


Tervetuloa
Omnipod DASH® -jarjestelmaan!

Tasta oppaasta saat vaiheittaiset ohjeet, joilla
paaset alkuun Omnipod DASH -jarjestelmasi kaytossa.






KAYTTOAIHEET

Omnipod DASH Insulin
Management System on tarkoitettu
insuliinihoitoista diabetes
mellitusta sairastavien henkildiden
ihonalaiseen insuliinin antoon

seka maaratylla etta vaihtelevalla
annoksella.

Omnipod DASH System
-jarjestelman kliininen
hyotytarkoitus on parantunut
glykeeminen kontrolli diabetesta
sairastavilla henkildill, jotka
tarvitsevat insuliinia.

VASTA-AIHEET

Insuliinipumppuhoitoa El suositella
henkiloille, jotka.

* eivat pysty tarkkailemaan
verensokeritasoa
terveydenhuollon tarjoajan
antamien ohjeiden mukaisesti.

* eivat voi olla saanndllisesti
yhteydessa terveydenhuollon
tarjoajaan.

* eivat osaa kayttaa
Omnipod DASH -jarjestelmaa
ohjeiden mukaisesti.

PDM-malli PDM-INT2-D001-MM

YHTEENSOPIVAT INSULIINIT

Omnipod DASH -jarjestelma

on suunniteltu kayttamaan
nopeavaikutteista U-100-insuliinia.
Seuraavien nopeavaikutteisten
U-100-insuliinianalogien on testattu
olevan turvallisia kaytettavaksi
Pumpussa: NovolLog®/
NovoRapid® (aspartinsuliini),
Fiasp® (aspartinsuliini), Humalog®
(lisproinsuliini), Admelog®/Insulin
lispro Sanofi® (lisproinsuliini) ja
Apidra® (glulisinsuliini). NovolLog/
NovoRapid, Fiasp, Humalog ja
Admelog/Insulin lispro Sanofi ovat
yhteensopivia Omnipod DASH
-jarjestelman kanssa enintaan

72 tunnin (3 vuorokauden) kayton
ajan. Apidra on yhteensopiva
Omnipod DASH -jarjestelman
kanssa enintaan 48 tunnin

(2 vuorokauden) kayton ajan.

Jos sinulla on kysyttavaa muiden
insuliinien kaytosta, ota yhteytta
sinua hoitavaan terveydenhuollon
tarjoajaan. Fiasp ja Lyumjev
imeytyvat aluksi nopeammin

kuin muut nopeavaikutteiset
U-100-insuliinit. Keskustele aina
terveydenhuollon tarjoajan kanssa
ja tutustu insuliinin tuotetietoihin
ennen kayttoa.

Paaset Omnipod DASH -jéirjestelmdin tdydelliseen
Tekniseen Kdyttooppaaseen

Voit tarkastella Omnipod DASH -jérjestelmdn teknistd kdyttoopasta tai tilata sen
milloin tahansa kayttaessasi Omnipod DASH -jarjestelmaa.

. Lataa tai tulosta digitaalinen opas:
- Skannaa tama QR-koodi dlypuhelimellasi

- Kay osoitteessa omnipod.com/guides

. Tilaa ilmainen tulostettu opas:
- Tilaa soittamalla kayttaen yhteystietokortissasi

olevia tietoja.
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Uusi Omnipod-kayttaja

Sinun tulee suorittaa nama vaiheet ENNEN kayton aloittamista.

Varmista, etta noudatat tassa lueteltuja
ohjeita ennen kuin aloitat kaytén.

. Suorita koulutus

Turvallisuuden ja tehokkaan kaytdn kannalta on tarkeag, etta opit
kayttdamaan Omnipod DASH -jarjestelmaasi oikein. Jarjestelmaan on
saatavilla eri menetelmilla toteutettuja koulutuksia, joista voit valita
itsellesi sopivan yhdessa sinua hoitavan terveydenhuollon tarjoajan
kanssa. Sinua hoitava terveydenhuollon tarjoaja voi auttaa koordinoimaan
ja jarjestamaan sopivan koulutuksen.

‘ Sina valitset!

Koulutuksen jalkeen olet valmis nauttimaan uuden Omnipod DASH
-jarjestelmasi tarjoamista eduista ja joustavuudesta.



Mika tassa Pumpussa on erilaista?
Yksinkertaisuus.

Omnipod DASH System on yksinkertainen jarjestelma, joka koostuu vain
kahdesta osasta — letkuttomasta Pumpusta ja Personal Diabetes Manager
(PDM) -kammenlaitteesta, jota kaytetaan insuliinin annon langattomaan
ohjelmointiin*. Pumppu on kateva ja huomaamaton, ja voit sijoittaa sen
lahes kaikkiin tavallisiin pistospaikkoihin. Pumppu pystyy annostelemaan
insuliinia jatkuvasti** kolmen (3) vuorokauden ajan. Pumpun ansiosta
sinun ej tarvitse miettid omia vaatevalintojasi eika rajoittaa tekemisiasi.
Omnipod DASH -jarjestelma helpottaa insuliinin annostelua, joten voit
jarjestaa diabeteksen hoidon oman elamasi ehdoilla eika padinvastoin.

Omnipod DASH -jarjestelman kayton valmistelu.

Tassa kayttooppaassa kaydaan lapi joitakin Omnipod DASH -jarjestelman
kayttoon liittyvia perustoimintoja.

Hatatilanteessa ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon tarjoajaan
ja hatakeskukseen.

Hoitavan terveydenhuollon tarjoajan nimi
Hoitavan terveydenhuollon tarjoajan numero

Hatayhteyshenkilon nimi
Hatayhteyshenkilon numero

Keskustele aina terveydenhuollon tarjoajan kanssa sinulle sopivista asetuksista.
Koska terveydenhuoltoon ja -hoitoon vaikuttavat useat erilaiset tekijat, tarvitaan monipuolisia terveydenhuollon
ammattilaisten palveluja. Tima Kéyttdopas on tarkoitettu vain tiedoksi, eikd sen tarkoituksena ole antaa ladketieteellisia
tai terveydenhoitoon liittyvid neuvoja tai suosituksia diagnosointia, hoitoa tai muita yksiléllisia tarpeita varten. Tama
Kéyttoopas ei korvaa patevan terveydenhuollon ammattilaisen antamia ladketieteellisia tai terveydenhoitoon liittyvid
neuvoja, suosituksia ja/tai palveluita. Tdimén Kéyttdoppaan tietoja ei saa millaén tavalla kayttdé henkilokohtaisen
terveydenhuollon ja siihen liittyvien paétdsten ja hoitojen perusteena. Kaikista tallaisista paatoksisté ja hoidoista on
keskusteltava patevan, yksilolliset tarpeesi tuntevan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

* Kaynnistyksen aikana PDM-laitteen ja Pumpun (joka voi olla alustallaan) pita4 olla vierekkain ja kosketuksissa toisiinsa,

jotta varmistetaan tietoliikenneyhteys valmistelun aikana. Vahintaén 1,5 metrid (5 jalkaa) normaalitoiminnan aikana

** Jopa 72 tuntia insuliinin annostelua



Hatapakkaus

Seuraavien tarvikkeiden on oltava aina saatavillasi:

* Omnipod DASH PDM

* useita uusia sinetdityja Omnipod DASH -Pumppuja

« ampulli nopeavaikutteista U-100-insuliinia

 verensokeri (VS) -mittari

* VS-mittausliuskoja

* lansettilaite & lansetteja

+ alkoholipyyhkeita

* ruiskuja tai insuliinikyna ja -neuloja varalla insuliinin annosteluun

* hoitavan terveydenhuollon tarjoajan antamat ohjeet siita, miten paljon
insuliinia on pistettava, jos Pumpun insuliinin anto keskeytyy

* ketoaineiden mittausvalineet

+ glukoositabletteja tai muita nopeasti vaikuttavia hiilihydraattilahteita

+ glukagonipakkaus ja kirjalliset ohjeet pistoksen antamiseen silta varalta,
etta olet menettanyt tajuntasi

* hoitavan terveydenhuollon tarjoajan puhelinnumerot
hatatilanteiden varalta

TARKEAA: Cutustu Tekniseen Kéyttdoppaaseen.

* Ainoastaan Omnipod DASH -jérjestelman Pumput pystyvat viestimaian Omnipod DASH -jérjestelman
PDM-laitteen kanssa



Omnipod DASH -jarjestelman Pumppu

Bluetooth’-yhteydella varustettu Pumppu, joka annostelee
basaali- ja bolusinsuliinin.

ETUPUOLI

VAALEANPUNAINEN LIUKUOSOITIN

KATSELUIKKUNA

TAUSTAPUOLI

TAYTTOAUKKO

KIINNITTYVA TAUSTA

NEULANSUOJUS




Omnipod DASH -jarjestelman PDM-laite

Bluetooth®-yhteydella varustettu PDM-laite, joka ohjaa kaikkia

Pumpun toimintoja.

VALIKKOKUVAKE [_ﬁ MICRO-B-USB-PORTTI

= 2. Tammi o A

VALILE- Ohjausnéyttd Basaali Pumpputiedot CﬁglK'A
HDET

VIRTA-
PAINIKE

KOSKETUS-
oo NAYTTO

{5 vim. BoLus @ VIMEINEN VS

3 U 5,1 mmol/L

Ténaén (4.47) Ténadn (45 min
sitten)

BOLUS-
PAINIKE

TAKAISIN El TOIMINNASSA

Koti-nayton nakyma

* Pumpun ja
PDM-laitteen nykyisen
tilan tarkastelu

+ Paasy jarjestelman
muihin asetuksiin
valikkokuvakkeen
kautta

* lImoitusten ja
halytysten tarkastelu

+ Siirtyminen
ohjausnayton aktiivisen
insuliinin (I0B) tietoon

* Basaaliohjelmien
tarkastelu ja muokkaus
Basaali-nakymassa

* Pumpun tarkkojen
tietojen tarkastelu ja
siirtyminen Pumpun
vaihto -kohtaan
Pumpputiedot-
nakymassa

* VIIMEINEN BOLUS- ja
VIIMEINEN VS -tietojen
hakeminen

* Helppo paasy
boluksen antoon

Bolus-painikkeella




Basaali- ja bolusinsuliini

Mika on basaalitaso?

Basaali-insuliinilla tarkoitetaan kehon jatkuvasti tarvitsemaa pienta
insuliinimaaraa, joka annostellaan vuorokauden mittaan. Basaalitasot ilmaistaan
yksikkéina tunnissa (U/h). Kehon tarvitsema basaali-insuliinin tarkka maara
vaihtelee seuraavista syista:

« fyysinen aktiivisuus paivan aikana

* stressitaso

* sairastaminen Insuliinin annostelu pumpulla vs.

normaali insuliinin vapautuminent
Miké‘ on bOIUS? - ] BOLUS I!‘BOLUS PBOLUS
Bolus tarkoittaa [ |
insuliiniannosta, joka otetaan £
ateriasta tai valipalasta saatujen =
hiilihydraattien kasittelemiseen £ T T | BASAALI
ja/tai liian korkean Keskipaiva Keskiy
verensokeritason korjaamiseen. — Nopeavaikutteinen insulini
Bolusannoksia on kahta tyyppia: insuliininerityksen kayra

* Ateriabolus

- Omnipod DASH -jarjestelman avulla voidaan annostella ateriabolus joko
valittdmana boluksena tai jatkettuna boluksena.

- Valiton ateriabolus tarkoittaa nautittavan aterian tai valipalan kasittelyssa
tarvittavaa insuliiniannosta.

- Jatkettu ateriabolus annostelee insuliinia pidemman ajanjakson kuluessa.
Kun ateria sisaltaa rasvapitoisia ja/tai runsaasti proteiinia sisaltavia ruoka-
aineita tai ateria kestaa pitkaan (esimerkiksi juhlatilaisuuksissa), insuliini
kannattaa annostella jatkettuna ateriaboluksena.

* Korjausbolus

- Korjausbolus voidaan annostella ateriaboluksen yhteydessa tai muulloin,
kun verensokeritasoa pitaa laskea.

Omnipod DASH -jarjestelma auttaa bolusannoksen laskemisessa.

Omnipod DASH -jarjestelman boluslaskuri auttaa sinua annostelemaan
tarkan bolusannoksen. Laskuri kayttaa nykyista VS-lukemaa, annettua
hiilihydraattimaaraa ja aktiivisen insuliinin (IOB) maaraa maarittadessaan
ehdotettavaa bolusannosta.

TARKEAA: Cutustu Tekniseen Kéyttdoppaaseen.

Lisatietoja Ehdotettu bolus -laskurista on Omnipod DASH Insulin Management System -jérjestelmén Teknisessé

Kéyttdoppaassa.

1 ©2002 American Diabetes Association®. Smart pumping for people with diabetes. Julkaistu American Diabetes
Association® -jérjeston luvalla.
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Miksi hiilihydraatit ovat tarkeita

Mita hiilihydraatit ovat?

* Tarkkelys: Tarkkelyspitoiset vihannekset, kuten peruna, maissi, herneet,
pavut ja linssit, seka viljat, kuten kaura, ohra ja riisi, ja vehnajauhoista
valmistetut tuotteet.

* Sokerit: Luonnollisia sokereita esiintyy maidossa ja hedelmissa tai
niita lisataan ruokaan ruuanlaiton tai prosessoinnin aikana. Tavallisia
sokerituotteita ovat esimerkiksi sakkaroosi, fariinisokeri, siirappi, hunaja,
ruokosokeri, vaahterasiirappi, glukoosi-fruktoosisiirappi ja agaavesiirappi.

* Kuitu: Kuitua on hedelmissa, kasviksissa, kokoviljatuotteissa, pahkinodissa
ja palkokasveissa. Useimmat ravintokuidut eivat sula elimistdssa. Kuidut
yllapitavat ruuansulatuselimiston terveytta, edistavat suolen toimintaa ja
antavat kyllaisyyden tunteen ruokailun jalkeen.

Vaikutus VS:iin

Hiilihydraattipitoiset ruuat ovat tarkea energialahde, ja ne sisaltavat
elintarkeita vitamiineja ja mineraaleja. Proteiini ja rasva sisaltavat
myds kaloreja, vitamiineja ja mineraaleja. Proteiini- ja rasvapitoisista
ruoka-aineista ei saada hiilihydraatteja muussa muodossa kuin
yhdistamalla ne hiilihydraattipitoisiin ruoka-aineisiin (esim. pataruuat).
Hiilihydraattipitoisilla ruoka-aineilla on ensisijainen vaikutus
verensokeritasoon.

Proteiini ja rasva pilkkoutuvat elimistdssa hitaammin, ja niiden vaikutus
VS:iin nakyy viiveella. Runsaasti proteiineja tai rasvaa sisaltavat ruuat
hidastavat glukoosin imeytymista vereen, jolloin verensokeritaso nousee
hitaasti. Osiossa "Omnipod DASH -jarjestelman lisdominaisuudet” kerrotaan
lisaa siita, kuinka Omnipod DASH Insulin Management System -jarjestelmalla
voidaan annostella boluksia tiettyja ruokia varten.

Beaser RS. Joslin’s Diabetes Deskbook: A guide for primary care providers. 3rd ed. Boston, MA.
Joslin Diabetes Center; 2014



PDM-laitteen akku

* Irrota takakansi vetamalla repaisyliuskasta.
* Aseta akku PDM-laitteeseen.
* Poista repaisyliuska ja aseta takakansi takaisin paikoilleen.

Akkuvinkkeja:

* PDM-laitteesi akku on ladattava. Kayta ainoastaan
Insuletin hyvaksymaa akkua, laturia ja kaapelia.

+ Saasta akkua saatamalla nayton aikakatkaisua ja kirkkaustasoa.

* Pumppu jatkaa basaali-insuliinin antoa, vaikka PDM-laite sammuu. Voit
kayttaa PDM-laitetta latauksen aikana.

* Pyri lataamaan PDM-laitteen akku paivittain suunnilleen samaan aikaan
rutiinin luomiseksi.

HUOMAUTUS: Katso lisatietoja PDM-laitteen ja sen akun turvallisesta
kaytosta Omnipod DASH -jdrjestelmdn tdydellisen Teknisen Kdyttéoppaan
kohdasta "Luku 11: PDM-laitteen ja Pumpun hoito”.
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Omnipod DASH -jarjestelman PDM-laitteen
alkuasetusten maarittaminen

Uuteen PDM-laitteeseesi on madritettava pumppuhoidon alkuasetukset. Nama
asetukset saat sinua hoitavalta terveydenhuollon tarjoajalta.

Mukauta PDM-laitetta

Lukitusnéyton viesti

insulin management
system

Tama viesti nakyy lukitun PDM-
laitteen nayt6ssa. (esim. Epun
diabetes-hoitolaite. Loyt&]d, soita
555-555-5555)

"NA R

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 .
QWERTYUI OPA

((SDFGHJKLO}

4 ZXCVBNM @&

7123 X °

* Herata PDM-laite pitamalla * Mukauta ensin uusi PDM-laitteesi.

virtapainiketta alhaalla. « Kun mukauttaminen on
valmis, sy6ta insuliinin antoa
koskevat asetukset.

* PDM-laite opastaa sinua
vaiheittain. Varmista, etta
luet jokaisen ruudun ja
syotat kuhunkin kohtaan
oikean asetuksen.

+ Katso lisatietoja Omnipod DASH
-jdrjestelmdn Teknisen
Kéyttéoppaan luvusta 2
"PDM-laitteen alkuasetusten
maarittaminen”.



Onmipod DASH -Pumpun varma

ja vaivaton kiinnitys

Loydat helposti sopivan paikan
Pumpullesi. Se on myds letkuton

ja kevyt, joten tunnet itsesi vapaaksi
se yllasi.

Pumpun Kkiinnityspaikat

Kun kiinnitat Pumpun, on tarkeaa
valita aina uusi paikka. Al kiinnitd
Pumppua toistuvasti samaan
paikkaan, koska infuusiopaikan
toistuva kaytto voi haitata insuliinin
imeytymista. Uuden kiinnitysalueen
tulee olla vahintaan 2,5 senttimetrin (1
tuuman) paassa edellisesta paikasta
seka 5 senttimetrin (2 tuuman) paassa
navasta. Ala kiinnitd Pumppua luomen,
arven tai tatuoinnin paalle, silla nama
voivat haitata insuliinin imeytymista.
Varmista, etta kiinnitat Pumpun sinulle
mukavaan paikkaan — valta paikkoja,
joissa vyot, vyotardnauhat tai tiukat
vaatteet voivat hangata tai hairita
Pumppua tai irrottaa sen.

NUORET

kasivarsi
vatsa

reis! pakarat

EDESTA

TAKAA

vatsa

reisi

Pumpun
kiinnittaminen
Kasivarsi ja reisi
Aseta Pumppu

pystysuoraan tai
pieneen kulmaan.

Vatsa, selka ja pakarat
Aseta Pumppu vaakasuoraan tai
pieneen kulmaan.

Thopoimun puristaminen

Tama vaihe on tarkea, jos Pumpun
paikka on hyvin ohut tai siina on

vain vahan rasvakudosta. Aseta

kasi Pumpun paalle ja purista ihoa
poimulle laajalta alueelta Pumpun
katseluikkunan ymparilla. Paina taman
jalkeen PDM-laitteen Aloita-painiketta.
Vapauta iho, kun kanyyli on paikallaan.

AIKUISET

kasivarsi

selka
pakarat

reisi

EDESTA

TAKAA

VAROITUS: Seurauksena saattaa olla tukoksia, ellei tdta asetustapaa noudateta niissa kehon osissa, joissa rasvakerros

on ohut.
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Uuden Pumpun aktivointi

* Varaa toimenpidetta varten seuraavat tarvikkeet:

- DASH-jarjestelman PDM-laite.

- Sinetdity DASH-Pumppu.

- Ampulli huoneenlampdéista nopeavaikutteista U-100-insuliinia.
(Katso Omnipod DASH -jdrjestelmdn Teknisestd Kéytt6oppaasta
lisatietoja Omnipod DASH Insulin Management System -jarjestelman
kanssa turvallisiksi ja yhteensopiviksi testatuista insuliineista.)

- Kertakayttdisia alkoholipyyhkeita.

* Pese kadet.

© Ei pumppua 3 100%  8.41
= 23.Elo o A
Ohjausnéyttd Basaali Pumpputiedot

A Ei aktiivista pumppua

sopropyl Akcghol 70% .
EXTERNAL USE ONLY (

MAARITA UUSI PUMPPU )

eoe

& vim. BoLus

3u

Ténaén (6.52)

@ VIMEINEN VS

5,1 mmol/L

Ténaén (6.40)

Bolus

1. Aloita uuden Pumpun
madrittaminen
napauttamalla MAARITA
UUSI PUMPPU.

2. Lue kaikki ohjeet ja
noudata niita
huolellisesti.

VAROITUS:
o ALA KOSKAAN injektoi ilmaa tyttdaukkoon. Se saattaa aiheuttaa insuliinin antamisen tahattomasti tai insuliinin

antamisen keskeytymisen.
o ALA KOSKAAN kayta Pumppua, jos kuulet ménta painaessasi ritisevad aanti tai tunnet vastusta.

Seurauksena voi olla insuliinin annon keskeytyminen.
TARKEAA: A3 kéytd mitadn muuta neula- tai tayttolaitetyyppia kuin kunkin Pumpun mukana toimitettua tayttéruiskua.



Pumpun taytto

1. Poista tayttoruisku ja -neula steriilista
pakkauksesta. Jata Pumppu alustalleen
valmistelujen tekemisen ajaksi.

- Pyyhi insuliiniampullin yldosa kertakayttoisella
alkoholipyyhkeella.

- Kokoa tayttoruisku kiertamalla neula
ruiskun paahan.

2. Irrota neulan suojus vetamalla ulospain.

3. Veda tayttéruiskuun saman verran ilmaa kuin
haluat kayttaa insuliinia.

- Tyénna neula insuliiniampulliin ja ruiskuta
ilma ampulliin.

- Kaanna insuliiniampulli tayttéruiskuineen
ylosalaisin.

- Veda hitaasti insuliinia ampullista
tayttéruiskuun. Tayta ruiskuun tarvittava
maara insuliinia, kuitenkin vahintaan
MIN-merkkiviivaan saakka.

- Poista ilmakuplat ruiskusta naputtelemalla sita.

17




© Ei pumppua 3 100% 5 015

< Vaindapumppy o 4. Jitd Pumppu muoviselle alustalleen.

@ T G - Tyénna neula kohtisuoraan Pumpun alapinnalla
paaecs) olevaan tayttéaukkoon. Asianmukainen taytto

O i revene edellyttaa, etta tayttoruiskua ei tydnneta

tayttdaukkoon viistosti.

- Tyhjenna ruiskun sisalté kokonaan Pumppuun

- Pumppu piippaa kaksi kertaa sen merkiksi, etta
Omnipod DASH -jarjestelma on valmis seuraavaa
vaihetta varten.

- Palaa PDM-laitteen kayttoon. Jos PDM-laitteen

PERUUTA SEURAAVA > aikakatkaisu sammuttaa nayton, palauta se
kayttoon painamalla virtapainiketta. Aseta
PDM-laite Pumpun viereen niin lahelle, etta se
koskettaa Pumppua.

- Napauta kohtaa SEURAAVA.

@ Ei pumppua

5. PDM muodostaa kahdenvalisen yhteyden Pumppuun.
Tama estaa PDM-laitetta muodostamasta yhteytta
muihin Pumppuihin, kun maaritetty Pumppu
on aktiivinen. Kun Pumpun valmistelu ja

Kasitellgan. Odota.. turvallisuustarkastukset on tehty, PDM-laite piippaa.

Yhteydesséd pumppuun

]

Muistutus
Aktivoinnin tai valmistelun aikana PDM-laitteen ja
Pumpun on oltava vierekkain ja kosketuksissa.

) Ei pumppua % 100% =" 0.16
Pumpun kiinnittaminen & Vaihda pumppu .
@© vaimistele infuusiopaikka
1. Valitse infuusiopaikka, mutta valta alueita, joissa TALLENNA PUMPUN PAIKKA
ihopoimut vaikuttavat Pumppuun. Katso (atpmanen)
kiinnityspaikkoja ja niihin liittyvia vinkkeja taman @ 1ot pumpun sininen neulansucios

tarkista kanyyli. Irrota taustapaperi.

kayttéoppaan osiosta Pumpun paikka.

e Tarkista pumppu ja aseta se paikalleen.

Vinkki _—
. . T o NapautaAI.QlTAas_eﬂaakseg kanyylin ja

Pumpun paikkakartan avulla voit seurata nykyisia ja sloftaaksesi basaaln antamisen

hiljattain kaytettyja Pumpun paikkoja. Tama toiminto PERUTA e ALOITA >

voidaan kytkea kayttoon kohdasta Asetukset.



Pumpun kiinnittaminen (jatkuu)

2. Jotta Pumppu tarttuu ihoon taydellisesti, 3. Irrota Pumpun sininen
puhdista aina ihon alue huolellisesti neulansuojus.
alkoholipyyhkeelld. Tama poistaa siita
6ljyn ja ihovoiteet, jotka voivat heikentaa
Pumpun kiinnittymista. Anna Pumpun
asennuspaikan kuivua taydellisesti,
mutta ald kuivaa sita puhaltamalla.

4. Irrota liimapintaa suojaava valkoinen
taustapaperi varovasti ja varmista, etta
liimapinta on puhdas ja ehja.

5. Aseta Pumppu

valittuun paikkaan.

- Kiinnita Pumppu painamalla
sormella liimapinnan
reunaa joka puolelta
Pumpun ymparilla.

19



20

Omnipod DASH -

jarjestelmaa

Uuden Pumpun aktivointi

Paina Aloita-painiketta

© Ei pumppua 3 100% 0.16

& Vaihda pumppu IS

e Valmistele infuusiopaikka
TALLENNA PUMPUN PAIKKA

valinnainen,

@ irrota pumpun sininen neulansuojus ja
tarkista kanyyli. Irrota taustapaperi.

e Tarkista pumppu ja aseta se paikalleen.

@ Napauta ALOITA asettaaksesi kanyylin ja
aloittaaksesi basaalin antamisen.

PERUUTA  ess— ALOITA >

1. Napauta ALOITA.

@® 50+ 3 100% 2214

& Pumppu (aktiivinen) a

Pumpun insuliini: 50+ U <

(Péivitetty Tanéén, klo 22:14) —

Vanhenee: perjantaina
11 tammikuuta klo 22:13

© Muistutukset

Pumppu vanhenee: AINA
Muistuta 4 tuntia ennen KAYTOSSA
Sailio 1ahes tyhja: AINA

Muistuta, kun 10 yksikks jaljella <A TOSSA

VAIHDA PUMPPU

SULJE

VAROITUS:

© Ei pumppua

Vahvista pumpun kiinnitys

Vahvista, ettd pumppu on
kiinnittynyt tukevasti paikalleen.
Pumpun kanyyli voidaan asettaa
ihon alle vain kerran. Valitse
VAHVISTA, kun olet valmis
asettamaan kanyylin.

PERUUTA  VAHVISTA

on kiinnittynyt
pysyvasti ihoon, ja
napauta VAHVISTA.
- Varmista paras
mahdollinen
kiinnitystekniikka
katsomalla
kiinnityspaikkoja
ja niihin liittyvia
vinkkeja taman
kayttdoppaan osiosta
Pumpun paikka.

4. Pumppu on nyt aktiivinen.

koskevat ohjeet

Onko kanyyli oikein
paikallaan?

Kun kanyyli on oikein paikallaan
ihon alla, pumpun p&élla oleva ruutu
on vaaleanpunainen.

. Varmista, ettd Pumppu 3. Pumppu asettaa

kanyylin automaattisesti
ja antaa
esitayttoboluksen, jotta
kanyyli tayttyy
insuliinilla. Varmista
kanyylin asetuksen
jalkeen, etta asetus
onnistui. Tarkasta
Pumpun paalla olevasta
l[apikuultavasta
ikkunasta, etta
vaaleanpunainen
liukuosoitin

on nakyvissa.

o Tarkista, ettei Pumppu tunnu kostealta eikd havaittavissa ole insuliinin hajua. Naméa ovat merkkeja siité, etta kanyyli

saattaa olla pois paikaltaan.

o ALA KOSKAAN ruiskuta Pumpun téyttdaukkoon insuliinia (tai mitddn muutakaan), kun Pumppu on kiinni sinussa. Se
saattaa aiheuttaa insuliinin antamisen tahattomasti tai insuliinin antamisen keskeytymisen.
e Varmista, ettei kanyyli ulotu Kiinnittyvan taustan ulkopuolelle, kun neulansuojus on poistettu..

Jos PDM-laitteen naytén aikakatkaisu sammuttaa naytén toimenpiteen
aikana, jatka painamalla virtapainiketta lyhyesti.



Omnipod DASH -jarjestelmaa koskevat ohjeet
Nain vaihdat Pumpun

Nain vaihdat Pumpun

Voit joutua vaihtamaan Pumpun seuraavissa tapauksissa:

+ Saili6 on tyhja tai Pumppu on vanhentunut tai vanhenee pian.

* Jarjestelma on antanut halytyksen.

* Pumppu tai kanyyli on irronnut paikaltaan.

* VS-lukema on 13,9 mmol/L (250 mg/dL) tai suurempi ja veressa on ketoaineita.
* Havaitset odottamattoman korkeita verensokeritasoja.

* Terveydenhuollon tarjoajan antamien ohjeiden mukaisesti.

* Pumppu ei piippaa aktivoinnin aikana.

Vanhan Pumpun deaktivointi

= 2. Tammi o a = 2. Tammi o A & Pumppu (aktiivinen) a
Ohj Basaali \‘ 0 Ohjausnéytts ~ Basaali  Pumpputiedot Pumpun insuliini: 50+ U~
(Paivitetty Tanaan, klo 22:14) =)
50+ U séiliéssd Vanhenee: perjantaina
Vanhenee perjantaina 11 tammikuuta klo 22:13
4. tammikuuta (05:28) o~
© Muistutukset
Pumppu vanhenee: ANA
| NAYTA PUMPPUTIEDOT ' Muistuta 4 tuntia ennen KAYTOSSA
. . Sailio lahes tyhja: AINA
(5 vim. BoLus ® VIMEINEN VS {5 vinm. BoLus @ VIMEINEN VS Muistuta, kun 10 yksikksa jaljelia AYTOSSA
3u 5,71 mmoin 3u 5,1 mmoin
Ténén (4.47) Ténésn (45 min Ténéian (4.47) ‘Ténédn (46 min
sitten) sitten) -,
Bolus Bolus SULJE
1. Napauta 2. Napauta NAYTA 3. Napauta
Pumpputiedot PUMPPUTIEDOT. VAIHDA PUMPPU.

aloitusnaytdssa.

. Vahvista ja . Pumpun
napauta deaktivoituminen
DEAKTIVOI kestaa hetken aikaa.
PUMPPU.

. Noudata edellisten
sivujen vaiheita
uuden Pumpun

odota.. aktivoinnista,

taytosta,

Kiinnittamisesta ja

kayton aloituksesta.

Deaktivoi pumppu?

Nykyinen pumppu on deaktivoitava Deaktivoi pumpun

ennen uuden pumpun vaihtoa.

Pumpun deaktivoiminen pysayttas
insuliinin antamisen.

PERUUTA (( DEAKTIVOI PUMPPU

Jos PDM-laitteen naytdn aikakatkaisu sammuttaa nayton toimenpiteen
aikana, jatka painamalla virtapainiketta lyhyesti.



Boluksen anto

= 5 Farnndi o A 1. Napauta Bolus-painiketta
aloitusnaytossa.
Ohjausnaytto Basaali Pumpputiedot
o0 0
& vim. BoLus ® VIMEINEN VS
3 u 5 ,1 mmol/L
Téanaan (4.47) Téandan (45 min
itten)
Bolus

@ 50+ 3 100% 2218

grammoina napauttamalla

ponaimdan  AtEEOONS Anna HH-maara -syottoikkunaa.

/0 ); 0 Synkronoi VS tai sy6ta se

N v manuaalisesti napauttamalla
ANNA VS -syottoikkunaa.

VS Korjausbolus

- Ou

ANNA VS

Bolus yhteensa
LASKELMAT u
0uUnAl

PERUUTA JATKETTUBOLUS  VAHVISTA

VASTUUVAPAUSLAUSEKE: Nama naytot on tarkoitettu vain havainnollistamiseen. Niissd nédytetyt arvot ovat
opetustarkoitukseen eivatka valttdmatta edusta tosieldman tilanteita.
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@ 50+ 3 100% == 22.18

<« Boluslaskuri 'S

HH-ma&aré yhteensd Ateriabolus

60 . 4.

VS (22:18) Korjausbolus
8'3 mmol/L 0'85U

ANNA VS

Bolus yhteensa 4 8
LASKELMAT ) 5 u

Korjattu 0 U:n Al:lle

a A
PERUUTA  JATKETTU BOLUS (\'\ VAHVISTA/\,"

@ 50+ % 100% =5 2255
& Vahvista bolus a
HH 60 ¢
VS (22:54) 8,3 mmoln

Bolus yhteenséd 3 ,2 u

LASKELMAT Korjattu 4,50 U:n Allle

LUO VS-MUISTUTUS

PERUUTA

3. Tarkastele arvojasi
ja napauta
sitten VAHVISTA.

4. Aloita boluksen anto
napauttamalla ALOITA.




Aktiivisen basaaliohjelman muokkaaminen

HUOMAUTUS: Insuliinin anto on keskeytettava ennen aktiivisen

basaaliohjelman muokkaamista.
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@ 50+ 3 99% 6.38
= 2. Tammi o A
Ohjausnéytto Basaali Pumpputiedot

Weekend
Aktiivinen basaaliohjelma

Yhteensa: 24,95 U/vrk

LA N
& vim. BoLus @ VIMENEN Vs
3 U 5,1 mmol/L
Téanaan (4.47) Téndan (50 min
sitten)
Bolus

@ 50+ 3 99% 6.37
< Basaaliohjelmat a
© Weekend
Aktiivinen basaaliohjelma
1 1,15 : 1
00.00 07.30 14.00 00.00

Yhteensa: 24,95 U/vrk

Basaaliohjelmien esiasetukset
(ei-aktiivinen)

Yhteensd: 0

1. Napauta Basaali-valilehtea

aloitusndytdssa. Napauta NAYTA.

2. Napauta MUOKKAA.

LUo uusi

VASTUUVAPAUSLAUSEKE: Nama naytot on tarkoitettu vain havainnollistamiseen. Niissa nédytetyt arvot ovat

opetustarkoitukseen eivitka valttdméatta edusta tosieldman tilanteita.



3 100%

Keskeytetdanko
insuliini?

Keskeyta insuliinin anto aktiivisen
basaaliohjelman muokkausta
varten.

/" KESKEYTA )
\__INSULINI )

3. Napauta KESKEYTA INSULIINI.

% 100% 0.19

Muokattu Weekday-
basaaliohjelma
tallennettu.

Jatketaanko insuliinia?

Insuliinin annon jatkaminen
aktivoi muokatun Weekday-
basaaliohjelman. Jos et jatka
insuliinin antoa nyt, saat
muistutuksen 30 min kuluttua.

EINYT (JATKAINSULIINIA)

. Kun lopetat muokkauksen,
napauta JATKA INSULIINIA.

@ 50+ 3 100% 0.19

& Muokkaa basaaliohjelm...

Insuliinin anto on keskeytetty
Ohjelman nimi

Weekend

Ohjelman tunniste
(valinnainen)

© @ © @

Rento Stressi Sairas Arkipéiva
Viikonloppu  Kuukautiset  Liikunta Liikunta

(kevyt)  (kohtalainen)

()

PERUUTA SEURAAVA >

4. Muokkaa ohjelman nimea
ja merkkia napauttamalla
niita tai muokkaa
basaaliohjelman
aikasegmentteja ja
basaalitasoja

napauttamalla SEURAAVA.
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Insuliinin annon keskeyttaminen

26

2. Tammi o A

Ohjausnaytto Basaali Pumpputiedot
LA ]
& vim. BoLus & VIMENEN Vs
3 u 5 ,1 mmol/L
Téanaan (4.47) Té&ndan (45 min
sitten)
Bolus
@ 50+ 3 100%  0.05

omnifelels|

Insulin management
system QLA

_' Aseta tilap. basaali
Pumppu

®
6 Anna VS
°

HALLINNOI OHJELMIA JA
ESIASETUKSIA

ol Basaaliohjelmat

" Tilapéisen basaalin

1. Napauta valikkokuvaketta

aloitusnaytdssa.

2. Napauta Keskeyta insuliini ja
noudata naytolle tulevia ohjeita.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE: Ndama naytot on tarkoitettu vain havainnollistamiseen. Niissa néytetyt arvot ovat
opetustarkoitukseen eivatka valttdmatta edusta tosieldman tilanteita.



Tilapaisen basaalitason asettaminen

® 50+ 3 99%  6.34 @® 50+ % 100%  0.05
2. Tammi ¢ ‘
Ohjausnaytto Basaali Pumpputiedot insulin mmgem‘w
i ‘\Aseta tilap. basaali )
@ Pumppu
® Amnavs
L]
Keskeyta insuliini
& vim. BoLUS @ VIMEINEN VS o esieyia insulint
3 . 5'1 Ay o HALLINNOI OHJELMIA JA
T&n&an (4.47) 'Sri'a";\e'a'r::i)n (45min ESIASETUKSIA
. Basaaliohjelmat
- " Tilapdisen basaalin
us L g i
1. Napauta valikkokuvaketta 2. Napauta Aseta tilap.
aloitusnaytossa. basaali -kohtaa.
@® 50+ % 100% == 0.04
& Aseta tilap. basaali a 3. Napauta Basaalitaso-

syottoikkunaa ja valitse haluamasi
prosenttilukeman (%) muutos.
Napauta Kesto-syottoikkunaa

ja valitse haluamasi aika.

Napauta Vahvista.

Kaavio: U/h
Nyt(Seuraava paiva)

05.00 08.00
Basaalitaso [ M
Ry \ %)
(enintéén 3 U/h) L ‘y

Kesto (.
(30 min - 12h)

VALITSE ESIASETUKSISTA

PERUUTA




Insuliinin annon lisaominaisuudet

« Jatkettu bolus
Sen avulla voidaan annostella bolusinsuliini pidennetylla aikavalilla.
Sita kaytetaan tavallisimmin erittain rasva- tai proteiinipitoisen aterian,
kuten pitsa, juustohampurilainen tai paistettu kana, yhteydessa. Aterian
koostumus voi hidastaa hiilihydraattien imeytymista.

* Tilapdisen basaalin esiasetukset
Niiden avulla voidaan luoda ja tallentaa tilapainen basaalitaso, jota
kaytetdan toistuvasti esimerkiksi viikottaisen jumppatunnin yhteydessa
ja joka on aktivoitavissa nopeasti.

* Muut basaaliohjelmat
Niiden avulla voidaan luoda ja tallentaa useampia basaaliohjelmia, jos
rutiinit vaihtelevat eri paivien valilla, kuten viikonloppuisin vs. arkisin.

* Boluksen esiasetukset
Niiden avulla voidaan luoda ja tallentaa toistuvasti kaytetty bolusmaara.
Niita kdytetaan tavallisimmin silloin, kun aterioiden yhteyteen on
maaratty tietty bolusmaara.

Katso tietoja nadiden lisdominaisuuksien madrittamisesta ja kaytosta
Omnipod DASH -jérjestelmdn tdydellisestd Teknisestd Kdyttooppaasta.
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Omnipod DASH -ilmoitukset ja -halytykset
Tiedotehalytykset

Tiedotehalytyksia voidaan saataa yksildllisten tarpeiden mukaan.
Omnipod DASH -jarjestelmassa on kaytossa useita erityyppisia
tiedotehalytyksia:
* Pumppu vanhentunut -hélytys
Kun Pumpun insuliinin anto on loppumassa
l[ahiaikoina, kuulet kolmen minuutin aikana kaksi
aanimerkkisarjaa minuutin vélein. Adnimerkkisarjat
toistetaan 15 minuutin valein, kunnes painat 2 80,0742
PDM-laitteen OK-painiketta. sailics Ihes tyhjé

. Siili6 I3hes tyhja -tiedotehilytys 0
Pumppu ilmoittaa, kun insuliinin maara on laskenut
tietylle tasolle, jotta voit suunnitella Pumpun vaihdon Farpge bl il
ja varmistaa, etta kaytdssa on riittavasti insuliinia.

« Autom. pois -tiedotehalytys
IImoittaa, etta et ole kayttanyt PDM-laitetta
maaritetyn ajan kuluessa. Halytys muistuttaa,
etta sinun on aktivoitava PDM-laite lepotilasta,
jotta Pumppu ei deaktivoidu PDM-laitteen
kayttamattomyyden vuoksi.

Tiedotehalytykset antavat jaksottaisia danimerkkeja. Ne ilmoittavat
tilanteesta, joka edellyttaa sinulta toimenpiteita.

Kun kuulet tiedotehalytyksen, tarkista PDM-laitteen nayttd. Nayttoon tulee
halytyksesta kertova viesti, joka antaa sinulle toimenpideohjeita.

Tiedotehalytykset pitaa kuitata ja ratkaista mahdollisimman nopeasti. Jos
viivyttelet tiedotehalytyksen ilmoittaman ongelman ratkaisemisessa, se voi
muuttua vaarahalytykseksi. Voit mukauttaa muistutuksia ja tiedotehalytyksia
Asetukset-kohdassa.

Lisatietoja tiedotehalytyksistd on Omnipod DASH Insulin Management System -jérjestelmén teknisen kéyttéoppaan

luvussa 10: Halytykset, ilmoitukset ja yhteysvirheet.

VAROITUS:

o Séilio lahes tyhja -tiedotehdlytys muuttuu Sailio tyhja -vaarahalytykseksi, kun insuliini on kéytetty loppuun. Muista
reagoida varoitukseen heti, kun se annetaan ensimmaéisen kerran.

e Autom. pois -tiedotehélytys muuttuu vaarahélytykseksi, jos siihen ei reagoida, ja tdma johtaa kéytdssé olevan Pumpun
deaktivointiin. Muista reagoida varoitukseen heti, kun se annetaan.
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Vaarahalytykset

15. Tammi, 00.19

Vaarahalytys on vakavasta tai RSEET: POM:irhe
mahdollisesti vakavasta tilanteesta o

varoittava ilmoitus. .

Vaarahalytys antaa jatkuvan Rt —
merkkiaanen. Se ilmoittaa, etta A Vit 0513000515108

Pumpun ongelma on muuttumassa lini st pyesyiety, [ ]
vakavaksi viaksi tai etta
PDM-laitteessa on ongelma.

avaa pyyhkaisemalla

Kun vaarahalytys annetaan, insuliinin anto keskeytyy ja Pumppu pitaa
vaihtaa. Hyperglykemian valttamiseksi noudata PDM-laitteen ohjeita, jotta
ongelma saadaan ratkaistua valittdmasti.

Muistutukset

Muistutukset ovat ilmoituksia, jotka voidaan ottaa kayttoon tai poistaa
kaytosta koska tahansa, ja niita voidaan muokata tarpeen mukaan.
Omnipod DASH -jarjestelmassa on lukuisia eri muistutuksia:

* Verensokerimuistutukset
PDM-laite muistuttaa sinua mittaamaan VS:n jokaisen boluksen annon
yhteydessa.
* Bolusmuistutukset
PDM-laite muistuttaa tarvittaessa, ellet ole antanut ateriabolusta maaratyn
ajanjakson kuluessa.
* Ohjelmamuistutukset
Pumppu antaa automaattisesti merkkiaanen, joka ilmoittaa tilapaisen
basaalin ja/tai jatketun boluksen olevan kaytdssa.
* Luottamusmuistutukset
Voit ohjelmoida PDM-laitteen piippaamaan, kun tietyt ohjelmat kaynnistyvat
ja paattyvat. Naita ovat esimerkiksi:
- Boluksen anto
- Jatkettu bolus
- Tilapainen basaali
* Mukautetut muistutukset
Voit tallentaa PDM-laitteeseen muistutuksia, jotka laite antaa valitsemanasi
ajankohtana.

TARKEAA: Tutustu Tekniseen Kéyttdoppaaseen.

Lisatietoja halytyksisté ja niiden kasittelystd on Omnipod DASH Insulin Management System -jérjestelmén
teknisen kdyttooppaan luvussa 10: Halytykset, iimoitukset ja yhteysvirheet.



Hypoglykemia (alhainen glukoositaso)

Verensokeri (VS) < 3,9 mmol/L (70 mg/dL) tai < 4,4 mmol/L
(80 mg/dL) ja on oireita
Hypoglykemian oireita

* vapina * heikotus * pistelyn tunne

* vasymys * nadén sumentuminen + ahdistuneisuus

* nalka * paansarky * uneliaisuus

* hikoilu * nopea syke * huimaus

* kylma, nihkea iho * sekavuus * persoonallisuuden muutokset

Jos verensokerisi on alle 2,8 mmol/L | Jos verensokerisi on alle 3,9 mmol/L

(50 mg/dL): (70 mg/dL):

1.Hoida 30 grammalla 1.Hoida 15 grammalla nopeavaikutteista
nopeavaikutteista hiilihydraattia. hiilihydraattia.

2.0dota 15-20 minuuttia 2.0dota 15 minuuttia

Jos verensokerisi on alle 44 mmol/L | Jos verensokerisi on yli 4,4 mmol/L

(80 mg/dL): (80 mg/dL):
1.Hoida 30 grammalla 1.Jatka seuraavana vuorossa olevalla
nopeavaikutteista hiilihydraattia. aterialla tai valipalalla.

2.0dota 15-20 minuuttia ja tarkista | Tee jokin seuraavista riippuen siit3, kuinka
sitten VS uudelleen. kauan joudut odottamaan seuraavaa

3.Jos verensokeri pysyy alhaisena ateriaa tai valipalaa:

toistuvista hoitokerroista + Jos seuraavaan ateriaan/valipalaan on
huolimatta, ilmoita asiasta 30 minuuttia aikaa, ota viela 15 grammaa
valittdmasti sinua hoitavalle nopeavaikutteista hiilihydrattia.
terveydenhuollon tarjoajalle ja/tai | . jo5 seyraavaan ateriaan/vélipalaan on
hakeudu paivystykseen. 60 minuuttia aikaa, ota vield 30 grammaa
nopeavaikutteista hiilihydrattia.

2. Jos verensokeri pysyy alhaisena
toistuvista hoitokerroista huolimatta,
ilmoita asiasta valittdmasti sinua
hoitavalle terveydenhuollon tarjoajalle
ja/tai hakeudu paivystykseen.

Tarkeita huomautuksia:
* Ennen autolla ajamista tai vaarallisten koneiden tai laitteiden kdyttamista varmista,
etta VS on vahintaan 5,6 mmol/L (100 mg/dL).

« Vaikka et pystyisi tarkistamaan VS:iasi, ala viivyttele vaan aloita hypoglykemian
oireiden hoito heti.

+ Jos karsit hypoglykemian tunnistamattomuudesta, tarkista VS useammin.
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Toimintasuunnitelma
Al koskaan jata vahaisiakaan matalan VS:n merkkeja huomiotta. Jos matalaa
verensokeria ei hoideta, vakava hypoglykemia saattaa aiheuttaa kohtauksia

tai johtaa tajuttomuuteen. Jos on havaittavissa tajunnan tason alenemista,
verensokerin hoitovalmisteiden nielemiskyvyttomyytta tai kouristuksia, suorita
valittdmasti seuraavat toimet:

* Anna glukagonia terveydenhuollon
tarjoajan ohjeen mukaisesti.
* Soita hatanumeroon.

* lImoita hoitavalle terveydenhuollon
tarjoajalle.
+ Keskeyta insuliinin anto.

Toistuvien hypoglykemioiden vianmaaritys

Tarkista PDM-laitteen asetukset
* Onko oikea basaaliohjelma
aktiivisena?
* Onko PDM-laitteen kellonaika
asetettu oikein?
* Onko tilapdinen basaali
(jos kaytossa) oikea?
» Ovatko verensokerin
tavoitetasot oikeat?

* Onko insuliinin korjauskerroin

asetettu oikein?
* Onko insuliinin

ja hiilihydraatin

suhde oikea?

Pyyda sinua
hoitavalta
terveydenhuollon
tarjoajalta
neuvoja,
kuinka sinun
tulee saataa
PDM-laitteesi
asetuksia, ja
suosituksia
hypoglykemian
hoitoon.

= 23. Elo

o A

Ohjausndytté  Tilap. basaali Pumpputiedot

Workout

Aktiivinen tilap. basaali (3 h jaljells)

Vahennys ¥ 5% PERUUTA  NAYTA
LN )

& vim. BoLus @ VIMEINEN VS

3 u 5 ,1 mmol/L

Téanaan (48 min
sitten)

Tén&an (6.40)

TARKEAA: Tutustu Tekniseen Kéyttéoppaaseen.
Yll4 olevat yleiset ohjeet ovat otteita Joslin Diabetes Centerin ohjeista. Pyyda sinua hoitavalta terveydenhuollon tarjoajalta
sinua koskevia yksilollisié lisdohjeita.

Kay lapi askettainen toiminta

Fyysinen rasitus

* Oliko askettainen treeni
poikkeuksellisen raskas tai
pitkakestoinen?

* Oletko liikkunut normaalia enemman
(esim. ylimaaraiset kavelylenkit,
kotityot, raskaat tai toistuvat
tehtavat, nostot tai kantaminen)?

+ Kaytitkd normaalia pienempaa
tilapaisen basaalin muutosta nadiden
toimien aikana?

+ Nautitko hiilihydraatteja ennen
ja/tai jalkeen em. toimintoja seka
niiden aikana?

Ateriat/vilipalat

« Laskitko hiilihydraattimaarat
oikein ja muistitko vahentaa
kokonaismaarasta imeytymattémat
ravintokuidut?

+ Otitko boluksen aterian yhteydessa?

+ Nautitko alkoholia?

Katso lisatietoja Omnipod DASH Insulin
Management System -jéirjestelmén
Teknisestd Kdyttéoppaasta.



Hyperglykemia (korkea glukoositaso)
Verensokerin (VS) lukema 2 13,9 mmol/L (250 mg/dL)

Hyperglykemian oireita

* vasymys

* nadn sumentuminen

+ epatavallinen janon
tai nalan tunne

* selittdmaton painon
putoaminen

(yolla)

Jos sinulla on kohonneen verensokeritason oireita:

1. Tarkista ja mittaa VS-lukemasi.
2. Jos VS-lukemasi on yli 13,9 mmol/L (250 mg/dL), tarkista virtsan tai veren
ketoainetasosi ja katso alla olevasta taulukosta, mita tehda seuraavaksi.

* tihentynyt virtsaamistarve

+ haavojen ja haavautumien
hidas paraneminen

Jos Jaamia tai Matala (virtsa) Keskitasoa tai
ketoainetasosi | negatiivinen 0,6-0,9 mmol/L (veri) korkea (virtsa)
on: Vahintaan
1,0 mmol/L (veri)
Insuliini Ota korjausbolus Ota korjausbolus ruiskulla tai | Ota korjausbolus
PDM-laitteella. insuliinikynalla. ruiskulla tai
Vaihda Pumppu. insuliinikynalla.
Vaihda Pumppu.
VS Tarkista uudelleen Tarkista uudelleen kahden Tarkista uudelleen
kahden tunnin tunnin kuluttua. kahden tunnin
kuluttua. Jos VS on laskenut, palaa kuluttua.
Jos VS on laskenut, takaisin normaaliin Jos VS on laskenut,
palaa takaisin hoitoaikatauluun ja seuraa palaa takaisin
normaaliin VS-tasoja. normaaliin
hoitoaikatauluun ja hoitoaikatauluun ja
seuraa VS-tasoja. seuraa VS-tasoja.
Ketoaineet Tarkista ketoaineet Tarkista ketoaineet Tarkista ketoaineet
uudelleen, mikali uudelleen veresta tunnin uudelleen veresta
VS kahden tunnin kuluttua ja virtsasta kahden tunnin kuluttua ja
kohdalla on pysynyt tunnin kuluttua. virtsasta kahden
samana tai noussut. tunnin kuluttua.
Ruoka ja Tavanomainen Tavanomainen ruokavalio, Tavanomainen
juoma ruokavalio, jossa jossa on lisatty veden tai ruokavalio, jossa
on lisatty veden tai muiden sokerittomien on lisatty veden tai
muiden sokerittomien | nesteiden maaraa. muiden sokerittomien
nesteiden maaraa. nesteiden maaraa.
Lisavaiheet Jos VS tai ketoaineet pysyvat | Ota yhteytta

koholla kahden tai useamman
ruiskulla tai insuliinikynalla
annetun hoitokerran jalkeen,
ota yhteytta sinua hoitavaan
terveydenhuollon tarjoajaan.

sinua hoitavaan
terveydenhuollon
tarjoajaan.
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Toistuvien hyperglykemioiden vianmaaritys

Tarkista PDM-laitteen asetukset

Tarkista tilanaytté
+ Viimeinen bolus: Oliko bolus
liian pieni?

- Annettiinko bolus
oikeaan aikaan?

- Otitko huomioon aterian
korkean proteiini- tai
rasvapitoisuuden?

+ Basaaliohjelma: Onko oikea
basaaliohjelma kaytossa?

* Tilapainen basaali: Onko kdytossa
tilapainen basaali, jonka anto olisi
pitanyt lopettaa?

Toimintasuunnitelma

Tarkista omat tiedot

+ Halytyshistoria: Oletko ohittanut
tai jaiko sinulta huomaamatta
halytyksia, joihin olisi
pitanyt reagoida?

Hyperglykemia voi johtua useista tekijoista. Yleisimpia syita ovat sairaus,
stressi, tulehdus ja antamatta jaaneet insuliiniannokset. Pumppusi kayttaa
nopeavaikutteista insuliinia, joten elimistdssasi ei ole pitkavaikutteista
insuliinia. Jos pumpussa esiintyy tukos tai insuliinin anto pumpusta
katkeaa muusta syysta, VS saattaa nousta nopeasti. Alé jatd huomioimatta

hyperglykemian oireita ja merkkeja.



Tarkista Pumppu

Tarkista kanyyli Pumpun
katseluikkunasta
* Onko kanyyli liukunut pois ihon alta?
* Onko kanyylissa verta?
* Punoittaako ihoalue kanyylin
ymparilla, onko se kostea
tai havaitsetko siina muita
tulehduksen oireita?

Jos vastaus on KYLLA, vaihda
Pumppu. Jos epailet tulehdusta,
soita sinua hoitavalle
terveydenhuollon tarjoajalle.

Tarkista infuusiopaikka

* Punoittaako iho Pumpun
ja liimapinnan ymparilla tai
havaitsetko siina turvotusta?

* Vuotaako insuliinia infuusiopaikasta
tai havaitsetko insuliinin hajua?

Jos vastaus on KYLLA, vaihda
Pumppu. Jos epailet tulehdusta,
soita sinua hoitavalle
terveydenhuollon tarjoajalle.

Muistutus

Tarkista Pumpun liimatarra
* Irtoaako liimatarra ihosta?
* Irtoaako Pumppu liimatarrasta?

Jos vastaus on KYLLA ja jos kanyyli
on edelleen hyvin kiinni ihossa,
voit estaa Pumpun tai liimatarran
irtoamisen teippaamalla

ne uudelleen.

Jos kanyyli on irronnut ihosta,
vaihda Pumppu.

Tarkista insuliini
* Onko kayttamasi insuliini
vanhentunutta?

* Onko insuliini ollut liian kylmassa
tai kuumassa?

Jos vastaus on KYLLA, vaihda
Pumppu ja tayta se uudesta
insuliiniampullista.

Jos sinulla on jatkuvaa pahoinvointia ja/tai oksentelua tai yli kaksi
tuntia jatkuvaa ripulia, ota valittdmasti yhteytta sinua hoitavaan

terveydenhuollon tarjoajaan.

VAROITUS:

Hyperglykemian oireet saattavat olla vaikeasti tulkittavia. Tarkista VS aina ennen kuin hoidat hyperglykemiaa. Pyyda

neuvoa sinua hoitavalta terveydenhuollon tarjoajalta.
TARKEAA: Tutustu Tekniseen Kéyttdoppaaseen.
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Hoito sairauspaivien aikana

Toimintasuunnitelma

Keskustele sairauspaivien aikaisesta hoidosta sinua hoitavan
terveydenhuollon tarjoajan kanssa. Alla olevat ohjeet ovat suosituksia, ja ne
voivat erota sinua hoitavan terveydenhuollon tarjoajan antamista ohjeista.

Hatéatilanteet

* Jos VS on 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) tai enemman,
katso kohdasta Hyperglykemian
toimintasuunnitelma.

* Jos VS on 3,9 mmol/L (70 mg/dL)
tai vahemman (ja/tai on oireita),
katso kohdasta Hypoglykemian
toimintasuunnitelma.

Sairauden aikana

Jos sinulla on flunssa, vatsatauti,
hammassarky tai jokin muu
vahapatdinen sairaus:

* Tarkista VS tavallista useammin
(2-4 tunnin valein tai vahintaan nelja
kertaa paivassa).

* Tarkista ketoaineet aina, kun
VS on 13,9 mmol/L (250 mg/dL)
tai enemman.

+ Kayta tilapaista basaalia
terveydenhuollon tarjoajan antamien
ohjeiden mukaisesti.

* Huolehdi riittavasta
nesteen saannista.

* Seuraa virtsan eritysta.

* Merkitse tiedot muistiin (VS,
ketoaineet, nesteet, virtsaamisajat ja
-maarat, oksentelu, ripuli, kuume).

Muistutus

Soita valittdmasti sinua hoitavalle
terveydenhuollon tarjoajalle, jos
sinulla on:

+ Jatkuvaa pahoinvointia ja/tai sinulla
on oksentelua tai ripulia yli kahden
tunnin ajan.

* Hengitysvaikeuksia.

+ Epatavallista kayttaytymista (kuten
sekavuutta, puheen puuroutumista,
kaksoiskuvia, liikuntakyvyttomyytta,
nykivia liikkeita).

« Jatkuvasti koholla oleva VS-taso
ja/tai positiivinen ketoainetesti
huolimatta lisdinsuliinin annosta
ja nesteiden juonnista.

* Jatkuvasti alhainen VS-taso,
joka ei korjaannu vahentamalla
insuliinia ja juomalla
hiilihydraattipitoisia nesteita.

* Yli 38 °C:n (100,5 °F:n) kuume.

» Keskitasoa tai korkealla olevat
virtsan ketoaineet tai > 1,0 mmol/L
veren ketoaineet.

Diabeettisen ketoasidoosin (DKA) oireet muistuttavat
paljon flunssan oireita. Alé oleta, ettd sinulla on flunssa,
ennen kuin olet tarkistanut VS:n ja varmistanut, ettei
sinulla ole DKA:ta. Pyyda lisatietoa sinua hoitavalta
terveydenhuollon tarjoajalta.



Voit kirjoittaa muistiin nykyisen PDM-laitteesi asetukset kayttamalla alla
olevaa taulukkoa.

Maksimi-
basaalitaso —Uh
00:00 _ U/h Basaali yhteensa
B li 1 - u/h vuorokaudessa
asaali - Urh
- U/h U
Tilapdinen Valitse “Paalla”, jos se
basgalitaso paalla Pois on asetettu yksikaille
% tai U/h.
Alaraja Ylaraja
VS-tavoiterajat mmol/L mmol/L
mg/dL mg/dL
Ehdotettu Paalla Pois
bolus -laskuri
Tavoite Korjaa, kun yli
00:00_ mmol/L mg/dL mmol/L mg/dL
VS-tavoite - mmol/L mg/dL mmol/L mg/dL
- mmol/L mg/dL mmol/L mg/dL
- mmol/L mg/dL mmol/L mg/dL
Minimi-VS mmol/L
boluslaskelmiin —
00:00 - g/HH
Insuliini- - g/HH
hiilihydraattisuhde - g/HH
- g/HH
00:00_ 1 yks. insuliinia laskee VS-arvoa
- mmol/L mg/dL
Korjauskerroin - mmol/L mg/dL
- mmol/L mg/dL
e mmol/L mg/dL
Kaanteinen korjaus Paalla Pois
Insuliiniaktiivisuuden )
tuntia
kesto
Maksimibolus u
Valitse “Paalla”, jos se
Jatkettu bolus Paalla Pois on asetettu yksikoille

% tai U/h.
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Asetusten ja vaihtoehtojen yhteenveto

Omnipod DASH Insulin Management System -jarjestelman asetusten

vaihtoehdot ovat:

Aseta aikamuoto

12-tuntinen tai 24-tuntinen kello.

Aikavyohykkeet

GMT-11.00 - GMT+13.00.

Paivamuoto

KK/PP/W
PP/KK/\W
KK.PP.WV
PP.KK.WV
W-KK-PP

Nayton aikakatkaisu

30, 60, 120 sekuntia. Oletusarvo on 30 sekuntia.

PIN-koodi

4 numeroa 0-9.

Maksimibasaalitaso

0,05-30 U/h. Oletusarvo on 3,00 U/h.

Basaalitaso U/h. Alue: 0 U/h - maksimibasaalitaso
0,05 U/h:n korotuksin.
Basaaliohjelmat Enintaan 12.

Basaalitasosegmentit

24 per basaaliohjelma.

Tilapainen basaali

%, U/h tai Ei kaytdssa. Oletusarvo on Ei kaytdssa.
Kesto: 30 min-12 h, 30 minuutin korotuksin.

Tilapainen basaali
(asetuksena %)

Alue: 100 %:n vahennys (0 U/h) tai 95 %:n lisdys nykyisesta
basaalitasosta 5 %:n korotuksin. Maksimibasaalitasoa ei
voi ylittaa.

Tilapainen basaali
(asetuksena U/h)

Alue: 0 U/h - maksimibasaalitaso, 0,05 U/h:n korotuksin.

Tilapdisen basaalin
esiasetukset

Enintaan 12.

VS-tavoitealue
VS-historiaa varten

Ylé-ja alarajat: 3,9-11,1 mmol/L (70-200 mg/dL),
0,1 mmol/L:n (1 mg/dL:n) korotuksin.

VS-muistutus

Kaytossa tai Ei kaytossa. Oletusarvo on Ei kaytossa.
Enintaan nelja voi olla kaytdssa kerrallaan.
Muistutus voi soida 30 minuutin ja neljan tunnin
valilla boluksen aloittamisesta. Asetettavissa

30 minuutin korotuksin.

Mukautettu muistutus

Enintaan 4. Vaihtoehdot Paivittain, Vain kerran, Ei kaytossa.

Boluslaskuri

Kaytossa tai Ei kaytdssa. Oletusarvo on Kaytdssa.

VS-tavoitearvo

Enintaan 8 segmenttia; 3,9-11,1 mmol/L (70-200 mg/dL), 0,1
mmol/L:n (1 mg/dL:n) korotuksin.
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Korjaa, kunyli
-kynnysarvo

Enintaan 8 segmenttia; VS-tavoitteesta arvoon 11,1 mmol/L
(200 mg/dL), 0,1 mmol/L:n (1 mg/dL:n) korotuksin.

Minimi-VS laskentoihin

2,8-3,9mmol/L (50-70 mg/dL), 0,1 mmol/L:n (1 mg/dL:n)
korotuksin. Oletusarvo on 3,9 mmol/L (70 mg/dL).

Insuliinin ja hiilihydraatin

Enintaan 8 segmenttia; 1-150 g hiilihydraattia/U

suhde (IC-suhde) 0,1 g hiilihydraattia/U -korotuksin.
Korjauskerroin Enintaan 8 segmenttia; 0,1-22,2 mmol/L (1-400 mg/dL),
(herkkyyskerroin) 0,1 mmol/L:n (1 mg/dL:n) korotuksin. Oletusarvo on

2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Kaanteinen korjaus

Kaytossa tai Ei kaytdssa. Oletusarvo on Kaytossa.

Insuliiniaktiivisuuden
kesto

2-6 tuntia 30 minuutin korotuksin. Oletusarvo on 4 tuntia.

Maksimibolusmaara

0,05-30U.

Jatkettu bolus

%, Yksikot tai Ei kaytossa. Oletusarvo on Ei kaytossa.
30 minuuttia - 8 tuntia, 30 minuutin korotuksin.

Boluksen esiasetus

Enintaan 7. Ei voi olla maksimibolusta suurempi.

Keskeyta 30 minuuttia - 2 tuntia.

Sailio lahes tyhja 10-50 U, 1 yksikén korotuksin. Oletusarvo on 10,0 U.
-tiedotehalytys

Pumpun 1-24 tuntia, 1 tunnin korotuksin. Oletusarvo on 4 tuntia.

vanhenemisilmoitus

Autom. pois -ajastin

Ei kaytdssa tai 1-24 tuntia, 1 tunnin korotuksin. Oletusarvo on
Ei kaytossa.

Historia-nayttod

90 paivan kiertava jakso.

Kieli

Saatavilla useilla kielilla.

Pumpun tekniset tiedot

Koko: leveys 3,9 cm x pituus 5,2 cm x korkeus 1,45 cm (1,53 x 2,05"x 0,57")
Paino (ilman insuliinia): 26 grammaa (0,92 unssia)

Kayttélampotila: Pumpun kayttdymparistd 5-40 °C(41-104 °F)

Pumpun [dmpétila tasaantuu 23-37 °C: een (73-98,6 °F.een), kun sita

pidetaan iholla.

Kaynnistyslampétila: yli 10 °C (50 °F)

Sailytyslampétila: 0-30 °C (32-86 °F)

Lampenemisaika 0-20 °C (32-68 °F): 7 minuuttia

Jaahtymisaika: Jadhtymisaikaa ei tarvita maksimisailytyslampétilasta (30 °C/ 86 °F)

kayttolampatilaan.



Sailion tilavuus (annettavissa): 200 yksikkoa (U)
Kanyylin asetussyvyys: 4-7 mm (0,16-0,28 tuumaa)
Insuliini-infuusion syvyys: >4 mm (0,16 tuumaa)

Vedenkestavyysluokitus: IP28 (7,6 metriin [25 jalkaan] saakka, enintaan
60 minuutin ajan)

Insuliinipitoisuus: U-100

Halytystyyppi: Aani. Lahto: > 45 db(A) 1 metrin etéisyydella
Steriloiva aine: steriloitu etyleenioksidilla

Kayttdolosuhteiden suhteellinen kosteus: 20-85 %, tiivistymaton
Sailytysolosuhteiden suhteellinen kosteus: 20-85 %, tiivistymaton
Kayttéolosuhteiden ilmanpaine: 700-1060 hPA
Sailytysolosuhteiden ilmanpaine: 700-1060 hPA
Ei-pyrogeeninen: Ainoastaan nestereitti

Tyypin BF liityntdosa: Sahkoiskusuojaus

Maksimi-infuusiopaine: 35 psi

Yhden vian tapauksissa infusoitu maksimimaara: 0,5 U

Virtauskapasiteetti:
Valmistelunopeus: 0,05 yksikkda sekunnissa
Basaali: Kayttajan ohjelmoitavissa 0,05 yksikdn korotuksin, enintaan
30,0 yksikkda tunnissa
Bolusnopeus: 1,5 yksikkoa (U)/min. Annoksen vaihteluvali 0,05-30,0 yksikkoa (U)
Antotarkkuus (testattu IEC 60601-2-24-standardin mukaisesti):
Basaali: £5 % nopeuksilla=0,05 U/h
Bolus: 5 %, kun maara on> 1,0 yksikkoa (U)
10,05 yksikkoa, kun maara on < 1,0 yksikkoa (U)
HUOMAUTUS: Kayttajan pitaa varmistaa bolusannoksen tarkkuus annosta asettaessaan.
Kaytettdessa alinta sallittua bolusannosta (0,05 yksikkoa) todellinen annettu bolus voi
olla alimmillaan 0,00 yksikkoa ja

enimmillaan 0,10 yksikkoa. |

Tarkkuustestin tulokset: Alla \

olevassa kaaviossa esitetaan EpMax

Pumpun virtaustarkkuus AV‘WW\AN\,\W\,
suhteessa tiettyihin ajanjaksoihin. TN T
Mittaustulokset saatiin kayttamalla N\/v"”

korkeassa kayttdlampétilassa N EpMin

Pumppua, jonka antama basaalitaso 0

oli 0,5 pl/h (joka antaa 0,05 U/h

U-100-insuliinia). Virtauksen
keskivirhe kokonaisuudessaan oli
prosentteina 1,40 %.
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PDM-laitteen tekniset tiedot

Koko: leveys 6,4 cm pituus x 12,2 cm korkeus x 1,0 cm (2,52" x 4,79" x0,39")
Paino: 106 grammaa (3,74 unssia)

Nayton aktiivinen alue: 10,2 cm lavistdjaltaan 5 % (4,0" +5 %).
Kayttolampétila: 5-40 °C(41-104 °F)

Latauslampétila: 5-40 °C(41-104 °F)

Sailytyslampétila: 0-30 °C (32-86 °F)

Kayttdolosuhteiden suhteellinen kosteus: 20-90 %, tiivistymaton
Sailytysolosuhteiden suhteellinen kosteus: 20-90 %, tiivistymaton
Latauslampétila: 41-104 °F (5-40 °C)

Kayttéolosuhteiden ilmanpaine: 700-1060 hPA
Sailytysolosuhteiden ilmanpaine: 700-1060 hPA

Tietoliikenneyhteyden kantama: PDM-laite ja Pumppu on pidettava

+ kaynnistyksen aikana: vierekkain, niin etta ne koskevat toisiinsa. Laitteiden
asettaminen vierekkain takaa hyvan tietoliikenneyhteyden valmistelun aikana.

+ normaalin kayton aikana: 1,5 metrin (5 jalan) etdisyydella toisistaan. Tietyissa
olosuhteissa tietoliikenneyhteyden kantama on jopa 15 metria (50 jalkaa).
Vesitiiviysluokitus: IP22 kaytettaessa ulkokuoren kanssa (nesteita valtettava)

HUOMAUTUS: [P22-luokitus soveltuu VAIN, kun PDM-laitettasi kaytetaan toimitetun
ulkokuoren (geelikuori) kanssa. Veden sisadnpaasyn vaara PDM-laitteeseen on
suurempiilman ulkokuorta. Ota tarvittaessa yhteytta asiakaspalveluun lisakuorien
ostamista varten.

Halytystyyppi: Aani. Lahto: > 45 db(A) 1 metrin etaisyydella

lImoitustyyppi: Aanija varina

PDM-laitteen kayttoika: 5 vuotta

Akun kesto: Tayteen ladattuna n. 1.5 paivaa 2 vuoden jalkeen normaalikaytossa.

Akkulaturin kayttéjannite: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Kayta vain Insuletin toimittamaa laturia PDM-laitteesi lataamista varten. Sellaisten
laturien kaytto, joilla ei ole valmistajan hyvaksyntaa, voi aiheuttaa akun rajahtamisen
tai vaurioittaa PDM-laitetta ja saattaa mitatdida takuun.

Akkulaturin kayttoika: 10 000 kayttotuntia



Liian suurelta tai pienelta infuusiolta suojaaminen

Pumpun ohjelmisto valvoo infuusionopeutta. Jos havaitaan virhe, joka tulisi
johtamaan liian suureen tai lilan pieneen infuusioon, eika sita voida korjata,
insuliinin anto keskeytetaan ja jarjestelma antaa halytyksen.

Tukosten tunnistus

Tukos on insuliinin antamisessa esiintyva este tai antamisen keskeytyminen
Pumpusta. Jos Omnipod DASH -jarjestelma havaitsee tukoksen, se antaa
vaarahalytyksen ja kehotuksen deaktivoida ja vaihtaa Pumppu.

Tukoksen vaarahalytyksen halytysaani kuuluu, kun insuliinia jaa

antamatta noin 3-5 yksikkoa. Seuraavassa taulukossa esitetaan tukoksen
havaitsemiseen kuluva aika kolmessa eri tilanteessa, kun kaytéssa on U-100-
insuliini. Jos Pumpun kanyyli esimerkiksi tukkeutuu, kun se on antamassa

5 yksikon bolusta, saattaa kestaa 35 minuuttia, ennen kuin Pumppu antaa
vaarahalytyksen.

Tukoksen ja Pumpun halytyksen vélinen aika

Tyypillinen aika Enimmaisaika
Bolus 5,00U 33 minuuttia 35 minuuttia
Basaali 1,00 U/h 30h 55h
Basaali0,05U/h 51h 80 h (Pumppu vanhenee)

Jos tukos aukeaa itsestaan, insuliinia voi vapautua tietty maara. Tama maara
ei ylita sitd ohjelmoidun insuliinin maaraa, joka on tarkoitus antaa.

Jos tukos havaitaan valittdman boluksen aikana, Pumppu antaa
vaarahalytyksen valittdman boluksen loppuessa.

VAROITUS: VS:n mittaaminen usein hyvin matalalla basaalivirtausmaaralla
saattaa antaa tukoksesta merkkeja aikaisemmin. Tukokset voivat aiheuttaa
hyperglykemian.
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Omnipod DASH -jarjestelman merkintdéjen symbolit
Seuraavat symbolit nakyvat Omnipod DASH -jarjestelmassa tai sen pakkauksessa:

Symboli Merkitys Symboli Merkitys
. i Magneettikuvaus
Ainoastaan kertakayttoinen eiturvallinen

Lue mukana
toimitetut asiakirjat

Ala kayt, jos pakkaus
eiole ehja

STERILE| Steriloitu etyleenioksidilla Tyypin BF liityntdosa
Valmistuspaiva Valmistaja
Erakoodi Pida kuivana

Viimeinen kayttopaiva

Varastointilampatila,
kayttdlampatila

Viitenumero

Sarjanumero

ﬁﬁmﬁ@!@@

Suhteellinen
varastointikosteus,
suhteellinen kayttokosteus

Varastopaine, kayttopaine

Upotusvesitiivis: 7,6 metriin

®
&
]
¥
A
£

IP28  [25jalkaan] saakka, enintaan % Ei-pyrogeeninen nestereitti
60 minuutin ajan =
el Valtuutettu edustaja
IP22  Nesteita valtettava Euroopan yhteisossa

Ala havita kotitalousjatteissa

RoHS

RoHS-direktiivin mukainen

DASH® PDM-laite

Vaatimustenmukaisuus-
merkinta

Omnipod®-kantolaukku

PDM-laitteen kuori

Kayttdopas/Tekninen
kayttdopas

Pumppu

)¢
A
I

Ca

Latausjohto

Lataussovitin




PDM-laitteen akku Maahantuoja

Laakinnallinen laite Sveitsin valtuutettu edustaja

Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuus
varmistettu

UK
cA
@ Australian viranomaisten
~2
¢

Yhden potilaan
monikayttdéon

Yksinkertainen steriili

vaatimustenmukaisuusmerkki estejarjestelma

(Ranska) Tuote on tarkoitettu
kierratettavaksi, eika sita pida
laittaa tavalliseen roskasailioon

(Ranska) Tuote sisaltaa
teravia esineita

EE]IZ” Sahkaiset kayttohjeet Yhteensopiva vain U-100-

insuliinin kanssa
& (Ranska) Jatteet tulee laittaa
neulalaatikkoon
(Ranska) Jatteet tulee laittaa
elektronisille teraville esille
tarkoitettuun violettiin

laatikkoon

(Ranska) Tuote sisaltaa
elektronisia teravia esineita

o HEe0e ) e

(Ranska) Apteekkivalikoima
onsaatavilla

[-—]
<> (Ranska) Pakkaus on
.ﬂ O tarkoitettu kierratettavaksi

Direktiivi ladkinnadllisista laitteista
Tama laite tayttaa laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY vaatimukset.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus (GDPR)
Insulet noudattaa yleista tietosuoja-asetusta (GDPR) (EU) 2016/679.

Valtuutettu edustaja EU:ssa, tiedot %

Yhteyshenkil6: valitusviranomainen

Osoite: Insulet Netherlands BV, WTC Utrecht Stadsplateau 7, Suite 7.06,
3521 AZ Utrecht, Alankomaat

Puh:+31308990670
Sahkoposti: ECRep@insulet.com
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Omnipod DASH System -turvallisuusohjeet

Yleiset varoitukset

Varoitus: Omnipod DASH -jarjestelmaa El
saa yrittaa kayttaa ilman asianmukaista
kayttdopastusta. Puutteellinen opastus voi
vaarantaa terveytesi ja turvallisuutesi.

Varoitus: Lue kaikki tdssa kayttdoppaassa
annetut ohjeet ennen Omnipod DASH
-jarjestelman kayttoa. Tarkkaile VS:ia
terveydenhuollon tarjoajan antamien
ohjeiden mukaisesti. Jos verensokeria ei
tarkkailla asianmukaisesti, hyperglykemia tai
hypoglykemia saattaa jaada havaitsematta.

Varoitus: Ei suositella henkil6ille, joilla on
heikentynyt kuulo. Tarkista aina, etta voit
kuulla Pumpun ja PDM-laitteen halytys- ja
ilmoitusaanet.

Varoitus: Jos et pysty kdyttdmaan
Omnipod DASH -jarjestelmaa ohjeiden
mukaisesti, saatat vaarantaa terveytesi ja
turvallisuutesi. Jos sinulla on kysyttavaa
Omnipod DASH -jarjestelman
oikeaoppisesta kaytosta tai siihen liittyvia
ongelmia, keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon tarjoajan kanssa.

Varoitus: Omnipod DASH -jarjestelmaa El
saa kayttaa alhaisessa ilmanpaineessa (alle
700 hPA). Nain alhaisia ilmanpaineita saattaa
esiintya korkeissa paikoissa, kun esimerkiksi
vuorikiipeillaan tai majoitutaan yli

3000 metrin (10 000 jalan) korkeudessa.

Varoitus: Omnipod DASH -jarjestelmaa El
saa kayttaa erittain runsashappisissa
ymparistoissa (yli 25 % happea) tai
korkeassa ilmanpaineessa (yli 1060 hPA).
Nama rajat ylittyvat esimerkiksi
painekammiossa. Painekammioita tai
korkeapainekammioita kaytetaan joskus
diabeettisten haavaumien paranemisen
edistamiseen tai hakamyrkytyksen,
tiettyjen luu- ja kudostulehdusten ja
sukeltajantaudin hoitoon.

Varoitus: Kun kaytat Jatkettu bolus
-toimintoa, mittaa verensokeritasosi
tavallista useammin hypoglykemian ja
hyperglykemian valttamiseksi.

Varoitus: Insuliinin anto ei jatku
automaattisesti keskeytysajanjakson
paattyessa. Sinun on napautettava JATKA
INSULIINIA, jotta insuliinin anto jatkuu. Jos et
jatka insuliinin antoa, sinulle voi kehittya
hyperglykemia.

Varoitus: Boluslaskuri nayttaa ehdotetun
bolusannoksen PDM-laitteeseen
ohjelmoimiesi raataldityjen asetusten
perusteella. Kysy terveydenhuollon tarjoajan
mielipidettd ennen boluslaskurin asetusten
saatamista. Liian suuren insuliinimaaran
antaminen voi aiheuttaa hypoglykemian.

Varoitus: Pida aina mukanasi
hatapakkausta, jotta voit tarvittaessa
reagoida nopeasti diabeteksen
aiheuttamaan hatatilanteeseen.

Varoitus: Lentokoneen matkustamon
ilmanpaine voi vaihdella lennon aikana.
Tama voi vaikuttaa Pumpun insuliinin
antoon. Tarkista VS usein lennon aikana.
Noudata terveydenhuollon tarjoajan
hoito-ohjeita.

Varoitus: Tukos voi johtua esteests,
Pumpun toimintavirheesta tai
vanhentuneen tai epaaktiivisen insuliinin
kaytosta. Jos insuliinin anto keskeytyy
tukoksen takia, tarkista verensokeritaso ja
hoida tilaasi noudattamalla
terveydenhuollon tarjoajalta saamiasi
ohjeita. Jos et toimi tarvittavalla tavalla,
seurauksena voi olla hyperglykemia.

Varoitus: ALA yritd muuttaa, muokata tai
purkaa mitdan Omnipod DASH® System
-jarjestelman osaa. Muutoin voit vaarantaa
terveytesi ja turvallisuutesi.

Varoitus: Voimakas sateily ja
magneettikentat saattavat vaikuttaa
Pumpun ja PDM-laitteen toimintaan. Jos
sinulle tehdaan rontgen-, magneetti- tai
TT-kuvaus (tai vastaava toimenpide), irrota ja
havita Pumppu ja jata PDM-laite
kuvausalueen ulkopuolelle. Ohjeet Pumpun
irrottamiseen saat terveydenhuollon
tarjoajalta.

Varoitus: VS:n mittaaminen usein hyvin
matalalla basaalivirtausmaaralla saattaa
antaa tukoksesta merkkeja aikaisemmin.
Tukokset voivat aiheuttaa hyperglykemian.



Insuliinivaroitukset

Varoitus: Nopeavaikutteinen U-100-
insuliini: Omnipod DASH -jarjestelma

on suunniteltu kdyttamaan
nopeavaikutteista U-100-insuliinia.
Seuraavien nopeavaikutteisten
U-100-insuliinianalogien on testattu olevan
turvallisia kaytettavaksi Pumpussa:
NovoLog®NovoRapid® (aspartinsuliini),
Fiasp® (aspartinsuliini), Humalog®
(lisproinsuliini), Admelog®/Insulin lispro
Sanofi® (lisproinsuliini) ja Apidra®
(glulisinsuliini). NovoLog/NovoRapid, Fiasp,
Humalog ja Admelog/Insulin lispro Sanofi
ovat yhteensopivia Omnipod DASH
-jarjestelman kanssa enintdan 72 tunnin

(3 vuorokauden) kayton ajan. Apidra on
yhteensopiva Omnipod DASH -jarjestelman
kanssa enintaan 48 tunnin (2 vuorokauden)
kayton ajan. Jos sinulla on kysyttavaa
muiden insuliinien kaytosta, ota yhteytta
sinua hoitavaan terveydenhuollon
tarjoajaan. Fiasp ja Lyumjev imeytyvat aluksi
nopeammin kuin muut nopeavaikutteiset
U-100-insuliinit. Keskustele aina
terveydenhuollon tarjoajan kanssa ja tutustu
insuliinin tuotetietoihin ennen kayttoa.

Varoitus: Pumppu kayttaa ainoastaan
nopeavaikutteista U-100-insuliinia, joten
sinulla on suurentunut hyperglykemian riski,
jos insuliinin anto keskeytyy. Vakava
hyperglykemia saattaa nopeasti johtaa
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA).
DKA voi aiheuttaa muun muassa
vatsakipuja, pahoinvointia, oksentelua,
hengitysvaikeuksia, sokin, kooman tai
kuoleman. Jos insuliinin anto jostain
syysta keskeytyy, saatat joutua
korvaamaan puuttuvan insuliinin.

Kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon
tarjoajalta, miten toimit, jos insuliinin
anto keskeytyy. Voit tarvita esimerkiksi
pistoksen nopeavaikutteista insuliinia.

Varoitus: ALA KOSKAAN kayta
samentunutta insuliinia, silla se voi olla
vanhentunutta tai tehotonta. Noudata

aina insuliinin valmistajan kayttoohjeita.

Jos kaytat muuta kuin nopeavaikutteista
U-100-insuliinia tai kaytat vanhentunutta tai
tehotonta insuliinia, terveytesi voi vaarantua.

Verensokerivaroitukset

Varoitus: Jos sinulla on oireita, jotka eivat
vastaa VS-mittauksen tuloksia, ja olet
noudattanut kaikkia kayttdoppaan ohjeita,
ota yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon tarjoajaan.

Tarkkaile VS:ia asianmukaisesti sinua
hoitavan terveydenhuollon tarjoajan
antamien ohjeiden mukaisesti.

VS-lukemat, jotka ovat alle 3,9 mmol/L
(70 mg/dL), voivat osoittaa hypoglykemiaa
(alhaista verensokeria). VS-lukemat,

jotka ovat yli 13,9 mmol/L (250 mg/dL),
voivat osoittaa hyperglykemiaa

(korkeaa verensokeria). Hoida ne sinua
hoitavan terveydenhuollon tarjoajan
ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Jos nayttoon tulee viesti

"Hoida matala VS!" ja sinulla on heikotusta,
hermostuneisuutta, sekavuutta, hikoilua,
paansarkya, artyvyytta tai vastaavia oireita,
hoida hypoglykemiaa sinua hoitavan
terveydenhuollon tarjoajan

ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Jos nayttoon tulee viesti "Hoida
korkea VS! Jos se pysyy korkeana, mene
laakariin.” ja tunnet vasymysta, janon
tunnetta tai nadén sumentumista tai
sinulla on lisaantynyt virtsaamistarve,
hoida hyperglykemia sinua hoitavan
terveydenhuollon tarjoajan

ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: "LO"- ja "HI"-verensokerilukemat
voivat olla merkki mahdollisesti vakavasta
tilasta, joka edellyttaa valitonta ladkarin
apua. Jos tilaa ei hoideta, tilanne voi nopeasti
johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA),
sokkiin, koomaan tai kuolemaan.

Varoitus: Jos huomaat kanyylissa

verta, tarkista VS tavallista useammin
varmistaaksesi, ettei insuliinin anto ole
hairiintynyt. Jos havaitset odottamattoman
korkeita verensokeritasoja, vaihda Pumppu.

Varoitus: Jos tarvitset ensiapua, pyyda
ystavaa tai perheenjasenta viemaan sinut
paivystykseen tai soita ambulanssi. ALA aja
itse paivystykseen.

Varoitus: Hoitamaton DKA voi aiheuttaa
hengitysvaikeuksia, sokin, kooman ja
lopulta kuoleman.
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Pumppuvaroitukset

Varoitus: Joitakin laitteen kaytettyja osia
pidetaan biovaarallisina, silla on mahdollista,
etta ne valittavat tartuntatauteja.

Varoitus: ALA kiyta Pumppua, jos olet
yliherkka tai allerginen akrylaattilimoille,
jos sinulla on herkka iho tai saat
helposti ihovaurioita.

Varoitus: Pumppu ja sen lisatarvikkeet,

kuten neulansuojus, sisaltavat pienia osia,
jotka voivat olla nieltyina vaarallisia. Sailyta
pienia osia pikkulasten ulottumattomissa.

Varoitus: ALA kiinnité uutta Pumppua
ennen kuin olet deaktivoinut vanhan
Pumpun ja irrottanut sen iholta. Jos vanhaa
Pumppua ei ole deaktivoitu asianmukaisesti,
Pumppu saattaa jatkaa insuliinin antoa
ohjelmoinnin mukaisesti. Silloin voit saada
liikaa insuliinia, ja seurauksena voi olla
hypoglykemia.

Varoitus: ALA kiinnit4 tai kdytd Pumppua,
jos sen steriili pakkaus on auennut tai
vahingoittunut tai jos Pumppu on pudonnut
kasista pakkauksesta ottamisen jalkeen, silla
tama voi suurentaa tulehduksen riskia.
Pumppu on steriili, jos pakkausta ei ole
avattu eika pakkaus ole vahingoittunut.

Varoitus: ALA kiinnit4 tai kdytd Pumppua,
jos se on millaan tavoin vahingoittunut.
Vahingoittunut Pumppu ei valttamatta toimi
asianmukaisesti.

Varoitus: ALA kdyta Pumppua, jos
pakkauksessa ilmoitettu viimeinen
kayttopaiva on ylittynyt. ALA kayta
Pumppua, ennen kuin olet kayttanyt
aseptista tekniikkaa, joka minimoi
pistoskohdan tulehtumisriskin.

Aseptinen tekniikka sisaltaa
seuraavat toimet:

* Pese kadet.

« Puhdista insuliiniampulli
kertakayttoiselld alkoholipyyhkeella.

* Puhdista infuusiopaikka vedella
ja saippualla tai kertakayttoisella
alkoholipyyhkeella.

» Al4 anna steriilien materiaalien
joutua kosketuksiin bakteeripitoisten
pintojen kanssa.

Varmista ennen Pumpun tayttamista
insuliinilla, ettei tayttdruiskussa ole
ilmakuplia tai ilmataskuja. Jos ilmaa siirtyy
tayttoruiskusta Pumppuun, insuliinin anto
saattaa keskeytya.

Varoitus: Varmista ennen Pumpun
tayttamista, ettei muita Pumppuja
aktivoida 1,5 metrin (5 jalan) etdisyydella
PDM-laitteesta.

Varoitus: ALA KOSKAAN kaytd Pumppua,
jos tunnet vastusta painaessasi mantaa.
Seurauksena voi olla insuliinin annon
keskeytyminen.

Varoitus: ALA KOSKAAN injektoi ilmaa
tayttéaukkoon. Se saattaa aiheuttaa
insuliinin antamisen tahattomasti tai
insuliinin antamisen keskeytymisen.

Varoitus: Varmista, ettei kanyyli ulotu
kiinnittyvan taustan ulkopuolelle, kun
Pumpun neulansuojus on poistettu.

Varoitus: Jos kiinnitat Pumpun kohtaan,
jossa ei ole paljon rasvakudosta, purista ihoa
Pumpun ymparilla koko seuraavan vaiheen
ajan. Seurauksena saattaa olla tukoksia, ellei
tata asetustapaa noudateta niissa kehon
0sissa, joissa rasvakudos on ohut.

Varoitus: Tarkista infuusiopaikka
asettamisen jalkeen varmistaaksesi, etta
kanyyli on asetettu oikein. Jos kanyyli ei ole
asianmukaisesti paikallaan, sinulle saattaa
tulla hyperglykemia.

Varoitus: Al koskaan ruiskuta Pumpun
tayttdaukkoon insuliinia (tai mitaan
muutakaan), kun Pumppu on kiinni sinussa.
Se saattaa aiheuttaa insuliinin antamisen
tahattomasti tai insuliinin antamisen
keskeytymisen.

Varoitus: Tarkista usein, ettd Pumppu ja
pehmea kanyyli ovat hyvin kiinni ja
paikoillaan. Loysasti kiinnitetty tai paikaltaan
siirtynyt kanyyli voi keskeyttaa insuliinin
antamisen. Tarkista, ettei Pumppu tunnu
kostealta eika havaittavissa ole insuliinin
hajua. Nama voivat olla merkkeja siita, etta
kanyyli on pois paikaltaan.

Varoitus: Jos infuusiopaikassa nakyy
merkkeja tulehduksesta:

« Irrota Pumppu valittdmasti ja kiinnita
uusi Pumppu toiseen infuusiopaikkaan.



+ Ota yhteytta sinua hoitavaan
terveydenhuollon tarjoajaan.
Hoida tulehdusta terveydenhuollon
tarjoajan antamien ohjeiden mukaan.

Varoitus: Sailyta kaikki Omnipod DASH
-jarjestelman tuotteet ja tarvikkeet, mukaan
lukien avaamattomat pumppupakkaukset,
viiledssa ja kuivassa paikassa. Tuotteet tai
tarvikkeet, jotka ovat altistuneet
aarimmaisille lampdtiloille, eivat valttamatta
toimi asianmukaisesti.

Varoitus: ALA altista Pumppua suoralle
auringonvalolle pitkiksi ajoiksi. Irrota
Pumppu ennen kuin menet saunaan,
kylpytynnyriin tai porealtaaseen.
Tamankaltaiset tilanteet saattavat
altistaa Pumpun aarimmaisille
lampodtiloille ja vaikuttaa Pumpun

sisalla olevaan insuliiniin.

Varoitus: ALA altista Pumppua vedelle yli
7,6 metrin (25 jalan) syvyydessa tai yli
60 minuutin ajan.

Varoitus: Jos et pysty deaktivoimaan
Pumppua, se jatkaa insuliinin antamista.
Irrota aina vanha Pumppu ennen uuden
Pumpun aktivoimista. Liian suuren
insuliinimaaran antaminen voi aiheuttaa
hypoglykemian.

PDM-laitteen varoitukset

Varoitus: Varmista aina ennen kaytén
aloittamista, etta kaytdssasi on oma
PDM-laitteesi. Jos kaytat toisen henkilon
PDM-laitetta, molempien insuliinin
annostelu saattaa olla virheellista.

Varoitus: Maarita PDM-laitteen asetukset
terveydenhuollon tarjoajan antamien
ohjeiden mukaan. Puutteellinen asetusten
maadritys voi vaarantaa terveytesi ja
turvallisuutesi.

Varoitus: Jos PDM-laite ei piippaa, ota
valittdmasti yhteys asiakaspalveluun. Jos
aktivoitu Pumppu ei piippaa, vaihda se
valittdmasti. Jos jatkat Omnipod DASH
-jarjestelman kayttamista naissa tilanteissa,
terveytesi ja turvallisuutesi voivat vaarantua.

Varoitus: Sinun on kaytettava

PDM-laitetta 15 minuutin kuluessa Autom.
pois -tiedotehalytyksen antamisesta.
Muussa tapauksessa PDM-laite ja Pumppu
antavat vaarahalytyksen ja Pumppu lopettaa
insuliinin annostelun.

Varoitus: Jos PDM-laitteesi on
vahingoittunut tai ei toimi odotetulla tavalla,
ota yhteys asiakaspalveluun. Muista
tarkistaa VS usein. Irrota Pumppu ja pyyda
terveydenhuollon tarjoajalta ohjeita tilasi
hoitamiseen.

Varoitus: Al3 altista akkua korkeille
lampétiloille. Ald puhkaise tai purista akkua
tai PDM-laitteen takaosaa alaka kohdista
niihin painetta. Jos havaitset, etta
PDM-laitteen takaosa on vaantynyt tai

etta se ei pysy paikallaan, ota yhteys
asiakaspalveluun. Jos nama ohjeet
laiminlyédaan, seurauksena voi olla
rajahdys, tulipalo, sahkoisku, PDM-laitteen
tai akun vaurioituminen tai akkuvuoto.

Varoitus: Al laita akkua poltettaviin
jatteisiin. Havita kaytetty akku paikallisten
jatehuoltomaaraysten mukaisesti.

Varoitus: Al3 irrota akkua PDM-laitteesta
sen jalkeen, kun akku on asetettu laitteeseen
ensimmaisen kerran. Jos havaitset akun
toiminnassa hairioita, ota yhteys
asiakaspalveluun.

Varoitus: Jos akkuvaraus laskee kriittisen
alas, PDM-laite suojelee muistissa olevia
tietoja sammumalla automaattisesti. Tassa
vaiheessa PDM-laitetta ei voida kayttaa
ennen laturiin kytkemista.

Halytysvaroitukset

Varoitus: Reagoi vaarahalytyksiin
mahdollisimman pian. Pumpun
vaarahalytykset merkitsevat sita, etta
insuliinin anto on loppunut. Jos et reagoi
vaarahalytykseen, sinulle saattaa tulla
hyperglykemia.

Varoitus: Jos PDM-laite on palautettava
vaihdettavaksi, pyyda sinua hoitavalta
terveydenhuollon tarjoajalta neuvoja
pistoshoitoon palaamisesta, jotta riittava
insuliinin saanti voidaan varmistaa.

Varoitus: Kolme tiedotehalytysta (Pumppu
vanhentunut, Sailic lahes tyhja ja Autom.
pois) muuttuvat vaarahalytyksiksi ja johtavat
insuliinin annon pysayttamiseen, jos niita ei
huomioida. Varmista, etta reagoit heti
kaikkiin tiedotehalytyksiin.
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Yleiset varotoimet

Tarkeaa: Tama kayttdopas on tarkoitettu
kaytettavaksi ainoastaan PDM-laitteen
mallin PDM-INT2-D001-MM kanssa. Voit
tarkistaa kaytossasi olevan mallin oman
PDM-laitteesi kaantdpuolelta. Jos
PDM-laitteesi kaantdpuolella on merkinta
"PDM-INT2-D001-MM", tdma on oikea
kayttdopas. Jos et nde sellaista merkintaa,
ota yhteys asiakaspalveluun.

Tarkedaa: Kannettavia laitteita, jotka
kayttavat tietoliikenteessaan radiotaajuutta
(esimerkiksi oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit), ei tulisi
kayttaa lahempana kuin 30 cm

(12 tuuman) etaisyydella mistaan

Omnipod DASH -jarjestelman osasta.
Muuten seurauksena voi olla laitteen
suorituskyvyn huononeminen.

Verensokeriin liittyvat varotoimet

Tarkeaa: Mittaa VS aina ennen
boluksen antoa.

Pumppuun liittyvat varotoimet

Tarkedaa: Varmista, ettd tyénnat
tayttoruiskun tayttdaukkoon etka mihinkaan
muuhun Pumpun kohtaan. Ald tyénna
tayttoruiskua tayttdaukkoon useammin kuin
kerran. Kayta vain tayttoruiskua ja neulaa,
jotka toimitettiin Pumpun mukana.
Tayttoruisku on kertakayttdinen, ja sita

tulee kayttaa ainoastaan Omnipod DASH
-jarjestelman kanssa.

Tarkeda: Ala koskaan kuivaa Pumppua
hiustenkuivaajalla tai kuumalla ilmalla.
Kuumuus voi vahingoittaa elektroniikkaa.

Tarkeaa: Pida Pumpusta tukevasti kiinni
ja huolehdi puhdistuksen aikana, ettei
kanyyli paase taipumaan ja ettei Pumppu
irtoa iholta.

Tarkeda: ALA kéyta suihkeita, vahvoja
pesuaineita tai liuottimia pumppusi
pintoihin tai pumppusi laheisyydessa.
Suihkutettavien aurinkosuojien, DEET:ta
sisaltavien hyonteissuihkeiden,
henkilokohtaisen hygienian hoitoon
tarkoitettujen suihkeiden tai muiden
aerosolien, pesuaineiden ja vahvojen
kemikaalien kayttd pumpun pinnoilla voi
arsyttaa infuusiokohtaa tai vaurioittaa
pumppua, mika lisad pumppukotelon
halkeamisen riskia. Pumppuvaurio saattaa

johtaa siihen, etta ulkoiset nesteet padsevat
pumppuun, mika voi vaikuttaa pumpun
kykyyn toimia asianmukaisesti. Tama
saattaa johtaa insuliinin yli- tai
aliannosteluun, mika voi johtaa
hypoglykemiaan tai hyperglykemiaan.

PDM-laitte eseen liittyvat
varotoimet

Tarkeaa: Paina virtapainiketta vain lyhyesti.
Jos PDM-laite kysyy, haluatko katkaista
laitteesta virran, peruuta kasky
napauttamalla aluetta viestin ulkopuolella.
Kun olet aloittanut PDM-laitteen kayton, ala
sammuta sita. PDM-laite voi antaa halytyksia
ainoastaan virransy6ton ollessa kytkettyna.

Tarkedaa: Kayta vain Insuletin toimittamaa
micro-USB-laturia PDM-laitteesi lataamiseen.
Sellaisten laturien kaytto, joilla ei ole
valmistajan hyvaksyntaa, voi aiheuttaa akun
rajahtamisen tai vaurioittaa PDM-laitetta ja
saattaa mitatoida takuun.

Tarkeda: Kayta PDM-laitteessa ainoastaan
laitteen mukana tullutta ladattavaa akkua.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys
asiakaspalveluun.

Tarkeaa: Ala sammuta PDM-laitetta.
PDM-laitteen pitaa olla KAYTOSSA, jotta
halytys kuuluu. Jos painat virtapainiketta
liian pitkaan, PDM-laitteen nayttoon tulee
valikko ja Virrankatkaisu-vaihtoehto. ALA
napauta Virrankatkaisu-kohtaa. Voit hylata
valikon vaihtoehdon ja peruuttaa PDM-
laitteen virrankatkaisun napauttamalla
nayttoa valikon ulkopuolella.

Tarkeada: Tarkista, etta kellonaika on
asetettu oikein. Kellonajan asetus vaikuttaa
useiden Omnipod DASH -jarjestelman
toimintoihin ja insuliinin antoon.

Tarkeda: PDM-laitteen nollaaminen
nollaa aktiivisen insuliinin (Al) lukeman.
Nollaaminen ei kuitenkaan sammuta
boluslaskuria.

Tarkeda: Alé yrita asentaa laitteeseen
muita ohjelmistoja tai millaan tavoin
muuttaa siind olevaa ohjelmistoa.
Tarkeaa: Ald pida PDM-laitetta
sammutettuna yli kuuden kuukauden ajan.
Tarkeda: Al pida tai lataa PDM-laitetta
paikassa, jossa se voi altistua liialliselle
kylmyydelle tai kuumuudelle, kuten autossa.
Liiallinen kuumuus tai kylmyys saattaa



aiheuttaa PDM-laitteen toimintahairioita.
Katso kohdasta PDM-laitteen tekniset tiedot
laitteen asianmukaiseen kayttoon,
lataamiseen ja sailytyslampatiloihin

littyvat ohjeet. Katso tarkat kayttélampatilat
taman kayttoohjeen kohdasta PDM-laitteen
tekniset tiedot.

Tarkeaa: Ald koskaan kuivaa PDM-laitetta
hiustenkuivaajalla tai kuumalla iimalla.
Kuumuus voi vahingoittaa elektroniikkaa.

Tarkeaa: PDM-laite ei ole vedenpitava.
ALA upota sitd veteen tai pida sita
veden lahettyvilla.

Tarkeaa: Liita USB-kaapeli PDM-laitteeseen
ainoastaan akun lataamista varten tai
tietojen siirtdmiseksi tietokoneelle tai
toiseen laitteeseen. Ald koskaan liité
USB-kaapelia PDM-laitteeseen mitaan
muuta tarkoitusta varten.

Tarkeaa: Kun liitdt USB-kaapelin
PDM-laitteeseen, kayta enintaan
1,2 metrin (4 jalan) pituista kaapelia.
Tarkeda: Ala kayta liuottimia
PDM-laitteen puhdistamiseen.

Al3 upota PDM-laitetta veteen.

Tarkeaa: ALA anna puhdistuksen
yhteydessa lian tai nesteen paasta
USB-porttiin, kaiuttimeen, kuulokeliitantaan,
aani-/varinapainikkeeseen tai
virtapainikkeeseen.

Tarkeda: Ald kayta PDM-laitetta, jos
siind nakyy vaurioita tai jos se ei toimi
asianmukaisesti. Ala kayta PDM-laitetta,
jos laitteen naytto on rikkoutunut.

Tarkeaa: Al irrota tarraa akusta.

Tarkeaa: Varo, etteivat akkukotelon sisalla
olevat pienet metalliosat vaurioidu.

Tarkeaa: Al valitse [Fastboot Mode]
(Pikakaynnistystila), koska talléin PDM lakkaa
vastaamasta. Jos PDM lakkaa vastaamasta,
ota yhteys asiakaspalveluun.

Tarkeaa: Jarjestelmaan tehdyt muutokset,
joita Insulet Corporation ei ole
nimenomaisesti hyvaksynyt, saattavat
mitatodida kayttajan oikeuden kayttaa
kyseisia laitteita.

Téarkeaa: Johtojen ja lisavarusteiden kaytto
ei ole sallittua, jos varustetta ei ole mainittu
kayttdohjeissa. Muiden kuin sallittujen
johtojen tai lisavarusteiden kaytto saattaa

vaikuttaa haitallisesti turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja sahkdmagneettiseen
yhteensopivuuteen (vahvistaa lahetysta tai
heikentaa hairionsietoa).

Halytyksiin liittyvat varotoimet

Tarkeda: Varmista, etta tarkistat
halytystoiminnon jokaisella Pumpun
vaihtokerralla.

Tarkedaa: Vaarahalytysta ei anneta, jos akun
varaus loppuu kokonaan. Kytke laturi
mahdollisimman pian, kun naet vahaisesta
akkuvarauksesta varoittavan viestin.

Asetuksiin liittyvat varotoimet

Tarkeaa: Kysy lupa sinua hoitavalta
terveydenhuollon tarjoajalta, ennen kuin
saadat seuraavia asetuksia: Basaali, Bolus,
VS-tavoitealueen asetukset.

Tarkedaa: PDM-laitteen nollaaminen poistaa
kayttajan basaaliohjelmat, tilapaisen
basaalin esiasetukset, bolus-esiasetukset ja
kaikki boluslaskurin asetukset. Varmista
ennen toiminnon kayttda sinua hoitavan
terveydenhuollon tarjoajan kanssa, etta
sinulla on kirjallinen jaljennds nykyisista
tiedoista. Niita tarvitaan PDM-laitetta
uudelleenohjelmoitaessa. PDM-laitteen
nollaamisen jalkeen sinun on myds
aktivoitava uusi Pumppu.

Laitteeseen liittyvat valitukset

Jos taman laitteen kayton aikana tai johdosta
tapahtuu vakava vaaratilanne, iimoita siita
valmistajalle ja/tai taman valtuutetulle
edustajalle seka maasi kansalliselle
viranomaiselle.

Valmistajan yhteystiedot |6ytyvat tdman
asiakirjan takakannesta. Kansallisten
patevien viranomaisten (valvonnan
yhteyspisteiden) yhteystiedot ja lisatietoja
I6ytyy seuraavalta Euroopan komission
verkkosivustolta: https://ec.europa.eu/
health/md_sector/contact_en.

Jos jarjestelmassasi ilmenee ongelmia, ota
yhteys asiakaspalveluun kayttden taman
asiakirjan mukana toimitettuun
yhteystietokorttiin merkittyja tietoja.
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Al-’Imarat Al-‘Arabiyyah
Al-Muttahidah /
IJbal le U&Ju,lgg; \deﬂtés

omnipod-UAE@promedex.com

Q 8000187092
& +971 48823808

Al-Mamlaka Al-‘Arabiyyah as
Sa‘adiyyah /
1daaddls 1Jg smed 1usg s3sd

omnipod-SA@promedex.com

Q 800124 0448

Australia
omnipodAUS@insulet.com

Q 1800954074
& +61-272084352

Belgié / Belgique / Belgien
omnipod-BE@insulet.com
Q 080017682

& +3228962983

Danmark
omnipod-DK@insulet.com
Q 80253609

& +4570281024

Dawlat ul-Kuwayt /
398 \‘j‘ﬂjéa
omnipod@sultan.com.kw
2 +965 97297678
2 +965 66134426

Deutschland
omnipod-DE@insulet.com
Q 08001821629

& +49 8995 467389

Ellada / EANGDO

omnipod-GR@insulet.com
Q 00800128 542
& +30-217-000-9999

France
omnipod-FR@insulet.com
Q 0800918442

& +33185653747

Hrvatska
omnipod-HR@insulet.com
Q 0800806 259

& +38591 2358040

fsland

sykursyki@fastus.is
2 +354 580 3900
& (+354) 5803900



Italia

omnipod-IT@insulet.com
Q 800587270
& +390524 587334

Schweiz / Suisse / Svizzera
omnipod-CH@insulet.com
Q 0800897618

& +41 44 5859019

Létzebuerg / Luxemburg /
Luxembourg
omnipod-LU@insulet.com
Q 80024368

& +35227871306

Nederland

omnipod-NL@insulet.com
Q 08000229512
& +31207989337

Norge / Noreg
omnipod-NO@insulet.com
Q 80022612

& +47 22206000

Osterreich
omnipod-AT@insulet.com
QQ 0800281 248

& +43 720883504

Qatar /h;

Customer@aldanahmedical.com

& + 97450395048

Suomi / Finland
omnipod-FIN@insulet.com
Q 080091 2942

& +358 985653 300

Sverige
omnipod-SE@insulet.com
€2 020033 6809

& +46860124 40

Tarkiye
omnipod-TR@insulet.com
€Q 00800142 030 007

& +90850 48053 00

United Kingdom

omnipod-GB@insulet.com
Q 0800011 6132
& +44 2038871709

Yisra’el / Jl ) [ v
omnipod-IL@insulet.com
Q 1809216 160

& +972369 00300
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omni|slels

DASH

Insulet Corporation

100 Nagog Park

Acton, MA 01720 USA
1-800-591-3455 | 1-978-600-7850
omnipod.com
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