-IQ : les types d’activité avec la 
technologie Control-IQ ne sont pas 
automatiquement activés et doivent être 
configurés en tant que tâche planifiée ou activés 
selon les besoins. Pour plus d’informations, 
reportez-vous aux sections 30.5 Planifier 
l’activité de sommeil, 30.7 Démarrer ou arrêter 
manuellement l’activité sommeil et 30.8 
Démarrer ou arrêter manuellement l’activité 
d’exercice.

La technologie Control-IQ ajuste 
l’administration d’insuline de plusieurs 
manières. Elle diminuera ou suspendra 
l’administration d’insuline si les valeurs 
glycémiques prédites sont inférieures à 
la cible, elle augmentera l’administration 
d’insuline si les valeurs glycémiques 
prédites sont supérieures à la cible et 
elle administrera automatiquement 
jusqu’à 60 % d’un bolus de correction 
une fois par heure, selon les besoins. Il 
existe des limites maximales 
d’administration d’insuline en fonction 
des réglages de votre profil personnel. 
Ces différentes actions d’administration 
d’insuline sont décrites ci-dessous. 
Chacun des ajustements de 
l’administration d’insuline se produit de 
différentes manières selon que vous êtes 
en train de dormir, de faire de l’exercice 
ou aucune de ses deux activités. Pour 
plus d’informations sur la façon dont les 
ajustements d’insuline sont effectués 
selon les activités, reportez-vous aux 
sections Technologie Control-IQ sans 
activité activée, Technologie Control-IQ 
pendant le sommeil et Technologie 
Control-IQ pendant l’exercice physique 
de ce chapitre.

Administration du débit basal selon le 
profil personnel

Lorsque la valeur du MCG prédite se 
situe dans la plage cible, la pompe 
administrera l’insuline au débit déterminé 
par les réglages actifs du profil personnel.
Tous les réglages du profil personnel 
doivent être réalisés pour utiliser la 
technologie Control-IQ. Reportez-vous 
au chapitre 5 Paramètres 
d’administration de l’insuline pour plus 
d’informations sur les profils personnels.

Diminution de l’administration d’insuline

Lorsque la technologie Control-IQ prédit 
que votre glycémie sera inférieure ou 
égale à la plage cible au cours des 
30 prochaines minutes, le débit d’insuline 
administré commencera à diminuer pour 
tenter de maintenir les valeurs 
glycémiques réelles dans la plage cible. 
Les diagrammes suivants illustrent 
comment le système utilise les prévisions 
correspondant aux 30 prochaines 
minutes pour réduire progressivement 
l’administration d’insuline par rapport au 
débit basal du profil personnel. Le 
diagramme de gauche illustre la 
prédiction, le diagramme de droite 
montre les valeurs d’insuline et MCG 
potentielles si le graphique du MCG 
poursuivait la même tendance.



CHAPITRE 29 • Présentation de la technologie Control-IQ

272

REMARQUE
Les diagrammes sont présentés à titre d’illustration : les diagrammes sont fournis à titre illustratif seulement et n’entendent pas refléter les résultats réels.

MESURES DU CAPTEUR MCGMESURES DU CAPTEUR MCG

ADMINISTRATION D’INSULINEADMINISTRATION D’INSULINE

Prédiction
à 30 minutes

Mesure
actuelle

6,256,25

Débit basal selon le profil personnel Débit basal augmenté Control-IQIntervalle de 5 minutes Prédiction d'une valeur de MCG
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Diminution de l’insuline ou 
administration de 0 unité par heure

La technologie Control-IQ peut réduire 
l’administration basale à un 
pourcentage du débit basal ou la 
suspendre complètement. Lorsque la 
technologie Control-IQ prédit que votre 
glycémie sera inférieure à la plage cible 
au cours des 30 prochaines minutes, 
l’administration d’insuline diminuera et 
pourrait régler le débit basal à 0 unité 
par heure, le cas échéant, pour tenter 
de maintenir les valeurs de glycémie 
réelles dans la plage cible. Des bolus 
manuels peuvent toujours être 
administrés lorsque la technologie 
Control-IQ diminue ou suspend 
l’administration d’insuline. Les 
diagrammes suivants illustrent le 
moment où la technologie Control-IQ 
peut régler le débit d’administration 
d’insuline à 0 unité par heure et le 
moment où l’administration reprendra à 
un débit réduit si la prédiction des 
30 prochaines minutes est supérieure à 
la valeur glycémique cible.

REMARQUE
Lorsque la technologie Control-IQ définit le débit 
basal à 0 unité par heure, les administrations de 

bolus se poursuivent. Cela comprend le 
démarrage d’un nouveau bolus et tout bolus 
résiduel d’une administration de bolus 
prolongée.
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REMARQUE
Les diagrammes sont présentés à titre d’illustration : les diagrammes sont fournis à titre illustratif seulement et n’entendent pas refléter les résultats réels.

MESURES DU CAPTEUR MCGMESURES DU CAPTEUR MCG

ADMINISTRATION D’INSULINEADMINISTRATION D’INSULINE

Prédiction
à 30 minutes

Prédiction
à 30 minutes

Reprise 
de l’administration

Administration 
à 0 u/h

Mesure
actuelle

3,93,9

Débit basal augmenté Control-IQIntervalle de 5 minutes Prédiction d'une valeur de MCG
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Augmentation de l’administration 
d’insuline

Lorsque la technologie Control-IQ 
prédit que votre glycémie sera 
supérieure à la limite supérieure de la 
plage cible au cours des 30 prochaines 
minutes, le débit d’insuline administré 
commencera à augmenter pour tenter 
de maintenir les valeurs du MCG 
réelles dans la plage MCG cible. 
Les diagrammes suivants illustrent le 
moment où la technologie Control-IQ 
peut augmenter et administrer l’insuline 
au débit basale augmenté maximal.

Administration d’insuline maximale

Lorsque la technologie Control-IQ 
prédit que votre valeur glycémique sera 
supérieure à la limite supérieure de la 
plage cible au cours des 30 prochaines 
minutes, mais que le débit maximal 
d’administration d’insuline a été atteint, 
la technologie Control-IQ cesse 
d’augmenter le débit d’administration 
d’insuline. Le débit maximal 
d’administration d’insuline est une 
valeur calculée qui dépend du réglage 
du facteur de correction d’un individu 
(défini dans le profil personnel actif), de 
l’insuline quotidienne totale estimée par 

la technologie Control-IQ sur la base 
des valeurs d’insuline quotidiennes 
réelles totales et de l’insuline active 
résiduelle (IA).
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REMARQUE
Les diagrammes sont présentés à titre d’illustration : les diagrammes sont fournis à titre illustratif seulement et n’entendent pas refléter les résultats réels.

MESURES DU CAPTEUR MCGMESURES DU CAPTEUR MCG

ADMINISTRATION D’INSULINEADMINISTRATION D’INSULINE

Prédiction
à 30 minutes

Prédiction
à 30 minutes

Mesure
actuelle

Mesure
actuelle

8,9 8,9

Débit basal selon le profil personnel Débit basal augmenté Control-IQ Débit basal max. Control-IQ

Intervalle de 5 minutes Prédiction d'une valeur de MCG
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Administration de bolus de correction 
automatique

Lorsque la technologie Control-IQ 
prédit que votre valeur de MCG sera 
supérieure ou égale à 10 mmol/L au 
cours des 30 prochaines minutes et 
lorsque la technologie Control-IQ 
augmente l’administration d’insuline ou 
l’administration maximale d’insuline, la 
pompe administrera automatiquement 
des bolus de correction pour tenter 
d’atteindre la plage cible. 

Le bolus de correction automatique 
administrera 60 % du bolus de 
correction total calculé en fonction du 
facteur de correction défini dans le profil 
personnel et de la valeur du MCG 
prédite. La glycémie cible pour le bolus 
de correction automatique est de 
6,1 mmol/L. L’administration de bolus 
automatique a lieu tout au plus une fois 
toutes les 60 minutes et ne sera pas 
administrée au cours des 60 minutes 
suivant le début, l’annulation ou la fin 
d’un bolus automatique ou d’un bolus 
manuel. Pour un bolus prolongé, ces 
60 minutes ne commencent qu’après la 
fin de la durée définie par le paramètre 
MAINTENANT. Le pourcentage et la 

durée entre les bolus visent à éviter 
l’accumulation d’insuline pouvant 
entraîner des réductions dangereuses 
des valeurs glycémiques.

REMARQUE
Administration de bolus de correction 
automatique : chaque administration de bolus 
de correction automatique peut être annulée ou 
arrêtée manuellement en cours d’exécution de 
la même manière qu’un bolus manuel. 
Reportez-vous à la section 7.9 Annulation ou 
arrêt d’un bolus.

REMARQUE
Bolus de correction automatique maximum : 
la quantité maximale d’insuline administrée par 
un bolus de correction automatique est de 
6 unités. Cette valeur ne peut pas être 
augmentée, mais vous pouvez choisir 
d’administrer un bolus manuel une fois 
l’administration du bolus de correction 
automatique terminée.

PRÉCAUTION
La pompe n’émet pas de son ni de vibrations 
pour indiquer le début d’un bolus de correction 
automatique. L’icône et le message suivants 
s’affichent sur l’écran de la pompe pour 

indiquer l’administration en cours d’un bolus de 
correction automatique.
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REMARQUE
Les diagrammes sont présentés à titre d’illustration : les diagrammes sont fournis à titre illustratif seulement et n’entendent pas refléter les résultats réels.

MESURES DU CAPTEUR MCG

ADMINISTRATION D’INSULINE

Prédiction
à 30 minutes

Mesure
actuelle

10,0

Débit basal selon le 
profil personnel

Débit basal augmenté 
Control-IQ

Débit basal 
max. Control-IQ

Bolus de correction 
automatique

Intervalle de 
5 minutes

Prédiction d'une 
valeur de MCG
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29.3 Technologie Control-IQ et 
activité

Lorsque la technologie Control-IQ est 
activée, vous pouvez choisir d’activer 
l’activité sommeil ou d’exercice pour 
aider le système à ajuster les 
paramètres de dosage automatisé de 
l’insuline comme décrit dans les 
sections précédentes.

Si vous n’avez pas commencé l’activité 
sommeil ou d’exercice, le système 
utilisera les paramètres décrits dans la 
section suivante.

Technologie Control-IQ sans activité 
activée

La plage MCG ciblée par la technologie 
Control-IQ sans activité activée est de 
6,25–8,9 mmol/L. Cette plage est plus 
étendue que celles définies pour les 
activités de sommeil et d’exercice pour 
tenir compte de la variabilité des 
facteurs qui affectent les valeurs du 
MCG lorsque les patients sont éveillés 
et ne font pas d’exercice. 

Diminution de l’insuline sans activité 
activée
L’insuline diminue lorsque la 
technologie Control-IQ prédit une 

valeur du MCG ≤6,25 mmol/L au cours 
des 30 prochaines minutes.

Suspension de l’insuline sans activité 
activée
L’insuline est réglée sur 0 unité/heure 
lorsque la technologie Control-IQ prédit 
une valeur du MCG ≤3,9 mmol/L au 
cours des 30 prochaines minutes.

Augmentation de l’insuline sans 
activité activée
L’insuline augmente lorsque la 
technologie Control-IQ prédit une 
valeur du MCG ≥8,9 mmol/L au cours 
des 30 prochaines minutes.

Bolus de correction automatique sans 
activité
Quand aucune activité n’est activée, la 
technologie Control-IQ administre des 
bolus de correction automatiques 
comme décrit à la section 
Administration de bolus de correction 
automatique de ce chapitre.

Technologie Control-IQ pendant le 
sommeil

La plage de sommeil de la technologie 
Control-IQ est ciblée pendant les 
heures de sommeil planifiées et lorsque 
le sommeil est démarré manuellement 
(jusqu’à son arrêt). Reportez-vous au 

chapitre 30 Configuration et utilisation 
de la technologie Control-IQ et à la 
section Activer un Horaire de sommeil 
pour les instructions de réglage des 
heures de sommeil prévues et à la 
section Démarrer manuellement 
l’activité sommeil de ce chapitre pour le 
démarrage manuel de la plage de 
sommeil.

La plage MCG ciblée par la technologie 
Control-IQ pendant le sommeil est 
6,25 mmol/L–6,7 mmol/L. Cette plage 
est inférieure à la plage cible sans 
activité activée, car un nombre de 
variables moindre affecte les valeurs 
du MCG pendant que vous dormez. 
Pendant le sommeil, la technologie 
Control-IQ n’administrera pas de bolus 
automatiques.

Diminution de l’insuline pendant le 
sommeil
L’insuline diminue lorsque la 
technologie Control-IQ prédit une 
valeur du MCG ≤6,25 mmol/L au 
cours des 30 prochaines minutes.

Suspension de l’insuline pendant le 
sommeil
L’insuline est réglée sur 0 unité/heure 
lorsque la technologie Control-IQ prédit 
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une valeur du MCG ≤3,9 mmol/L au 
cours des 30 prochaines minutes.

Augmentation de l’insuline pendant le 
sommeil
L’insuline augmente lorsque la 
technologie Control-IQ prédit une 
valeur du MCG ≥6,7 mmol/L au cours 
des 30 prochaines minutes.

Bolus de correction automatique 
pendant le sommeil
Les bolus de correction automatiques 
ne seront pas administrés tant que 
l’activité sommeil est activée.

REMARQUE
Durée du sommeil : la capacité de la 
technologie Control-IQ à atteindre la plage MCG 
cible pendant le sommeil dépend en partie de la 
durée pendant laquelle vous dormez. Pour que 
la technologie Control-IQ fonctionne de manière 
optimale, vous devez commencer l’activité 
sommeil (ou planifier le sommeil) lorsque vous 
prévoyez de dormir au moins 5 heures 
consécutives. Par exemple, vous n’avez pas 
besoin d’utiliser le paramètre de sommeil si 
vous prévoyez de faire une sieste pendant 
moins de cinq heures.

REMARQUE
Sommeil pendant moins de cinq heures : si 
vous dormez moins de 5 heures, il est possible 

que la technologie Control-IQ ne puisse pas 
atteindre ou maintenir les valeurs du MCG 
réelles dans la plage cible de sommeil. 
Cependant, si vous vous réveillez par 
intermittence pendant votre période de 
sommeil, il n’est pas nécessaire de désactiver 
l’activité sommeil.

Lorsque la technologie Control-IQ 
revient aux paramètres sans activité 
activée, que ce soit en fonction de 
l’heure de réveil planifiée ou en raison 
de l’arrêt manuel de l’activité sommeil, 
la transition de la plage MCG de 
sommeil ciblée à la plage MCG des 
paramètres ciblés sans activité activée 
s’effectue lentement et peut prendre 30 
à 60 minutes. Cela permet de garantir 
la transition progressive vers les valeurs 
du MCG réelles.

Technologie Control-IQ pendant 
l’exercice physique

Pendant l’exercice physique, la 
technologie Control-IQ utilise la plage 
MCG cible 7,8 mmol/L-8,9 mmol/L. 
Cette plage cible est inférieure et 
supérieure à la plage cible sans aucune 
activité activée pour s’adapter à la 
baisse naturelle probable de la glycémie 
après l’exercice.

Si l’activité d’exercice est activée 
lorsqu’un Horaire de sommeil doit 
commencer, l’Horaire de sommeil ne 
démarre pas. Dans ce scénario, vous 
devez démarrer manuellement l’activité 
sommeil après avoir désactivé l’activité 
d’exercice.

Diminution de l’insuline pendant 
l’exercice
L’insuline diminue lorsque la 
technologie Control-IQ prédit une 
valeur du MCG ≤7,8 mmol/L au cours 
des 30 prochaines minutes.

Suspension de l’insuline pendant 
l’exercice
L’insuline est réglée sur 0 unité/heure 
lorsque la technologie Control-IQ prédit 
une valeur du MCG ≤4,4 mmol/L au 
cours des 30 prochaines minutes.

Augmentation de l’insuline pendant 
l’exercice
L’insuline augmente lorsque la 
technologie Control-IQ prédit une 
valeur du MCG ≥8,9 mmol/L au cours 
des 30 prochaines minutes.

Bolus de correction automatique 
pendant l’exercice physique
Quand l’activité d’exercice physique est 
activée, la technologie Control-IQ 
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administre des bolus de correction 
automatiques comme décrit à la 
section Administration de bolus de 
correction automatique de ce chapitre.

Reportez-vous au chapitre 30 
Configuration et utilisation de 
la technologie Control-IQ pour les 
instructions de démarrage ou d’arrêt de 
l’activité d’exercice.
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CHAPITRE 30

Configuration et utilisation de
la technologie Control-IQ

Fonctionnalités de la technologie Control-IQ
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30.1 Réglages obligatoires

Réglages obligatoires du profil 
personnel

Pour pouvoir utiliser la technologie 
Control-IQ™, les réglages suivants du 
profil personnel doivent être configurés. 
Reportez-vous au chapitre 5 Paramètres 
d’administration de l’insuline pour savoir 
comment définir ces valeurs.

• Débit basal

• Facteur de correction

• Ratio glucides

• Cible

• Option Glucides activée dans 
Paramètres bolus

Réglages obligatoires de la pompe 
intégrant la technologie Control-IQ

Outre les réglages obligatoires du profil 
personnel, deux valeurs spécifiques à la 
technologie Control-IQ doivent être 
définies. Il s’agit des valeurs suivantes :

• Poids

• Dose quot. totale

Réglages recommandés de la pompe 
intégrant la technologie Control-IQ

Même si l’activité sommeil peut être 
démarrée et arrêtée manuellement, il 
est recommandé de la planifier. Ce 
chapitre explique comment effectuer 
ces deux tâches. Les réglages suivants 
sont requis pour planifier l’activité 
sommeil :

• Jours sélectionnés

• Heure de début

• Heure de fin

30.2 Définir les paramètres 
Technologie Control-IQ Poids

La technologie Control-IQ ne peut être 
activée que si le poids est saisi. La 
valeur du poids peut être actualisée 
lorsque vous consultez votre 
professionnel de santé.

1. Dans l’écran Accueil, touchez 
OPTIONS.

2. Touchez Ma pompe.

3. Touchez Control-IQ.

 L’écran Control-IQ s’affiche.

4. Touchez Poids.

5. Touchez Livres ou Kilogrammes 
pour définir l’unité de poids.

6. Touchez .

7. Tapez le poids sur le clavier.

8. Touchez .

9. Si vous avez terminé les réglages 
de la technologie Control-IQ, 
touchez . 

 L’écran « RÉGLAGE 
SAUVEGARDÉ » s’affiche 
temporairement.
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30.3 Définir la valeur d’insuline 
quotidienne totale.

La technologie Control-IQ ne peut être 
activée que si la valeur d’insuline 
quotidienne totale est saisie. La valeur 
d’insuline quotidienne totale est utilisée 
par la technologie Control-IQ pour 
calculer le débit d’administration 
maximal de l’insuline et pour maintenir 
une augmentation sûre et efficace de la 
dose d’insuline.

La valeur d’insuline quotidienne totale 
peut être actualisée lorsque vous 
consultez votre professionnel de santé.

REMARQUE
Dose quot. totale : une fois que vous avez 
utilisé la technologie Control-IQ, elle 
maintiendra et utilisera la quantité d’insuline 
totale réelle administrée, y compris les 
ajustements apportés au débit basal et à tous 
les types de bolus lors de l’utilisation du 
système. Il est important de mettre à jour le 
paramètre Dose quot. totale dans l’écran 
Control-IQ lorsque vous consultez votre 
professionnel de santé. Cette valeur est utilisée 
pour l’alerte d’insuline maximale de 2 heures.

Une estimation de l’insuline quotidienne 
totale doit être saisie. Incluez tous les 

types d’insuline (basale et bolus) 
administrés pendant 24 heures. 
Consultez votre professionnel de santé 
si vous avez besoin d’aide pour estimer 
vos besoins en insuline.

Saisir la valeur d’insuline quotidienne 
totale

1. Dans l’écran Accueil, touchez 
OPTIONS.

2. Touchez Ma pompe.

3. Touchez Control-IQ. 

4. Touchez Dose quot. totale.

5. Utilisez le clavier pour saisir les unités 
d’insuline totales généralement 
nécessaires pendant 24 heures.

6. Touchez .

7. Si vous avez terminé les réglages 
de la technologie Control-IQ, 
touchez . 

 L’écran « RÉGLAGE 
SAUVEGARDÉ » s’affiche 
temporairement.

8. Une fois la configuration de la 
technologie Control-IQ terminée, 
touchez le logo Tandem pour 
retourner à l’écran Accueil du MCG.

30.4 Activer ou désactiver la 
technologie Control-IQ

1. Dans l’écran Accueil, touchez 
OPTIONS.

2. Touchez Ma pompe.

3. Touchez Control-IQ.

4. Pour activer la technologie Control-IQ, 
touchez le bouton à bascule en 
regard de Control-IQ.

REMARQUE
Débit temp ou Bolus prolongé actif : si 
un débit temporaire ou un bolus prolongé 
est actif lorsque vous activez la technologie 
Control-IQ, vous serez informé que si vous 
continuez, le débit temporaire ou le bolus 
prolongé s’arrêtera.

5. Pour désactiver la technologie 
Control-IQ, touchez le bouton à 
bascule à côté de Control-IQ.
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 Touchez  pour confirmer et 
désactiver Control-IQ.

 Touchez  pour laisser la 
technologie Control-IQ activée.

30.5 Planifier l’activité de sommeil

La technologie Control-IQ fonctionne 
différemment pendant le sommeil ou 
quand aucune activité n’est activée. Il 
est possible de programmer l’activation 
ou la désactivation automatique de 
l’activité sommeil ou il est possible 
de l’activer et de la désactiver 
manuellement. Cette section explique 
comment configurer l’activation et la 
désactivation automatiques de l’activité 
sommeil. Pour des informations 
détaillées sur l’utilisation de la 
technologie Control-IQ, reportez-vous 
au chapitre 29 Présentation de la 
technologie Control-IQ.

Vous pouvez configurer deux horaires 
de sommeil différents pour tenir compte 
des changements de style de vie, par 
exemple un horaire de sommeil en 
semaine et un horaire de sommeil le 
week-end.

REMARQUE
Démarrage/arrêt manuels de l’activité 
sommeil : si vous démarrez manuellement 
l’activité sommeil avant le début d’une heure de 
sommeil planifiée, cela n’a pas d’incidence sur 
l’heure de réveil planifiée. Par exemple, si votre 
horaire de sommeil planifié est réglé sur la 
tranche horaire comprise entre 22h00 et 6h00 
(10pm et 6am) et vous démarrez manuellement 
l’activité sommeil à 21h00 (9pm), cette activité 
se terminera à 6h00 (6am) comme prévu ; sauf 
si vous l’arrêter manuellement.

REMARQUE
Activité sommeil planifiée et exercice : si 
une activité d’exercice est en cours à l’heure 
planifiée pour le démarrage de l’activité 
sommeil, cette dernière ne commencera pas. 
Une fois l’activité d’exercice désactivée, vous 
devez démarrer manuellement l’activité 
sommeil ou attendre le prochain cycle de 
sommeil planifié.

REMARQUE
Sommeil pendant moins de 5 heures : 
si vous dormez moins de cinq heures, il est 
possible que la technologie Control-IQ ne puisse 
pas atteindre ou maintenir les valeurs MCG 
dans la plage cible de sommeil. N’activez pas 
l’activité sommeil si vous dormez moins de cinq 
heures. Cependant, si vous vous réveillez par 
intermittence pendant votre période de 

sommeil, il n’est pas nécessaire de désactiver 
l’activité sommeil.

1. Dans l’écran Accueil, touchez 
OPTIONS.

2. Touchez Activité.

3. Touchez Horaires de sommeil.

4. Sélectionnez l’horaire de sommeil à 
configurer.

 Si aucun horaire de sommeil 
n’est configuré, touchez Horaire 
de sommeil 1.

 Si vous modifiez un horaire 
existant, touchez le récapitulatif 
qui s’affiche à droite de l’horaire 
de sommeil que vous souhaitez 
modifier.
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5. Dans l’écran Horaire de sommeil, 
touchez Jours sélectionnés. La 
valeur par défaut correspond au 
jour courant de la semaine 
uniquement, en fonction du jour de 
la semaine défini sur la pompe.

6. Dans l’écran Sélectionner les jours, 
touchez la coche à droite de 
chaque jour de la semaine que vous 
souhaitez inclure dans l’horaire de 
sommeil.

Une coche verte indique que le jour 
de la semaine correspondant est 
actif. Pour désactiver un jour, tou-
chez à nouveau la coche associée 
afin qu’elle devienne grise.

Touchez la flèche vers le bas pour 
afficher plus de jours de la semaine.

7. Lorsque vous avez terminé de 
sélectionner les jours, touchez .

REMARQUE
Aucun jour sélectionné : si aucun jour 
n’est sélectionné lorsque vous touchez 

, l’horaire est désactivé et les réglages 
restants de l’horaire de sommeil ne sont 
pas affichés. Les instructions restantes ne 
s’appliquent pas à un horaire incomplet.

8. Touchez Heure de début. 

9. Touchez Heure. Le clavier s’affiche.

10. Saisissez l’heure à laquelle vous 
voulez que l’horaire de sommeil 
commence en tapant le(s) chiffre(s) 

de l’heure, suivi(s) des minutes. Par 
exemple, touchez 9 3 0 pour régler 
l’heure sur 9h30 ou 2 1 0 0 pour 
régler l’heure sur 21h00.

11. Touchez . Vous revenez à 
l’écran Heure de début.

12. Touchez AM ou PM pour régler 
l’heure du jour, le cas échéant.

13. Touchez . Vous revenez à 
l’écran Horaire de sommeil 1.

14. Touchez Heure de fin. 

15. Touchez Heure. Le clavier s’affiche.

16. Saisissez l’heure à laquelle vous 
voulez que l’horaire de sommeil 
s’achève, puis touchez . Vous 
revenez à l’écran Heure de fin.

17. Touchez AM ou PM pour régler 
l’heure du jour, le cas échéant.

18. Touchez . L’écran Horaire de 
sommeil 1 s’affiche.

19. Touchez  pour enregistrer 
l’horaire.
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 L’écran RÉGLAGE SAUVEGARDÉ 
s’affiche temporairement, suivi de 
l’écran Horaires de sommeil.

20. Une fois la configuration de l’activité 
sommeil terminée, appuyez sur  
pour revenir à l’écran Activité ou 
touchez le logo Tandem pour 
revenir à l’écran Accueil.

30.6 Activer ou désactiver un 
horaire de sommeil

Une fois qu’un horaire de sommeil est 
configuré, il est activé par défaut 
lorsqu’il est enregistré. Si plusieurs 
horaires de sommeil sont configurés, 
vous pouvez modifier l’horaire de 
sommeil actif ou tous les désactiver.

Activer un Horaire de sommeil

1. Dans l’écran Accueil, touchez 
OPTIONS.

2. Touchez Activité.

3. Touchez Horaires de sommeil.

4. Touchez le résumé en regard du 
nom de l’horaire de sommeil que 
vous souhaitez activer. (Si aucun 

horaire de sommeil n’est configuré, 
reportez-vous à la section 30.5 
Planifier l’activité de sommeil.)

5. Touchez le bouton à bascule en 
regard du nom de l’horaire.

6. Touchez .

Désactiver un horaire de sommeil

1. Dans l’écran Accueil, touchez 
OPTIONS.

2. Touchez Activité.

3. Touchez Horaires de sommeil.

Touchez le résumé en regard de 
l’horaire de sommeil que vous sou-
haitez désactiver.

4. Touchez le bouton à bascule.

5. Touchez .

30.7 Démarrer ou arrêter 
manuellement l’activité 
sommeil

Outre la planification de l’activité 
sommeil, il est possible de démarrer et/
ou d’arrêter manuellement cette activité. 

L’heure de sommeil détermine le 
moment où la technologie Control-IQ, 
si elle est activée, passe à l’activité 
sommeil. La technologie Control-IQ doit 
être activée et une session du MCG 
doit être active pour démarrer l’activité 
sommeil.

Démarrer manuellement l’activité 
sommeil

1. Dans l’écran Accueil, touchez 
OPTIONS.

2. Touchez Activité.

3. Touchez le texte DÉMARRER en 
regard de Sommeil.



289

CHAPITRE 30 • Configuration et utilisation de la technologie Control-IQ

 Un écran SOMMEIL DÉMARRÉ 
s’affiche temporairement. L’icône 
Sommeil s’affiche dans l’écran 
Accueil.

Arrêter manuellement l’activité 
sommeil

1. Dans l’écran Accueil, touchez 
OPTIONS.

2. Touchez Activité.

3. Touchez le texte ARRÊTER en 
regard de Sommeil.

 Un écran SOMMEIL ARRÊTÉ 
s’affiche temporairement. L’icône 
Sommeil disparaît de l’écran Accueil.

30.8 Démarrer ou arrêter 
manuellement l’activité 
d’exercice

Démarrer l’activité d’exercice

1. Dans l’écran Accueil, touchez 
OPTIONS.

2. Touchez Activité.

3. Touchez le texte DÉMARRER en 
regard d’Exercice.

 Un écran EXERCICE DÉMARRÉ 
s’affiche temporairement. L’icône 
Exercice s’affiche dans l’écran 
Accueil.

Arrêter l’activité d’exercice

1. Dans l’écran Accueil, touchez 
OPTIONS.

2. Touchez Activité.

3. Touchez le texte ARRÊTER à côté 
de Exercice.

 Un écran EXERCICE ARRÊTÉ 
s’affiche temporairement. L’icône 
Exercice disparaît de l’écran 
Accueil.

30.9 Informations sur la 
technologie Control-IQ sur 
votre écran

Icône d’état de la technologie 
Control-IQ

Lorsque la technologie Control-IQ est 
activée, le graphique de tendance du 
MCG affiche une icône en forme de 
losange dans l’angle supérieur gauche. 
Cette icône utilise différentes couleurs 
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pour communiquer des informations 
sur le fonctionnement de la technologie 
Control-IQ. Chaque couleur différente 
et sa signification sont décrites à la 
section 28.2 Explication des icônes de 
la technologie Control-IQ. 

Lorsque la technologie Control-IQ est 
activée mais pas en cours d’exécution 
(c’est-à-dire que l’insuline est 
administrée normalement), l’icône en 
forme de losange est grise, comme 
illustré ci-dessous. Quelle que soit sa 
couleur, l’icône apparaît toujours au 
même endroit.

Icônes Exercice et Sommeil

Lorsque l’activité d’exercice ou 
Sommeil est activée, l’icône 
correspondante s’affiche au même 

endroit sur l’écran, car ces deux modes 
ne peuvent jamais être actifs 
simultanément. L’image suivante 
montre l’icône Sommeil active sur 
l’écran du graphique de tendance du 
MCG.

Lorsque l’activité d’exercice est activée, 
l’icône Exercice s’affiche à la place.

Icônes d’état basal

Plusieurs icônes d’état basal s’affichent 
dans différentes couleurs, chacune 
communiquant des informations sur le 
fonctionnement de la technologie 
Control-IQ. Chaque couleur différente 
et sa signification sont décrites à la 
section 28.2 Explication des icônes de 
la technologie Control-IQ.

L’image suivante indique 
l’emplacement où s’affichent les icônes 
d’état basal.

Icône d’état du bolus de correction 
automatique

Lorsque la technologie Control-IQ est 
activée et administre un bolus de 
correction automatique, une icône 
s’affiche à gauche de l’icône d’état 
basal. (L’icône de bolus manuel 
s’affiche au même endroit sur l’écran ; 
reportez-vous à la section 3.3 
Explication des icônes relatives à la 
pompe à insuline t:slim X2 pour voir la 
représentation de l’icône de bolus 
manuel.) L’image suivante indique 
l’emplacement de l’icône de bolus. 
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REMARQUE
Indicateur de bolus de la technologie 
Control-IQ : Le texte BOLUS suivi de 3 points 
s’affiche sous le graphique du MCG. Le texte 
Control-IQ qui apparaît en dessous de BOLUS 
indique qu’un bolus de correction automatique 
est en cours d’administration par la technologie 
Control-IQ. La quantité de bolus est également 
affichée.

Graphique de tendance du MCG 
indiquant la suspension de 
l’administration d’insuline

Des sections du graphique de 
tendance du MCG affichant une bande 
rouge en arrière-plan indiquent les 
moments où la technologie Control-IQ 
a administré 0 unité/heure. Chaque 
point sur le graphique du MCG 

représente un incrément de cinq 
minutes.
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Les informations décrites dans cette 
section vous aident à savoir comment 
réagir aux alertes et aux erreurs de la 
technologie Control-IQ. Elles 
concernent uniquement la technologie 
Control-IQ intégrée à votre système. 
Les alertes de la technologie Control-IQ 
suivent le même modèle que les autres 
alertes de la pompe en fonction de 
votre sélection dans le champ Volume 
sonore. 

Pour obtenir des informations sur les 
rappels, alertes et alarmes relatifs à 
l’administration d’insuline, reportez-
vous aux chapitres 12 Alertes de la 
pompe à insuline t:slim X2, 13 Alarmes 
de la pompe à insuline t:slim X2 et 14 
Défaillance de la pompe à insuline 
t:slim X2.

Pour plus d’informations sur les alertes 
et les erreurs du MCG, reportez-vous 
au chapitre 25 Alertes et erreurs du 
MCG.
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31.1 Alerte perte du signal – Technologie Control-IQ désactivée

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ ne peut ajuster l’administration d’insuline que lorsque votre MCG est à portée. En cas de perte du signal pendant l’ajustement de 
l’insuline, votre administration d’insuline basale reviendra aux paramètres de débit basal définis dans votre profil personnel actif, limité à 3 unités/heure. Pour 
pouvoir recevoir plus de 3 unités/heure alors que le capteur ne communique pas avec la pompe, désactivez la technologie Control-IQ.

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran

Signification

Le transmetteur et la pompe ne communiquent pas. La pompe ne 
recevra pas les mesures glycémiques du capteur et la technologie 
Control-IQ n’est pas en mesure de prédire la glycémie ou d’ajuster 
l’administration de l’insuline.

Méthode d’indication du système
1 vibration, puis vibration / signal sonore toutes les 5 minutes 
jusqu’à ce que le transmetteur et la pompe reviennent dans la zone 
de couverture.

Le système envoie-t-il une nouvelle 
indication ?

Oui, si le transmetteur et la pompe restent hors de la zone de 
couverture.

Comment répondre
Touchez  pour confirmer et rapprochez le transmetteur et la 
pompe ou retirez l’obstacle qui les sépare.

OK
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31.2 Alerte perte du signal – Technologie Control-IQ activée

AVERTISSEMENT
La technologie Control-IQ ne peut ajuster l’administration d’insuline que lorsque votre MCG est à portée. En cas de perte du signal pendant l’ajustement de 
l’insuline, votre administration d’insuline basale reviendra aux paramètres de débit basal définis dans votre profil personnel actif, limité à 3 unités/heure. 
Pour pouvoir recevoir plus de 3 unités/heure alors que le capteur ne communique pas avec la pompe, désactivez la technologie Control-IQ.

REMARQUE
Alerte perte du signal et Dosage automatisé de l’insuline : il est recommandé de maintenir l’alerte perte du signal activée et réglée sur 20 minutes. Si votre 
pompe et le MCG ne sont pas connectés pendant 20 minutes, la fonction de dosage automatisé de l’insuline ne fonctionnera pas. La fonction de dosage 
automatisé de l’insuline commencera à fonctionner immédiatement lorsque le transmetteur et la pompe seront de nouveau à portée.

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran

Signification

La technologie Control-IQ est activée, mais le transmetteur et la pompe 
ne communiquent pas. La pompe ne recevra pas les mesures de 
glycémie relevées par le capteur. La technologie Control-IQ continuera 
d’ajuster les débits de base et d’administrer des bolus de correction 
automatiques pendant les 20 premières minutes pendant lesquelles le 
transmetteur et la pompe sont hors de portée. La technologie Control-IQ 
reprendra le dosage automatisé de l’insuline une fois que le transmetteur 
et la pompe seront de nouveau à portée.

Méthode d’indication du 
système

1 vibration, puis vibration / signal sonore toutes les 5 minutes jusqu’à ce 
que le transmetteur et la pompe reviennent dans la zone de couverture.

Le Système envoie-t-il une 
nouvelle indication ?

Oui, si le transmetteur et la pompe restent hors de la zone de couverture.

Comment répondre
Touchez  pour confirmer et rapprochez le transmetteur et la pompe 
ou retirez l’obstacle qui les sépare.

OK
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31.3 Technologie Control-IQ Alerte Bas

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran
Signification

Alerte Control-IQ basse a prédit que votre mesure de glycémie 
chutera en dessous de 3,9 mmol/L ou en dessous de 4,4 mmol/L si 
l’activité Exercice est activée, au cours des 15 prochaines minutes.

Méthode d’indication du système
2 vibrations, puis 2 vibrations/signaux sonores toutes les 5 minutes 
jusqu’à confirmation.

Le système envoie-t-il une nouvelle 
indication ?

Oui, toutes les 5 minutes jusqu’à ce que l’alerte soit confirmée.

Comment répondre
Ingérez des glucides et vérifiez votre glycémie. Touchez  pour 
fermer l’écran d’alerte.

OK
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31.4 Alerte Control-IQ haute

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran

Signification

La technologie Control-IQ a augmenté l’administration d’insuline, 
mais détecte une mesure de glucose supérieure à 11,1 mmol/L et 
ne prédit pas que la mesure de glycémie diminuera au cours des 
30 prochaines minutes.

Méthode d’indication du système
2 vibrations, puis 2 vibrations/signaux sonores toutes les 5 minutes 
jusqu’à confirmation.

Le système envoie-t-il une nouvelle 
indication ?

Oui, toutes les 5 minutes jusqu’à ce que l’alerte soit confirmée.

Comment répondre
Vérifiez votre réservoir, votre tubulure et votre site, puis mesurez 
votre glycémie. Traitez votre hyperglycémie, le cas échéant. 
Touchez  pour fermer l’écran d’alerte.OK
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31.5 Alerte insuline max

Écran Explication

Ce qui s’affiche à l’écran

Signification

La pompe a administré la quantité d’insuline maximale autorisée de 
2 heures en fonction de la configuration du réglage Dose quot. 
totale. Vous pouvez voir cette alerte lorsque la technologie Control-IQ 
a administré 50 % de votre insuline quotidienne totale (par 
administration basale et/ou en bolus) au cours de la plage de 
2 heures de roulement précédente, et détecte cet état pendant 
20 minutes consécutives. La technologie Control-IQ suspendra 
l’administration d’insuline pendant au moins 5 minutes, puis 
reprendra l’administration d’insuline une fois que l’état n’est plus 
détecté.

Méthode d’indication du système
2 vibrations, puis 2 vibrations/signaux sonores toutes les 5 minutes 
jusqu’à confirmation.

Le système envoie-t-il une nouvelle 
indication ?

Oui, toutes les 5 minutes jusqu’à ce que l’alerte soit confirmée.

Comment répondre ? Touchez .OK
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32.1 Introduction

Les données suivantes représentent les 
performances cliniques de la pompe à 
insuline t:slim X2™ intégrant la 
technologie Control-IQ™ dans le cadre 
de deux études. La première étude clé 
(DCLP3) a inclus des participants âgés 
de ≥14 ans. Une deuxième étude clé 
(DCLP5) a inclus des participants âgés 
de ≥6 ans à 13 ans. Dans ces deux 
études, la pompe à insuline t:slim X2 
intégrant la technologie Control-IQ a été 
comparée au traitement par pompe 
couplée à un capteur (SAP) (groupe de 
contrôle). Tous les participants aux 
deux études ont utilisé le MCG 
Dexcom G6.

32.2 Vue d’ensemble des études 
cliniques

Les études DCLP3 et DCLP5 visent 
toutes deux à évaluer la sécurité et 
l’efficacité de la technologie Control-IQ 
lorsqu’elle est utilisée 24 heures sur 
24 pendant 4 à 6 mois dans des 
conditions normales. Les performances 
du système ont été évaluées dans le 
cadre de ces deux essais contrôlés 
randomisés comparant l’utilisation de la 

technologie Control-IQ à l’utilisation de 
SAP pendant la même période. Les 
deux protocoles d’étude étaient très 
similaires. Dans l’étude DCLP3, les 
participants (N=168) ont été assignés 
au hasard pour utiliser la technologie 
Control-IQ ou le dispositif SAP de 
l’étude selon un rapport de 2:1. 
Le groupe Control-IQ comprenait 
112 participants, tandis que le 
groupe SAP en contenait 56. Les 
168 participants sont allés jusqu’au 
bout de l’essai. La population des 
études était constituée de patients 
ayant reçu un diagnostic clinique de 
diabète de type 1, âgés de 14 à 71 ans, 
traités par insuline via une pompe à 
insuline ou par injections pendant un 
an au moins. Les femmes avérées 
enceintes n’ont pas été incluses. Les 
statistiques récapitulatives présentées 
pour l’étude DCLP3 décrivent le critère 
d’évaluation principal qui mesure le 
temps pendant lequel la glycémie est 
comprise dans la plage de 3,9-10 mmol/L, 
relevé par groupe de traitement. Une 
analyse des critères d’évaluation 
secondaires et de mesures 
supplémentaires a également été 
effectuée.

Dans l’étude DCLP5, les participants 
(N=101) ont été assignés au hasard aux 
groupes Control-IQ ou SAP selon un 
rapport de 3:1. Dans cette étude, le 
groupe Control-IQ comprenait 
78 participants, tandis que le groupe 
SAP en contenait 23. La population de 
l’étude était similaire à celle de l’étude 
DCLP3 en ce que les participants 
avaient reçu un diagnostic clinique de 
diabète de type 1, mais ils étaient plus 
jeunes (6 à 13 ans). Ils ont été traités 
avec de l’insuline administrée par une 
pompe à insuline ou des injections 
pendant un an au moins. Ils pesaient 
≥25 kg et ≤140 kg et prenaient au 
moins 10 unités d’insuline/jour. Les 
femmes avérées enceintes n’ont pas 
été incluses. Les participants devaient 
vivre avec au moins un parent ou tuteur 
maîtrisant le diabète et la gestion des 
urgences liées au diabète et disposé à 
participer à toutes les sessions de 
formation.

Au cours des deux études cliniques, les 
sujets ont eu la possibilité de suivre une 
formation pour se familiariser avec la 
pompe à insuline t:slim X2 et le MCG 
avant d’être randomisés dans l’étude. 
Quatre-vingt-trois (83) participants à 
l’étude DCLP3 et 68 participants à 
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l’étude DCLP5 ont refusé la formation, 
tandis que 85 participants à l’étude 
DCLP3 et 33 participants à l’étude 
DCLP5 ont suivi la formation. Ceux 
qui ont suivi la formation étaient 
essentiellement de nouveaux 
utilisateurs du traitement par la 
pompe ou le MCG ou les deux. 

Un épisode d’acidocétose diabétique 
(ACD), causé par une défaillance au 
niveau du site de perfusion, dans le 
groupe Control-IQ de l’étude DCLP3, a 
été signalé. Aucun épisode de ACD n’a 
été signalé dans l’étude DCLP5. Aucun 
événement hypoglycémique grave n’a 
été observé dans l’une ou l’autre étude. 
Aucun autre événement indésirable lié 
au dispositif n’a été signalé.
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32.3 Données démographiques

Les caractéristiques de référence de la cohorte étudiée sont présentées dans le tableau ci-dessous.

DCLP3 : Caractéristiques de référence, incluant les données démographiques au moment du recrutement (N=168)

Âge moyen
(ans) Sexe HbA1c

 moyenne (plage)

Utilisateurs de 
multi-injections 

quotidiennes (MIQ)

Utilisateurs de 
MCG

Durée médiane du diabète 
(années)

Control-IQ 33
(14-71)

48 % de femmes
52 % d’hommes

7,4 %
(5,4 %-10,6 %) 20 % 70 % 17

(1-62)

SAP 33
(14-63)

54 % de femmes
46 % d’hommes

7,4 %
(6,0 %-9,0 %) 23 % 71 % 15

(1-53)

DCLP5 : Caractéristiques de référence, incluant les données démographiques au moment du recrutement (N=101)

Âge moyen
(ans) Sexe HbA1c

 moyenne (plage)

Utilisateurs de 
multi-injections 

quotidiennes (MIQ)

Utilisateurs de 
MCG

Durée médiane du diabète 
(années)

Control-IQ 11
(6-13)

49 % de femmes
51 % d’hommes

7,6 %
(5,7 %-10,0 %) 21 % 92 % 5

(1-12)

SAP 10
(6-13)

52 % de femmes
48 % d’hommes

7,9 %
(6,0 %-10,1 %) 17 % 91 % 6

(1-12)

Aucun participant atteint des affections suivantes n’a été recruté dans l’étude DCLP5 :
patients hospitalisés sous traitement psychiatrique au cours des 6 derniers mois, présence de troubles surrénaliens avérés, maladie thyroïdienne non traitée, fibrose kystique, processus 
infectieux grave qui ne devrait pas être résolu avant les procédures de l’étude (p. ex. méningite, pneumonie, ostéomyélite), toute affection cutanée dans la zone d’insertion qui empêche la 
mise en place sûre du capteur ou de la pompe (p. ex., coup de soleil sévère, dermatite préexistante, intertrigo, psoriasis, cicatrices étendues, cellulite), prise de tout médicament, toute 
maladie cancérigène ou tout autre trouble médical grave si la lésion, le médicament ou la maladie en question, selon le jugement de l’investigateur, affectera le bon déroulement du 
protocole, résultats anormaux aux tests de la fonction hépatique (transaminase 3 fois > à la limite supérieure de la normale), résultats anormaux aux tests de la fonction rénale (DFG estimé 
< 60 mL/min/1,73 m2)
La sécurité et/ou l’efficacité de la technologie Control-IQ chez les enfants atteints des affections susmentionnées sont inconnues. 
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32.4 Respect des procédures

Les tableaux suivants donnent un aperçu de la fréquence d’utilisation de la pompe à insuline t:slim X2 intégrant la technologie 
Control-IQ, du MCG Dexcom G6 et des lecteurs de glycémie, respectivement. L’analyse de l’utilisation de la technologie Control-IQ 
est spécifique au groupe Control-IQ, tandis que l’analyse de l’utilisation du MCG et des lecteurs de glycémie porte sur les groupes 
Control-IQ et SAP.

DCLP3 : Pourcentage de temps d’utilisation de la pompe à insuline t:slim X2 intégrant la technologie Control-IQ pendant la péri-
ode de 6 mois (n=112)

Utilisation moyenne de la pompe* Temps moyen de disponibilité de la 
technologie Control-IQ**

Semaines 1-4 100 % 91 %

Semaines 5-8 99 % 91 %

Semaines 9-12 100 % 91 %

Semaines 12-16 99 % 91 %

Semaines 17-20 99 % 91 %

Semaines 21-Fin 99 % 82 %

Total 99 % 89 %

*Le dénominateur est le temps total possible au cours de la période d’étude de 6 mois.
**La disponibilité de la technologie Control-IQ est calculée comme le pourcentage de temps pendant lequel la technologie Control-IQ était disponible et 
fonctionnait normalement pendant la période d’étude de 6 mois.
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DCLP5 : Pourcentage de temps d’utilisation de la pompe à insuline t:slim X2 intégrant la technologie Control-IQ pendant la 
période de 4 mois (n=78)

Temps moyen de disponibilité de la technologie Control-IQ*

Semaines 1-4 93,4 %

Semaines 5-8 93,8 %

Semaines 9-12 94,1 %

Semaines 13-Fin 94,4 %

Total 92,8 %

*La disponibilité de la technologie Control-IQ est calculée comme le pourcentage de temps pendant lequel la technologie Control-IQ était disponible et 
fonctionnait normalement pendant la période d’étude de 4 mois.

DCLP3 : Pourcentage d’utilisation du MCG pendant la période de 6 mois (N=168)

Control-IQ* SAP*

Semaines 1-4 96 % 94 %

Semaines 5-8 96 % 93 %

Semaines 9-12 96 % 91 %

Semaines 12-16 96 % 90 %

Semaines 17-20 97 % 91 %

Semaines 21-Fin 95 % 90 %

Total 96 % 91 %

*Le dénominateur est le temps possible total au cours de la période d’étude de 6 mois. L’utilisation du MCG inclut le temps de mise en marche.
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DCLP5 : Pourcentage d’utilisation du MCG pendant la période de 4 mois (N=101)

Control-IQ* SAP*

Semaines 1-4 98 % 95 %

Semaines 5-8 98 % 96 %

Semaines 9-12 98 % 96 %

Semaines 13-Fin 97 % 97 %

Total 97 % 96 %

*Le dénominateur est le temps possible total au cours de la période d’étude de 4 mois. L’utilisation du MCG inclut le temps de mise en marche.

DCLP3 : Utilisation quotidienne du lecteur de glycémie pendant la période de 6 mois (N=168)

Control-IQ SAP

Utilisation du lecteur de glycémie par jour
(moyenne)

0,67 0,73

DCLP5 : Utilisation quotidienne du lecteur de glycémie pendant la période de 4 mois (N=101)

Control-IQ SAP

Utilisation du lecteur de glycémie par jour
(moyenne)

0,37 0,36
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32.5 Analyse principale

Le principal objectif des études DCLP3 et DCLP5 était de comparer les valeurs relevées par le capteur MCG dans une plage de 
3,9-10 mmol/L entre les groupes Control-IQ et SAP. Les données représentent les performances globales du système 24 heures/24.

DCLP3 : Comparaison des valeurs MCG entre les utilisateurs de Control-IQ et SAP (N=168)

Caractéristique Control-IQ SAP Différence entre le groupe de 
l’étude et le groupe de contrôle

Glycémie moyenne
(écart type)

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

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

-0,7 mmol/L

% moyen 3,9-10 mmol/L
(écart type)

71,4 %
(11,7 %)

59,2 %
(14,6 %)

+11 %

% moyen >10 mmol/L
(écart type)

27 %
(12 %)

38,5 %
(15,2 %)

-10 %

% moyen <3,9 mmol/L
(écart type)

1,59 %
(1,15 %)

2,25 %
(1,46 %)

-0,88 %

% moyen <3 mmol/L
(écart type)

0,29 %
(0,29 %)

0,35 %
(0,32 %)

-0,10 %
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DCLP5 : Comparaison des valeurs MCG entre les utilisateurs de Control-IQ et SAP (N=101)

Caractéristique Control-IQ SAP Différence entre le groupe de 
l’étude et le groupe de contrôle

Glycémie moyenne
(écart type)

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

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

-0,9 mmol/L

% moyen 3,9-10 mmol/L
(écart type)

67 %
(10 %)

55 %
(13 %)

+11 %

% moyen >10 mmol/L
(écart type)

31 %
(10 %)

43 %
(14 %)

-10 %

% moyen <3,9 mmol/L
(écart type)

1,8 %
(1,38 %)

2,1 %
(1,18 %)

-0,40 %

% moyen <3 mmol/L
(écart type)

0,34 %
(0,35 %)

0,38 %
(0,35 %)

-0,07 %
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Les tableaux ci-dessous décrivent le temps moyen pendant lequel les participants aux deux études ont présenté une glycémie 
comprise entre 3,9 et 10 mmol/L par mois au départ et pendant la période de l’étude. 

DCLP3 : Pourcentage de temps dans la plage par groupe d’étude et par mois (N=168)

Mois Control-IQ SAP

Valeur de référence 61 % 59 %

Mois 1 73 % 62 %

Mois 2 72 % 60 %

Mois 3 71 % 60 %

Mois 4 72 % 58 %

Mois 5 71 % 58 %

Mois 6 70 % 58 %

DCLP5 : Pourcentage de temps dans la plage par groupe d’étude et par mois (N=101)

Mois Control-IQ SAP

Valeur de référence 53 % 51 %

Mois 1 68 % 56 %

Mois 2 68 % 54 %

Mois 3 67 % 56 %

Mois 4 66 % 55 %
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32.6 Analyse secondaire

Les tableaux suivants comparent le temps en pourcentage pendant lequel les participants ont présenté les niveaux de glycémie 
indiqués de jour et de nuit. Les définitions de jour et de nuit diffèrent légèrement entre les deux études et sont décrites dans les 
tableaux.

DCLP3 : Analyse secondaire par heure de la journée (N=168)

Caractéristique Unité de mesure

Jour
(6h00 - 24h00)

Nuit
(24h00 - 6h00)

Control-IQ SAP Control-IQ SAP

Contrôle global de la 
glycémie

Glycémie moyenne
(écart type)

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

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

8,3 mmol/L
(1,0 mmol/L)

9,4 mmol/L
(1,5 mmol/L)

Glycémie moyenne en % 3,9-10 mmol/L
(écart type)

69,8 %
(12,4 %)

59,4 %
(14,6 %)

76,1 %
(12,4 %)

58,5 %
(16,2 %)

DCLP5 : Analyse secondaire par heure de la journée (N=101)

Caractéristique Unité de mesure

Jour
(6h00 - 22h00)

Nuit
(22h00 - 6h00)

Control-IQ SAP Control-IQ SAP

Contrôle global de la 
glycémie

Glycémie moyenne
(écart type)

9,3 mmol/L
(1,5 mmol/L)

9,9 mmol/L
(1,5 mmol/L)

8,1 mmol/L
(0,9 mmol/L)

10 mmol/L
(1,5 mmol/L)

Glycémie moyenne en % 3,9-10 mmol/L
(écart type)

63 %
(11 %)

56 %
(14 %)

80 %
(9 %)

54 %
(16 %)
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Le tableau suivant compare le temps en pourcentage pendant lequel les patients présentaient une glycémie comprise entre 3,9 et 
10 mmol/L entre les différentes valeurs HbA1c de référence observées dans les groupes de traitement de l’étude DCLP3.

Le tableau suivant compare les valeurs HbA1c moyennes pour tous les participants à l’étude DCLP3 au départ, après 13 semaines 
et après 26 semaines. Une différence relative de -0,33 % a été observée entre les groupes Control-IQ et SAP.

Pourcentage de temps dans la plage par groupe d’étude et par valeur HbA1c de référence (N=168)

Valeur HbA1c de 
référence

Temps dans la plage

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 %

Comparaison des valeurs HbA1c (N=168)

Période Control-IQ SAP

Valeur de référence 7,40 7,40

Après 13 semaines 7,02 7,36

Après 26 semaines 7,06 7,39
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32.7 Différences dans l’administration d’insuline

Le tableau suivant compare les statistiques relatives à l’administration d’insuline entre les groupes Control-IQ et SAP dans l’étude 
DCLP3.

DCLP3 : Comparaison de l’administration d’insuline (N=168)

Caractéristique Repère temporel Control-IQ SAP

Unités d’insuline quotidiennes 
totales

Moyenne après 2 semaines
(écart type)

50
(25)

50
(21)

Moyenne après 13 semaines
(écart type)

54
(27)

50
(19)

Moyenne après 26 semaines
(écart type)

55
(27)

51
(20)

Rapport basal/bolus

Moyenne après 2 semaines
(écart type)

1,1
(0,5)

1,2
(0,8)

Moyenne après 13 semaines
(écart type)

1,1
(0,6)

1,3
(1,6)

Moyenne après 26 semaines
(écart type)

1,1
(0,7)

1,2
(0,6)
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Le tableau suivant compare les statistiques relatives à l’administration d’insuline entre les groupes Control-IQ et SAP dans l’étude 
DCLP5. L’insuline quotidienne totale est exprimée en unités d’insuline par poids corporel du participant, en kilogrammes (kg), par 
jour.

DCLP5 : Comparaison de l’administration d’insuline (N=101)

Caractéristique Repère temporel Control-IQ SAP

Insuline quotidienne totale 
(U/kg/jour)

Valeur de référence
0,89
(0,24)

0,94
(0,24)

Moyenne après 16 semaines
(écart type)

0,94
(0,25)

0,98
(0,32)

Rapport basal/bolus

Valeur de référence
0,73
(0,26)

0,89
(0,33)

Moyenne après 16 semaines
(écart type)

0,87
(0,30)

0,84
(0,38)
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32.8 Précision des alertes Technologie Control-IQ Alerte haute et basse

Le tableau de données suivant caractérise la précision des alertes Technologie Control-IQ Alerte haute et basse de la technologie 
Control-IQ, respectivement. Cette analyse illustre le pourcentage d’alertes qui ont été déclenchées par la valeur glycémique 
résultante atteignant le niveau prédit par l’alerte. 

L’alerte Technologie Control-IQ Alerte basse avertit l’utilisateur lorsque la technologie Control-IQ prédit que la valeur glycémique 
sera inférieure à 3,9 mmol/L dans les prochaines 15 minutes ou à 4,4 mmol/L lorsque l’activité d’exercice est activée.

L’alerte Technologie Control-IQ Alerte haute prédit que la valeur glycémique restera supérieure à 11,1 mmol/L pendant 30 minutes 
au moins.

DCLP3 : Pourcentage de fausses alertes et d’alertes manquées pour les alertes de la technologie Control-IQ (n=112)

Alerte prédictive Fausses alertes Alertes manquées

Technologie Control-IQ Alerte bas 57 % 41 %

Technologie Control-IQ Alerte haute 16 % 23 %

DCLP5 : Pourcentage de fausses alertes et d’alertes manquées pour les alertes de la technologie Control-IQ (n=78)

Alerte prédictive Fausses alertes Alertes manquées

Technologie Control-IQ Alerte bas 50 % 54 %

Technologie Control-IQ Alerte haute 17 % 25 %
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Le tableau ci-dessous illustre les performances des alertes Technologie Control-IQ Alerte haute et basse lors de l’évaluation de la 
valeur glycémique résultante après 15 minutes et 30 minutes.

DCLP3 : Pourcentage d’alertes correctes de la technologie Control-IQ (n=112)

Alerte prédictive
Performances

15 minutes 30 minutes

Technologie Control-IQ Alerte bas 49 % 59 %

Technologie Control-IQ Alerte haute 75 % 77 %

DCLP5 : Pourcentage d’alertes correctes de la technologie Control-IQ (n=78)

Alerte prédictive
Performances

15 minutes 30 minutes

Technologie Control-IQ Alerte bas 38 % 46 %

Technologie Control-IQ Alerte haute 78 % 63 %
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32.9 Analyse supplémentaire des valeurs glycémiques saisies automatiquement avec le MCG

À la fin de l’étude clé, une évaluation des mesures du MCG saisies automatiquement dans le calculateur de bolus a été effectuée. 
Les résultats de l’analyse indiquent qu’une valeur glycémique > 13,9 mmol/L entraîne une incidence accrue de valeurs MCG 
< 3,9 mmol/L cinq heures après l’administration d’un bolus en utilisant les mesures du MCG saisies automatiquement contre cinq 
heures après l’administration du bolus en utilisant les valeurs glycémiques saisies manuellement. 

DCLP3 : Mesures du MCG après l’administration de bolus de correction (5 heures) : Tous les bolus

Type de saisie
Une ou plusieurs mesures du 

MCG < 3,0 mmol/L
(IC de 95 %)

Trois mesures consécutives du 
MCG < 3,9 mmol/L

(IC de 95 %)

Au moins cinq mesures du 
MCG < 3,9 mmol/L

(IC de 95 %)

Saisie automatique
(n=17 023)

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

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

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

Saisie manuelle
(n=1 905)

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

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

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

DCLP5 : Mesures du MCG après l’administration de bolus de correction (5 heures) : Tous les bolus

Type de saisie
Une ou plusieurs mesures du 

MCG < 3,0 mmol/L
(IC de 95 %)

Trois mesures consécutives du 
MCG < 3,9 mmol/L

(IC de 95 %)

Au moins cinq mesures du 
MCG < 3,9 mmol/L

(IC de 95 %)

Saisie automatique
(n=12 323)

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

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

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

Saisie manuelle
(n=1 630)

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

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

9 %
(7,4, 10,2) %
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DCLP3 : Mesures du MCG après l’administration de bolus de correction (5 heures) : sur la base des valeurs glycémiques de 
départ

Mesures du MCG Type de saisie
Une ou plusieurs mesures 

du MCG < 3,0 mmol/L
(IC de 95 %)

Trois mesures 
consécutives du MCG 

< 3,9 mmol/L
(IC de 95 %)

Au moins cinq mesures 
du MCG < 3,9 mmol/L

(IC de 95 %)

3,9-10 mmol/L

Saisie automatique
(n=8 700)

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

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

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

Saisie manuelle
(n=953)

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

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

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

10,1-13,9 mmol/L

Saisie automatique
(n=6 071)

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

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

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

Saisie manuelle
(n=568)

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

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

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

>13,9 mmol/L

Saisie automatique
(n=2 252)

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

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

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

Saisie manuelle
(n=384)

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

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

9 %
(6,5, 12,3) %
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DCLP5 : Mesures du MCG après l’administration de bolus de correction (5 heures) : sur la base des valeurs glycémiques de 
départ

Mesures du MCG Type de saisie
Une ou plusieurs mesures 

du MCG < 3,0 mmol/L
(IC de 95 %)

Trois mesures 
consécutives du MCG 

< 3,9 mmol/L
(IC de 95 %)

Au moins cinq mesures 
du MCG < 3,9 mmol/L

(IC de 95 %)

3,9-10 mmol/L

Saisie automatique
(n=5 646)

6 %
(5,5 6,7) %

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

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

Saisie manuelle
(n=627)

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

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

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

10,1-13,9 mmol/L

Saisie automatique
(n=3 622)

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

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

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

Saisie manuelle
(n=437)

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

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

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

>13,9 mmol/L

Saisie automatique
(n=3 035)

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

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

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

Saisie manuelle
(n=566)

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

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

8 %
(5,6, 10,0) %
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Caractéristiques techniques et garantie
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33.1 Vue d’ensemble

Cette section contient des tableaux décrivant les caractéristiques techniques, les caractéristiques de performance, les options, les 
réglages et les informations de conformité électromagnétique de la pompe t:slim X2™. Les spécifications décrites dans cette 
section sont conformes aux normes internationales énoncées dans les normes CEI 60601-1 et CEI 60601-2-24.

33.2 Spécifications de la pompe t:slim X2

Spécifications de la pompe t:slim X2

Type de spécification Détails de spécification

Classification

UAR externe : classe II, pompe à insuline Équipement alimenté de manière interne, pièce appliquée de type BF. 
Le risque d’inflammation dû aux anesthésiants inflammables et aux gaz explosifs par la pompe est faible. Même 
si ce risque est faible, il n’est pas conseillé d’utiliser la pompe t:slim X2 en présence d’anesthésiants 
inflammables ou de gaz explosifs.

Dimensions 7,95 cm x 5,08 cm x 1,52 cm (3,13 po x 2,0 po x 0,6 ) (L x l x H)

Poids (avec tous les éléments jetables) 112 grammes (3,95 onces)

Conditions de fonctionnement
Température : 5 °C (41 °F) à 37 °C (98,6 °F) 
Humidité : 20 % à 90 % d’humidité relative sans condensation

Conditions de stockage
Température : -20 °C (-4 °F) à 60 °C (140 °F) 
Humidité : 20 % à 90 % d’humidité relative sans condensation

Pression atmosphérique -396 mètres à 3 048 mètres (-1 300 pieds à 10 000 pieds)

Protection contre l’humidité IPX7 : étanche jusqu’à une profondeur de 0,91 mètre (3 pieds) pendant 30 minutes au maximum

Volume du réservoir 3,0 mL ou 300 unités

Quantité de remplissage de la canule 0,1 à 1,0 unité d’insuline
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Concentration d’insuline U-100

Type d’alarme Visuelle, sonore et vibratoire

Précision de l’administration basale à tous 
les débits (testée selon CEI 60601-2-24)

±5 %
La pompe est conçue pour se ventiler automatiquement lorsqu’il existe une différence de pression entre l’intérieur du 
réservoir et l’air environnant. Dans certaines conditions, telles qu’un changement d’altitude progressif de 305 mètres 
(1 000 pieds), il se peut que la pompe ne se ventile pas immédiatement et la précision de l’administration peut varier 
jusqu’à 15 % jusqu’à ce que 3 unités aient été administrées ou jusqu’à ce que l’altitude change de plus de 
305 mètres (1 000 pieds).

Précision de l’administration de bolus à 
tous les volumes (testée selon 
CEI 60601-2-24)

±5 %

Protection du patient contre la perfusion 
d’air

La pompe fournit une administration sous-cutanée dans le tissu interstitiel et n’administre pas d’injection 
intraveineuse. Les tubulures transparentes aident à détecter la présence d’air.

Pression de perfusion maximale générée 
et seuil d’alarme d’obstruction 30 PSI

Fréquence de l’administration basale 5 minutes pour tous les débits basaux

Temps de rétention de la mémoire 
électronique lorsque la batterie interne du 
système est complètement déchargée (y 
compris les réglages des alarmes et 
l’historique des alarmes)

Plus de 30 jours

Kit de perfusion utilisé pour les tests Kit de perfusion Unomedical Comfort

Durée de fonctionnement typique lorsque 
le système fonctionne à un débit 
intermédiaire

Pendant l’utilisation normale, le débit intermédiaire est de 2 unités/heure ; on peut raisonnablement prévoir que la 
charge de la batterie dure entre 4 et 7 jours, selon votre utilisation des fonctions du MCG d’un état complètement 
chargé à un état totalement déchargé.

Spécifications de la pompe t:slim X2 (Suite)

Type de spécification Détails de spécification
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REMARQUE
Précisions des administrations : les précisions mentionnées dans ce tableau sont valides pour tous les kits de perfusion de Tandem Diabetes Care, Inc., 
notamment : les kits de perfusion des marques AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ et TruSteel™.

Gestion des perfusions excessives ou 
insuffisantes

La méthode d’administration isole la chambre d’insuline du patient, et le logiciel effectue une surveillance 
fréquente de l’état du système. Plusieurs moniteurs logiciels assurent une protection redondante contre les 
conditions dangereuses.

Les perfusions excessives sont atténuées par la surveillance de la glycémie (par le biais d’un MCG, d’un lecteur 
de glycémie ou des deux), la superposition des redondances et des confirmations et de nombreuses autres 
alarmes de protection. Les utilisateurs doivent revoir et confirmer les détails de toutes les administrations 
basales, de tous les débits basaux et de tous les débits temporaires afin de garantir la certitude avant de 
commencer une administration. De plus, une fois les administrations par bolus confirmées, l’utilisateur a 
5 secondes pour annuler l’administration avant qu’elle commence. Une alarme Arrêt auto en option se 
déclenche si l’utilisateur n’a pas interagi avec l’interface utilisateur de la pompe pendant une période prédéfinie.

Les perfusions insuffisantes sont atténuées par la détection des obstructions et la surveillance de la glycémie à 
l’enregistrement des valeurs de glycémie. Les utilisateurs sont invités à traiter les conditions d’hyperglycémie 
avec un bolus de correction.

Volume de bolus à l’élimination d’une 
obstruction 
(débit basal de 2 unités par heure)

Moins de 3 unités avec le kit de perfusion Unomedical Comfort (110 cm)

Insuline résiduelle restant dans le 
réservoir (inutilisable)

Environ 15 unités

Volume minimum de l’alarme sonore 45 dBA à 1 mètre

Spécifications de la pompe t:slim X2 (Suite)

Type de spécification Détails de spécification
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Spécifications du câble de recharge / téléchargement USB

Type de spécification Détail de spécification

Réf. Tandem 004113

Longueur 2 mètres (6 pieds)

Type USB A à USB Micro B

Spécifications de l’alimentation/du chargeur, CA, montage mural, USB

Type de spécification Détail de spécification

Réf. Tandem 007866

Entrée 100 à 240 Volts CA, 50/60 Hz

Tension de sortie 5 Volts CC

Puissance de sortie max. 5 Watts

Connecteur de sortie USB type A
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Spécifications de l’adaptateur d’alimentation USB pour voiture (vendu séparément)

Type de spécification Détail de spécification

Réf. Tandem 003934

Entrée 12 Volts CC

Tension de sortie 5 Volts CC

Puissance de sortie max. 5 Watts minimum

Connecteur de sortie USB type A

Spécifications du PC, connecteur USB

Type de spécification Détail de spécification

Tension de sortie 5 Volts CC

Connecteur de sortie USB type A

Conformité aux normes de sécurité 60950-1 ou 60601-1 ou équivalent
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Conditions requises pour le 
chargement à partir d’un ordinateur

La pompe t:slim X2 est conçue pour 
être branchée à un ordinateur hôte afin 
de recharger la batterie et de transférer 
des données. L’ordinateur hôte doit 
satisfaire aux caractéristiques 
minimales suivantes :

• port USB 1.1 (ou version 
ultérieure) ;

• ordinateur conforme à la norme 
60950-1 ou à toute norme de 
sécurité équivalente.

La connexion de la pompe à un 
ordinateur hôte connecté à d’autres 
équipements peut entraîner des risques 
précédemment non identifiés pour le 
patient, l’opérateur ou un tiers. 
L’utilisateur doit identifier, analyser, 
évaluer et contrôler ces risques.

Les modifications apportées 
ultérieurement à l’ordinateur hôte 
peuvent introduire de nouveaux 
risques et nécessiter une analyse 
supplémentaire. Ces modifications 
peuvent comprendre, sans toutefois s’y 
limiter, les modifications apportées à la 
configuration de l’ordinateur, la 

connexion de périphériques 
supplémentaires à l’ordinateur, la 
déconnexion de périphériques de 
l’ordinateur et la mise à jour ou la mise 
à niveau d’équipements connectés à 
l’ordinateur.
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33.3 Options et réglages de la pompe t:slim X2

Options et réglages de la pompe t:slim X2

Type d’option/réglage Détail de l’option / du réglage

Heure Peut être définie au format 12 heures ou 24 heures (format par défaut : 24 heures)

Débit basal maximal 0,1 – 15 unités/h

Profils d’administration d’insuline
(Basale et en bolus)

6

Segments de débit basal 16 par profil d’administration

Augmentation du débit basal 0,001 aux débits programmés égaux ou supérieurs à 0,1 unité/h

Débit basal temporaire 15 minutes à 72 heures avec résolution de 1 minute avec une plage de 0 % à 250 %

Configuration de bolus
Peut administrer l’insuline en fonction de la consommation de glucides (grammes) ou des unités d’insuline 
(unités). La plage pour les glucides est de 1 à 999 grammes ; la plage pour l’insuline est de 0,05 à 25 unités

Ratio insuline-glucides (Ratio glucides)
16 segments de durée par période de 24 heures ; Ratio : 1 unité d’insuline pour x grammes de glucides ; de 1:1 
à 1:300 (peut être réglé de 0,1 en deçà de 10)

Valeur cible de glycémie 16 segments de durée. 3,9 à 13,9 mmol/L par incréments de 0,1 mmol/L

Facteur de correction
16 segments de durée ; Ratio : 1 unité d’insuline réduit la glycémie mmol/L ; de 1:0,1 à 1:33,3 (incréments de 
0,1 mmol/L)

Durée de l’action de l’insuline 1 segment de durée ; 2 à 8 heures par incréments de 1 minute (par défaut, 5 h)

Incrément du bolus 0,01 à des volumes supérieurs à 0,05 unité

Incréments du bolus rapide
Avec un réglage en unités d’insuline : 0,5, 1, 2, 5 unités (par défaut, 0,5 unité) ; ou, avec un réglages en 
grammes/glucides : 2, 5, 10, 15 grammes (par défaut, 2 g)
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Durée maximale du bolus prolongé 8 heures (2 heures lorsque la technologie Control-IQ est activée)

Taille maximale du bolus 25 unités

Taille maximale du bolus automatique 6 unités

Indicateur de faible volume dans le 
réservoir

Indicateur d’état visible dans l’écran Accueil ; l’alerte faible niv. ins. peut être ajustée par l’utilisateur entre 10 et 
40 unités (par défaut, 20 unités)

Alarme Arrêt auto. Activée ou désactivée (par défaut, activée) ; ajustable par l’utilisateur (de 5 à 24 heures , par défaut, 12 h. Ce 
réglage peut être modifié lorsque l’option est activée).

Mémoire de l’historique Au moins 90 jours de données

Langue Dépend de la région d’utilisation. Peut être réglée sur anglais, tchèque, danois, néerlandais, finnois, français, 
allemand, italien, norvégien, espagnol ou suédois (par défaut, anglais).

Code PIN Protège contre les accès involontaires et bloque l’accès au bolus rapide lorsqu’il est activé (par défaut, désactivé).

Verrouillage écran Protège contre les interactions accidentelles avec l’écran.

Rappel du site Invite l’utilisateur à changer de kit de perfusion. Peut être réglé sur 1 à 3 jours à une heure sélectionnée par 
l’utilisateur (par défaut, désactivé).

Rappel Oubli bolus repas Informe l’utilisateur si aucun bolus n’a eu lieu pendant la période pour laquelle le rappel est défini. 4 rappels 
disponibles (par défaut, désactivé).

Rappel post bolus Invite l’utilisateur à mesurer sa glycémie à un moment sélectionné après l’administration d’un bolus. Peut être 
réglé entre 1 et 3 heures (par défaut, désactivé).

Rapp. Glyc. élevée Invite l’utilisateur à mesurer à nouveau sa glycémie après avoir saisi une glycémie élevée. L’utilisateur 
sélectionne la valeur d’hyperglycémie et la durée pour le rappel (par défaut, désactivé).

Rapp. Glyc. basse Invite l’utilisateur à mesurer à nouveau sa glycémie après avoir saisi une glycémie basse. L’utilisateur sélectionne 
la valeur d’hypoglycémie et la durée pour le rappel (par défaut : désactivé).

Options et réglages de la pompe t:slim X2 (Suite)

Type d’option/réglage Détail de l’option / du réglage
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33.4 Caractéristiques de performance de la pompe t:slim X2

La pompe à insuline t:slim X2 administre l’insuline de deux manières : administration d’insuline basale (ou continue) et administra-
tion d’insuline en bolus. Les données de précision suivantes ont été recueillies sur les deux types d’administration dans le cadre 
d’études de laboratoire réalisées par Tandem.

Administration basale

Pour évaluer la précision du débit basal, 32 pompes t:slim X2 ont été testées en effectuant l’administration à des débits basaux 
faibles, moyens et élevés (0,1, 2,0 et 15 U/h). Seize des pompes étaient neuves et 16 avaient été rendues obsolètes pour simuler 
quatre ans d’utilisation régulière. Parmi les pompes vieillies et neuves, huit ont été testées avec un réservoir neuf et huit autres avec 
un réservoir qui a subi deux ans de vieillissement en temps réel. De l’eau a été substituée à l’insuline. L’eau a été pompée dans un 
récipient placé sur une balance et le poids du liquide à différents moments a été utilisé pour évaluer la précision du pompage. 

Les tableaux suivants présentent les performances basales typiques (médianes) observées, ainsi que les résultats les plus bas et les 
plus élevés observés pour les réglages de débit basal faible, moyen et élevé pour toutes les pompes testées. Pour les débits 
basaux moyens et élevés, la précision est indiquée à partir du moment où l’administration au débit basal a commencé sans période 
de mise en route. Pour le débit basal minimum, la précision est indiquée après une période de mise en route. Pour chaque période, 
les tableaux indiquent le volume d’insuline demandé dans la première ligne et le volume qui a été administré, tel que mesuré par la 
balance, dans la deuxième ligne.

Performances d’administration à faible débit basal (0,1 U/h)

Durée basale 
(nombre d’unités administrées avec un réglage de 0,1 U/h)

1 heure
(0,1 U)

6 heures
(0,6 U)

12 heures
(1,2 U)

Quantité administrée
[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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Administration du bolus

Pour évaluer la précision de l’administration du bolus, 32 pompes t:slim X2 ont été testées en administrant consécutivement des 
volumes de bolus faibles, moyens et élevés (0,05, 2,5 et 25 unités). Seize des pompes étaient neuves et 16 avaient été rendues 
obsolètes pour simuler quatre ans d’utilisation régulière. Parmi les pompes vieillies et neuves, huit ont été testées avec un réservoir 
neuf et huit autres avec un réservoir qui a subi deux ans de vieillissement en temps réel. Pour ces tests, de l’eau a été substituée à 
l’insuline. L’eau a été pompée dans un récipient placé sur une balance et le poids du liquide à différents moments a été utilisé pour 
évaluer la précision du pompage. 

Les volumes de bolus administrés ont été comparés au volume de bolus demandé pour les volumes de bolus minimum, 
intermédiaire et maximum. Les tableaux ci-dessous indiquent les tailles de bolus moyennes, minimales et maximales observées 
ainsi que le nombre de bolus qui se sont avérés être dans la plage spécifiée de chaque volume de bolus cible.

Performances d’administration à débit basal moyen (2,0 U/h)

Durée basale 
(nombre d’unités administrées avec un réglage de 2 U/h)

1 heure
(2 U)

6 heures
(12 U)

12 heures
(24 U)

Quantité administrée
[min, max]

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

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

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

Performances d’administration à débit basal élevé (15 U/h)

Durée basale 
(nombre d’unités administrées avec un réglage de 15 U/h)

1 heure
(15 U)

6 heures
(90 U)

12 heures
(180 U)

Quantité administrée
[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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Résumé des performances d’administration de bolus (n=32 pompes)

Performances de précision des bolus individuels Taille cible du 
bolus [Units]

Taille moyenne 
du bolus [Units]

Taille minimale 
du bolus [Units]

Taille maximale 
du bolus [Units]

Performances d’administration du bolus minimal 
(n=800 bolus)

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

Performances d’administration de bolus intermédiaire 
(n=800 bolus)

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

Performances d’administration du bolus maximal 
(n=256 bolus)

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

Performances d’administration de faible bolus (0,05 U) (n=800 bolus)

Unités d’insuline administrées après une demande de bolus de 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 %)

Nombre et 
pourcentage 
de bolus 
dans la plage

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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Performance d’administration de bolus intermédiaire (2,5 U) (n=800 bolus)

Unités d’insuline administrées après une demande de bolus de 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 %)

Nombre et 
pourcentage 
de bolus 
dans la plage

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 %)

Performances d’administration de bolus élevé (25 U) (n=256 bolus)

Unités d’insuline administrées après une demande de bolus de 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 %)

Nombre et 
pourcentage 
de bolus 
dans la plage

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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Débit d’administration

Caractéristique Valeur

Vitesse d’administration d’un bolus de 
25 unités

2,97 unités/minute en général

Vitesse d’administration d’un bolus de 
2,5 unités

1,43 unité/minute en général

Purge 20 unités 9,88 unités/minute en général

Durée du bolus

Caractéristique Valeur

Durée d’un bolus de 25 unités 8 minutes 26 secondes en général

Durée d’un bolus de 2,5 unités 1 minute 45 secondes en général

Alarme Temps avant obstruction*

Débit de fonctionnement Typique Maximum

Bolus (3 unités ou plus) 1 minute 2 secondes 3 minutes

Basal (2 unités/h) 1 heure 4 minutes 2 heures

Basal (0,1 unité/h) 19 heures 43 minutes 36 heures

*L’alarme Temps avant obstruction est basée sur le volume d’insuline qui n’est pas administré. Pendant une obstruction, il est possible que les bolus de moins de 3 unités ne 
déclenchent pas d’alarme d’obstruction si aucune insuline basale n’est administrée. La quantité du bolus réduit le temps avant obstruction en fonction du débit basal.
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33.5 Compatibilité 
électromagnétique

Les informations contenues dans cette 
section sont spécifiques au Système . 
Ces informations fournissent une 
assurance raisonnable concernant le 
fonctionnement normal, mais ne 
garantissent pas ce fonctionnement 
normal dans toutes les conditions. Si le 
Système doit être utilisé à proximité 
d’un autre équipement électrique, le 
Système doit être observé dans cet 
environnement afin de vérifier que le 
fonctionnement est normal. Des 
précautions spéciales relatives à la 
compatibilité électromagnétique 
doivent être prises lors de l’utilisation 
d’équipements médicaux électriques. 
Le système doit être mis en service 
dans le respect des informations de 
CEM fournies dans le présent 
document. L’utilisation de câbles et 
d’accessoires non spécifiés dans le 
présent guide d’utilisation peut avoir un 
impact négatif sur la sécurité, la 
performance et la compatibilité 
électromagnétique, notamment par une 
augmentation des émissions et/ou une 
diminution de l’immunité.

Pour les tests CEI 60601-1, on définit 
la performance essentielle du système 
comme suit :

• le Système n’administre pas de 
quantité excessive (d’un point de 
vue clinique) d’insuline ;

• le Système n’administre pas de 
quantité insuffisante (d’un point de 
vue clinique) d’insuline sans en 
informer l’utilisateur ;

• le Système n’administre pas de 
quantité importante d’un point 
de vue clinique d’insuline après 
l’élimination d’une obstruction ;

• le Système n’interrompt pas le 
rapport de données de MCG sans 
en informer l’utilisateur.

Cette section contient les tableaux 
d’informations suivants :

• Coexistence de systèmes sans fil et 
sécurité des données

• Émissions électromagnétiques

• Immunité électromagnétique

• Distances entre le système et 
l’équipement RF

33.6 Coexistence de systèmes sans 
fil et sécurité des données

Le système est conçu pour fonctionner 
de manière sûre et efficace en 
présence des dispositifs sans fil 
généralement rencontrés dans les 
maisons, les bureaux, les magasins et 
les lieux de loisirs où se déroulent les 
activités du quotidien. Reportez-vous à 
la section 33.9 Distances entre la 
pompe t:slim X2 et l’équipement RF 
pour plus d’informations.

Le système est conçu pour envoyer et 
accepter une communication par 
technologie sans fil Bluetooth. La 
communication n’est pas établie tant 
que vous n’avez pas entré les 
informations d’identification 
appropriées dans votre pompe.

Le système et ses composants 
garantissent la sécurité des données 
grâce à des méthodes exclusives et 
assurent l’intégrité des données au 
moyen de processus de vérification des 
erreurs, notamment les contrôles 
cycliques de redondance.
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33.7 Émissions électromagnétiques

Le système est destiné à être utilisé dans l’environnement électromagnétique défini ci-dessous. Vérifiez toujours que le système est 
utilisé dans un environnement conforme à ces spécifications.

Directives et déclaration du fabricant – Émissions électromagnétiques

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique – 
Directives

Émissions RF, CISPR 11 Groupe 1

Le Système utilise l’énergie RF uniquement pour 
son fonctionnement interne. Par conséquent, ses 
émissions RF sont très faibles et peu susceptibles de 
provoquer des interférences avec les équipements 
électroniques proches.

Émissions RF, CISPR 11 Classe B Le Système est adapté à une utilisation dans tous les 
établissements, y compris les établissements 
domestiques, ainsi que les établissements directement 
branchés au réseau d’alimentation électrique public à 
basse tension qui alimente les bâtiments utilisés à des 
fins domestiques.

Émissions harmoniques, CEI 61000-3-2 S.O.

Fluctuations de tension / émissions de 
papillotement, CEI 61000-3-3

S.O.
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33.8 Immunité électromagnétique

Le système est destiné à être utilisé dans l’environnement électromagnétique défini ci-dessous. Vérifiez toujours que le système est 
utilisé dans un environnement conforme à ces spécifications.

Directives et déclaration du fabricant – Immunité électromagnétique

Test d’immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique 
– Directives

Décharges électrostatiques (ESD) 
CEI 61000-4-2

± 8 kV au contact 
± 15 kV dans l’air

± 8 kV au contact 
± 15 kV dans l’air

Les planchers doivent être en bois, en 
béton ou en carreaux de céramique. Si 
les planchers sont recouverts d’un 
matériau synthétique, l’humidité relative 
doit être d’au moins 30 %.

Transitoires électriques rapides/en 
salves CEI 61000-4-4

±2 kV pour les lignes d’alimentation 
électrique
±1 kV pour les lignes d’entrée/sortie 
(fréquence de répétition 100 kHz)

±2 kV pour les lignes 
d’alimentation électrique
±1 kV pour les lignes d’entrée/
sortie (fréquence de répétition 
100 kHz)

La qualité de l’alimentation secteur doit 
correspondre à celle d’un environnement 
commercial ou hospitalier typique.

Onde de choc CEI 61000-4-5
±1 kV en mode différentiel 
±2 kV en mode commun

±1 kV en mode différentiel 
±2 kV en mode commun

La qualité de l’alimentation secteur doit 
correspondre à celle d’un environnement 
commercial ou hospitalier typique.
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Radiofréquence par conduction 
CEI 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz à 80 MHz 10 Vrms La distance de séparation entre les 
équipements de communication portables 
et mobiles par radiofréquence et toutes 
les pièces de la pompe ne doit pas être 
inférieure à la distance de séparation 
recommandée calculée à partir de 
l’équation applicable à la fréquence du 
transmetteur.
Distance de séparation recommandée : 
150 MHz à 80 MHz, d = 1,20P 
80 MHz à 800 MHz, d = 1,20P
800 MHz à 2,5 GHz, d = 2,30P
Où P correspond à la puissance de sortie 
nominale maximale du transmetteur 
exprimée en watts (W) selon le fabricant 
du transmetteur et d à la distance de 
séparation recommandée exprimée en 
mètres (m). 
L’intensité des champs émis par les 
transmetteurs RF fixes, telle que 
déterminée par une étude 
électromagnétique du site*, doit être 
inférieure au niveau de conformité de 
chaque bande de fréquence**.
Des interférences peuvent se produire à 
proximité d’équipements marqués du 
symbole suivant : 

Radiofréquence par rayonnement 
CEI 61000-4-3

10 V/m
80 MHz à 2,7 GHz

30 V/m

Champ de proximité à partir des 
transmetteurs sans fil

385 MHz : 27 V/m à une modulation 
par impulsions de 18 Hz
450 MHz : 28 V/m à une 
modulation FM de 710 MHz, 
745 MHz, 780 MHz :
9 V/m à une modulation par 
impulsions de 217 Hz
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz :
28 V/m à une modulation par 
impulsions de 18 Hz
1 720 MHz, 1 845 MHz, 
1 970 MHz :
28 V/m à une modulation par 
impulsions de 217 Hz
2 450 MHz : 28 V/m à une 
modulation par impulsions de 217 Hz 
5 240 MHz, 5 500 MHz, 
5 785 MHz :
9 V/m à une modulation par 
impulsions de 217 Hz

385 MHz : 27 V/m à une 
modulation par impulsions de 
18 Hz
450 MHz : 28 V/m à une 
modulation FM de 710 MHz, 
745 MHz, 780 MHz :
9 V/m à une modulation par 
impulsions de 217 Hz
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz :
28 V/m à une modulation par 
impulsions de 18 Hz
1 720 MHz, 1 845 MHz, 
1 970 MHz :
28 V/m à une modulation par 
impulsions de 217 Hz
2 450 MHz : 28 V/m à une 
modulation par impulsions de 
217 Hz 
5 240 MHz, 5 500 MHz, 
5 785 MHz :
9 V/m à une modulation par 
impulsions de 217 Hz

Directives et déclaration du fabricant – Immunité électromagnétique (Suite)

Test d’immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique 
– Directives
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Creux de tension, coupures brèves 
et variations de tension de 
l’alimentation électrique 
CEI 61000-4-11

70 % Ur (creux de 30 % en Ur) 
pendant 25 cycles 
0 % Ur (creux de 100 % en Ur) 
pendant 1 cycle à 0 degré 
0 % Ur (creux de 100 % en Ur) 
pendant 0,5 cycle à 0, 45, 90, 135, 
180, 225, 270 et 315 degrés 
0 % Ur (creux de 100 % en Ur) 
pendant 250 cycles

70 % Ur (creux de 30 % en Ur) 
pendant 25 cycles 
0 % Ur (creux de 100 % en Ur) 
pendant 1 cycle à 0 degré 
0 % Ur (creux de 100 % en Ur) 
pendant 0,5 cycle à 0, 45, 90, 
135, 180, 225, 270 et 
315 degrés 
0 % Ur (creux de 100 % en Ur) 
pendant 250 cycles

La qualité de l’alimentation secteur doit 
correspondre à celle d’un environnement 
commercial ou hospitalier typique. Si 
l’utilisateur de la pompe nécessite un 
fonctionnement continu pendant une 
interruption de l’alimentation secteur, il 
est conseillé d’alimenter la pompe avec 
une alimentation sans interruption ou une 
batterie. 
REMARQUE : Ur est la tension secteur CA 
avant l’application du niveau de test.

Champ magnétique à la fréquence 
du réseau (50 / 60 Hz) 
CEI 61000-4-8

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

Les champs magnétiques à la fréquence 
du réseau doivent être à des niveaux 
caractéristiques d’un environnement 
commercial ou hospitalier typique.

REMARQUE 1 : à 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s’applique.
REMARQUE 2 : il se peut que ces directives ne s’appliquent pas dans toutes les situations. L’absorption et la réflexion des structures, des objets et des individus influent sur la 
propagation électromagnétique.

*L’intensité des champs produits par les transmetteurs fixes, tels que les stations de radiotéléphone (cellulaires et sans fil) et les radios mobiles, les radios amateur, les radios 
FM et AM et les téléviseurs ne peut être théoriquement estimée avec précision. Pour évaluer l’environnement électromagnétique causé par des transmetteurs RF fixes, une 
étude électromagnétique du site doit être envisagée. Si l’intensité des champs mesurée sur le site de fonctionnement de la pompe excède le niveau de conformité RF applicable 
indiqué ci-dessus, le fonctionnement normal de la pompe doit être vérifié. Si des performances anormales sont constatées, des mesures supplémentaires doivent être prises, 
telles que la réorientation ou le déplacement du système.

**Dans la plage de fréquences de 150 kHz à 80 MHz, l’intensité des champs doit être inférieure à 10 V/m.

Directives et déclaration du fabricant – Immunité électromagnétique (Suite)

Test d’immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique 
– Directives
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33.9 Distances entre la pompe t:slim X2 et l’équipement RF

Le système est destiné à être utilisé dans un environnement électromagnétique tel que celui que l’on rencontre généralement dans 
les maisons, les bureaux, les magasins et les lieux de loisir où se déroulent les activités du quotidien. Vous pouvez vous référer au 
tableau ci-dessous comme guide pour déterminer la distance minimale qu’il est recommandé de maintenir entre un transmetteur de 
radiofréquence (RF) et le système. Pour toute question spécifique sur les interférences causées par un transmetteur RF particulier 
sur le fonctionnement de votre système, veuillez contacter le fabricant du transmetteur du MCG pour connaître sa puissance et sa 
fréquence nominales.

Distances recommandées entre le système et un transmetteur de radiofréquence

Puissance de sortie nominale 
maximale du transmetteur en 

watts

Distance de séparation en fonction de la fréquence du transmetteur 
en mètres

150 kHz à 80 MHz 
(d = 1,20P)

80 MHz à 800 MHz 
(d = 1,20P)

800 MHz à 2,5 GHz
(d = 2,30P)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pour les transmetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n’est pas répertoriée ci-dessus, la distance de séparation recommandée (d) en mètres (m) peut être 
déterminée à l’aide de l’équation applicable à la fréquence du transmetteur, où P correspond à la puissance de sortie nominale maximale du transmetteur en watts (W) d’après 
les spécifications du fabricant du transmetteur.
REMARQUE 1 : à 80 et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée s’applique.
REMARQUE 2 : il se peut que ces directives ne s’appliquent pas dans toutes les situations. L’absorption et la réflexion des structures, des objets et des individus influent sur la 
propagation électromagnétique.
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Le tableau ci-dessous fournit la liste des dispositifs typiques pour différents niveaux de puissance et de fréquence des 
transmetteurs et les distances de séparation recommandées entre le transmetteur et le système.

Distances recommandées entre le système et les dispositifs

Puissance de sortie nominale 
maximale du transmetteur en 

watts
Dispositifs typiques Distance de séparation recommandée 

en mètres (pouces)

0,001 W
Bluetooth Classe 3 (plage standard : 
1 mètre). Généralement utilisée avec 

une oreillette Bluetooth.
0,007 m (0,3 po)

0,01 W
Adaptateur Internet-musique. 

Généralement utilisé pour la diffusion 
de musique FM sans fil

0,013 m (0,5 po)

0,1 W

Bluetooth Classe 1 (plage de 
100 mètres). Routeur sans fil (WiFi).

Téléphone portable/smartphone 
typique*

0,073 m (2,9 po)

1 W
Fuite typique de RF de four micro-

ondes.
0,23 m (9,0 po)

* Attention : des interférences avec les composants électroniques de la pompe peuvent être causées par les téléphones portables si vous les portez à proximité. Il est 
recommandé de porter votre pompe et votre téléphone portable à une distance d’au moins 0,163 m (6,4 po).
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33.10 Qualité du service sans fil

Le fabricant définit la qualité de service du 
système en pourcentage des résultats 
bien reçus par la pompe lorsque le 
transmetteur du MCG et la pompe 
tentent de communiquer toutes les 
5 minutes. L’une des exigences de 
performance essentielle du système 
indique que le système ne doit pas 
cesser de rapporter les données et/ou les 
informations du transmetteur Dexcom G6 
à l’utilisateur sans notification.

Le système informe l’utilisateur en cas 
de mesure manquée ou lorsque le 
transmetteur et la pompe sont hors 
de portée l’un de l’autre de plusieurs 
manières. La première est l’absence 
d’un point sur le graphique de 
tendances du MCG qui se produit dans 
les cinq minutes après la mesure 
précédente. La deuxième indication 
survient après 10 minutes lorsque 
l’icône Perte du signal s’affiche sur 
l’écran Accueil du MCG. La troisième 
est une alerte configurable par 
l’utilisateur pour informer ce dernier que 
la pompe et le transmetteur du MCG 
sont hors de portée l’un de l’autre. La 
configuration de cette alerte est définie 

à la section 21.6 Configuration de votre 
alerte Perte du signal.

Les exigences de performance du 
système indiquent que 90 % des 
mesures doivent être transférées vers la 
pompe lorsque le transmetteur et la 
pompe se trouvent à 6 mètres (20 pieds) 
l’un de l’autre et que le nombre de 
mesures manquées consécutives ne 
dépasse pas 12 (1 heure).

Pour améliorer la qualité de service à 
proximité d’autres dispositifs utilisant la 
bande 2,4 GHz, la pompe à insuline 
t:slim X2 utilise les fonctions de 
coexistence intégrées fournies par la 
technologie sans fil Bluetooth.

33.11 Avis FCC concernant les 
interférences

Le transmetteur mentionné dans le 
présent guide d’utilisation a été certifié 
sous l’identifiant FCC suivant : 
PH29433. 

Bien que le transmetteur ait été 
approuvé par la Federal 
Communications Commission des 
États-Unis, il n’existe aucune garantie 
qu’il ne recevra pas d’interférences ou 
qu’une transmission donnée à partir du 

transmetteur sera exempte 
d’interférence.

Déclaration de conformité 
(Partie 15.19)

Cet appareil est conforme à la Partie 15 
des Règles de la FCC.

L’utilisation est soumise aux deux 
conditions suivantes :

1. Cet appareil ne doit pas provoquer 
d’interférences nuisibles ; et

2. Cet appareil doit accepter toute 
interférence reçue, y compris des 
interférences qui peuvent provoquer 
un fonctionnement non désiré.

Avertissement (Partie 15.21)

Les changements ou modifications non 
approuvés expressément par la partie 
responsable de la conformité peuvent 
annuler l’autorisation accordée à 
l’utilisateur de faire fonctionner 
l’équipement.

Déclaration de la FCC relative aux 
interférences (Partie 15.105 [b])

Cet équipement a été testé et déclaré 
conforme aux limites d’un dispositif 



343

CHAPITRE 33 • Caractéristiques techniques

numérique de Classe B, conformément 
à la Partie 15 des règles de la FCC. Ces 
limites sont conçues pour assurer une 
protection raisonnable contre les 
interférences néfastes au sein d’une 
installation résidentielle. Cet 
équipement génère, utilise et peut 
diffuser une énergie de radiofréquence 
susceptible de créer des interférences 
néfastes avec les communications 
radio s’il n’est pas installé et utilisé 
conformément aux instructions. Rien ne 
garantit toutefois qu’aucune 
interférence ne se produira au sein 
d’une installation donnée. Dans le cas 
où cet équipement provoquerait des 
interférences radio néfastes pour la 
réception radio ou de télévision, ce qui 
peut être vérifié par une mise hors 
tension puis sous tension de 
l’équipement, l’utilisateur est invité à 
essayer de corriger ces interférences en 
adoptant l’une des mesures suivantes :

• réorienter ou déplacer l’antenne de 
réception ;

• augmenter la distance de 
séparation entre l’équipement et le 
récepteur ;

• brancher l’équipement sur une prise 
d’un circuit différent que celui 
auquel est raccordé le récepteur ;

• demander l’aide du distributeur ou 
d’un technicien radio/TV 
expérimenté.

Ce transmetteur portable et son 
antenne sont conformes aux limites 
d’exposition aux RF de la FCC et 
d’Industrie Canada pour le grand 
public/l’exposition non contrôlée.

33.12 Informations de garantie

Pour obtenir des informations sur la 
garantie dans votre région, visitez le site 
tandemdiabetes.com/warranty.

Garantie du MCG
Tandem Diabetes Care ne vend pas de 
capteurs ni de transmetteurs de MCG 
et ne fournit donc aucune garantie pour 
les capteurs ou les transmetteurs de 
MCG utilisés avec la pompe à insuline 
t:slim X2. Pour plus d’informations sur 
la garantie du MCG, visitez le site Web 
du fabricant.

33.13 Politique de retour

Pour plus d’informations sur la politique 
de retours dans votre région, visitez le 
site tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Données d’événement de la 
pompe à insuline t:slim X2 
(boîte noire)

Les données d’événement de votre 
pompe t:slim X2 sont surveillées et 
enregistrées sur la pompe. Les 
informations enregistrées dans la 
pompe peuvent être obtenues et 
utilisées par le service client à des fins 
de dépannage lorsqu’une pompe est 
téléchargée vers une application de 
gestion des données prenant en charge 
l’utilisation de la pompe t:slim X2 ou si 
la pompe est retournée pour quelque 
raison que ce soit. Les personnes qui 
peuvent faire valoir un droit de savoir ou 
qui obtiennent votre consentement à 
connaître de telles informations, 
peuvent également avoir accès à ces 
données pour les lire et les utiliser. 

33.15 Liste de produits

Pour la liste complète des produits, 
veuillez contacter votre service client.

Administration d’insuline
• Pompe à insuline t:slim X2 intégrant 

la technologie Control-IQ™
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• Étui t:case (cache de la pompe 
avec attache)

• Guide d’utilisation de la pompe 
t:slim X2

• Câble USB

• Chargeur USB avec fiches 
d’alimentation

• Outil d’extraction de réservoir

Consommables
• Réservoir

• Réservoir t:slim X2 (connecteur 
t:lock™)

• Kit de perfusion (tous avec 
connecteur t:lock)

Les sets de perfusion sont 
disponibles en différentes tailles de 
canule, longueurs de tubulure, 
angles d’insertion et peuvent inclure 
ou non un dispositif d’insertion. 
Certains sets de perfusion 
comprennent une canule souple et 
d’autres contiennent une aiguille en 
acier.

Contactez votre service client pour 
connaître les tailles et les longueurs 
disponibles pour les sets de 
perfusion suivants avec 
connecteurs t:lock :

• Kit de perfusion AutoSoft™ 90

• Kit de perfusion AutoSoft 30

• Kit de perfusion VariSoft™

• Kit de perfusion TruSteel™

Accessoires en option/pièces de 
rechange

• Étui de la pompe t:case (noir, bleu, 
rose, violet, turquoise, olive)

• Câble de chargement USB t:slim

• Chargeur USB t:slim

• Prise d’alimentation pour chargeur 
USB t:slim

• Adaptateur de voiture pour câble de 
chargement USB t:slim

• Outil d’extraction du réservoir

• Protecteur d’écran t:slim

• Cache USB en caoutchouc
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Cette page est intentionnellement laissée vide
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Bolus repas, sur l’écran Bolus . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48
Bolus repas, Utilisant les unités  . . . . . . . . . . . . . . . . 102

Unités, sur l’écran Bolus  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48
USB

Adaptateur USB  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62
Câble USB  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 36, 62
Port USB . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 44, 62

V

Valeur par défaut
Alerte perte du signal MCG  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 206

Volume . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .67
Voyages, par avion  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .169
Vue d’ensemble du système

Vue d’ensemble du MCG . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .192
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