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1 Johdanto

1.1 Tervetuloa kayttamaan Omnipod 5 -jarjestelmaa

Omnipod® 5 -jarjestelma on ensimmadinen kannettava, kehoon
kiinnitettava, letkuton, automatisoitu insuliinin annostelujarjestelma,
jota kaytetaan Dexcom G6® Continuous Glucose Monitoring

System- tai Dexcom G7® Continuous Glucose Monitoring System
-jarjestelman tai FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kanssa. Jarjestelma
mukautuu koko ajan ja annostelee automaattisesti insuliinia henkilon
tarpeiden mukaan. Omnipod 5 -jarjestelma kasittaa letkuttoman
insuliinipumpun (Pumppu) ja Omnipod® 5 -sovelluksen Insuletin
toimittamassa Ohjaimessa.

Omnipod 5 -jarjestelman toiminnot

* Pumppu: Pumppu huolehtii jatkuvasta ihonalaisesta insuliinin
annostelusta. Sita voi kdyttaa enintaan 3 paivaa ja siihen voitayttaa
enintaan 200 yksikkda nopeavaikutteista insuliinia 100 1U/mL
(vahintaan 85 yksikkoa).

* Eiletkuja: Pumpussa ei oleletkuja, ja voit sijoittaa sen [ahes mihin
tahansa kohtaan, johon antaisit pistoksen. Pumppu on vedenpitava
7,6 metriin (25 jalkaan) asti ja kestaa veteen upotusta enintaan
60 minuutin ajan (IP28-suojaustaso).

* Omnipod 5 -sovellus: Omnipod 5 -sovelluksessa voit valita
Basaaliprofiili-, Glukoositavoite- ja Bolus-asetukset, ja lisaksi
voit aktivoida ja deaktivoida Pumpun, liittaa yhteensopivan
glukoosisensorin (Sensori) ja valita insuliinin annostelutavan.
Omnipod 5 -sovellus on asennettu valmiiksi Insuletin toimittamaan
Ohjaimeen.

+ Kolme yhteensopivaa glukoosisensoria: Omnipod 5
-jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi Dexcom Gé6- tai
Dexcom G7 Continuous Glucose Monitoring (CGM) -jarjestelman
tai FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kanssa. Sensorit on
hankittava erikseen. Sensoriarvoja ja glukoositrendeja kaytetaan
automatisoituun insuliinin antoon Automatisoidussa Tilassa ja
boluslaskelmiin seka Automatisoidussa Tilassa etta Manuaalitilassa.

- Dexcom G6 -lahetin on yhdistettava ja aktivoitava
Dexcom G6 -sovelluksessa, jotta se voi lahettaa sensoriarvoja
Pumpulle.

- Dexcom G7 -sensori on yhdistettava ja aktivoitava
Dexcom G7 -sovelluksessa, jotta se voi lahettaa sensoriarvoja
Pumpulle.
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- FreeStyle Libre 2 Plus -sensori on aloitettava, yhdistettava
ja aktivoitava Insuletin toimittaman Ohjaimen
Omnipod 5 -sovelluksessa, jotta se voi lahettaa sensoriarvoja
Pumpulle.

+ Kaksi kayttotilaa: Omnipod 5 -jarjestelmassa on seuraavat
kayttotilat: Automatisoitu ja Manuaalinen. Voit vaihtaa tiloja
Omnipod 5 -jarjestelmassa, kun vaaditut ehdot tayttyvat.Jarjestelma
toimii eri tavalla sen mukaan, kumman tilan valitset.

- Automatisoitu Tila: Jokaisessa Pumpussa kaytetaan
SmartAdjust™-teknologiaa, joka saataa insuliinin 5 minuutin
valein, jotta glukoosiarvo pysyisi sinulle maaritetyssa
Glukoositavoitteessa. Saatd perustuu ennusteeseen
tilanteesta, jossa glukoosi on 60 minuutin kuluttua, ja siina
otetaan huomioon sensoriarvo ja glukoositrendi, Adaptiivinen
Basaalitaso seka kehossa viela vaikuttava insuliini.

- Manuaalitila: Omnipod 5 -jarjestelma annostelee
insuliinin kayttajan maarittamien Basaaliohjelmien
perusteella. Manuaalitilassa insuliinin annostelua ei saadeta
automaattisesti.

+ Liikuntatoiminto: Automatisoidussa Tilassa voit ottaa kayttoon
Liikuntatoiminnon silloin, kun tarvitset vahemman insuliinia,
esimerkiksi valmistautuessasi kuntoiluun. Kun Liikuntatoiminto
on kaytodssa, jarjestelma antaa vahemman insuliinia ja pyrkii
saavuttamaan Glukoositavoitteen 8,3 mmol/L (150 mg/dL).

+ SmartBolus-Laskuri: Jos tarkoituksesi on sydda tai glukoosisi on
korkea, SmartBolus-Laskuri voi ehdottaa insuliinin bolusmaaraa
yksiléllisten asetustesi, syotettyjen arvojen, sensoriarvon
ja glukoositrendin perusteella, jos ne ovat kaytettavissa.
SmartBolus-Laskuri mahdollistaa bolusinsuliinin valittéman
annostelun seka Automatisoidussa etta Manuaalitilassa.
Manuaalitilassa SmartBolus-Laskuri mahdollistaa my6s Jatketun
Boluksen. Jatkettu Bolus voidaan maarittda antamaan bolusannos
tietyn aikajakson kuluessa.

+ Automatisoidun insuliinin seuraaminen: Automatisoidussa
Tilassa jarjestelma tallentaa automatisoidun insuliinin annon
javastaavat sensoriarvot 5 minuutin valein. Aloitusnaytdssa on
sensorikaavio josta ndet omat sensoriarvosi ja jossa on tietoja
insuliinin annostelusta, my6s automatisaation tilasta.

* Pumpun paikan seuranta: Kun aktivoit uuden Pumpun, jarjestelma
ottaa kayttdéon toiminnon, jolla voit seurata Pumpun kiinnityskohtia.
Sen avulla voit tarkistaa aiemmat Pumpun paikat, kun paatat
seuraavan Pumpun paikasta.
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1.2 Tietoa tasta Teknisesta kayttooppaasta

Taman Teknisen kéyttéoppaan tarkoitus on perehdyttaa sinut Omnipod 5
-jarjestelman ominaisuuksiin ja toimintoihin. Oppaassa annetaan ohjeet
jarjestelman asianmukaiseen kayttdon vaihe vaiheelta seka tarkeita
varoituksia ja huomioita, joilla varmistetaan turvallinen kaytto.

Huomautus: Tama Tekninen kdyttéopas on tarkoitettu kaytettavaksi
vain Insuletin toimittaman Ohjaimen mallin PDM-M001-G-MM
kanssa, jossa on Omnipod 5 -sovellus. Voit tarkistaa kaytdssasi
olevan Insuletin toimittaman Ohjaimen mallin sen kaantépuolelta.
Jos Ohjaimen kaantépuolella on merkinta "PDM-M001-G-MM", tama
on oikea Tekninen kdyttéopas. Jos et nde tallaista merkintaa, ota
yhteys Asiakaspalveluun. Jos kaytat vaaraa Teknistd kéyttéopasta,
seurauksena voi olla Omnipod 5 -jarjestelman virheellinen kaytto.

Huomautus: Teknisessd kéyttéoppaassa olevat ndyttokuvat

on tarkoitettu vain havainnollistamiseen. Kuvissa esiintyvat
kayttajaasetukset eivat ole suosituksia. Keskustele aina
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sinulle sopivista asetuksista.

Koska terveydenhuoltoon ja -hoitoon vaikuttavat useat erilaiset tekijat,
tarvitaan monipuolisia terveydenhuollon ammattilaisten palveluja.

Tama Tekninen kdyttéopas on tarkoitettu vain viitetiedoksi, eika sen
tarkoituksena ei ole antaa ladketieteellisia tai terveydenhoitoon liittyvia
neuvoja tai suosituksia diagnosointia, hoitoa tai muita yksiléllisia tarpeita
varten. Tama Tekninen kdyttéopas ei korvaa patevan terveydenhuollon
ammattilaisen antamia ladketieteellisia tai terveydenhoitoon liittyvia
neuvoja, suosituksia ja/tai palveluita. Taman Teknisen kdyttdoppaan tietoja
ei saa millaan tavalla kayttaa henkilékohtaisen terveydenhuollon ja siihen
liittyvien paatdsten ja hoitojen perusteena. Kaikista tallaisista paatoksista
ja hoidoista on keskusteltava patevan ja yksilolliset tarpeesi tuntevan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

1.3 Kayttotarkoitus
Kayttotarkoitus

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System on insuliinihormonin
annostelujarjestelmg, jolla annetaan insuliinia 100 IU/mL ihonalaisesti
tyypin 1 diabeteksen hoitamiseksi potilailla, jotka ovat vahintaan
2-vuotiaita ja jotka tarvitsevat insuliinia.

Omnipod 5 -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi automatisoituna
insuliinin annostelujarjestelmana yhdessa yhteensopivien jatkuvan
glukoosinseurannan laitteiden (CGM) kanssa.
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Kayttamalla Omnipod 5 -jarjestelmda Automatisoidussa Tilassa
pyritaan siihen, etta tyypin 1 diabetesta sairastavat henkil6t saavuttavat
terveydenhuollon ammattilaisten asettamat glukoositavoitteet.
Tarkoituksena on muuttaa (lisata, vahentaa tai keskeyttaa) insuliinin
annostelua siten, etta se toimii ennalta maaritettyjen raja-arvojen
puitteissa ja kayttaa nykyisia ja ennakoituja sensoriarvoja glukoosin
pitamiseksi tavoitealueella, jolloin glukoosin vaihtelu vahenee. Vaihtelun
vahentamisella pyritaan siihen, etta vakavaa hyperglykemiaa tai
hypoglykemiaa esiintyy harvemmin ja lyhyemman aikaa.

Omnipod 5 -jarjestelmaa voi kayttaa myds Manuaalitilassa, jolloin
insuliinin annostelu perustuu asetettuihin tai manuaalisesti
saadettyihin asetuksiin.

Omnipod 5 -jarjestelma on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.
Omnipod 5 on tarkoitettu kdytettavaksi nopeavaikutteista insuliinia
100 IU/mL.

Vasta-aiheet
Omnipod 5 -jarjestelmaa El suositella henkildille, jotka

* eivat pysty tarkkailemaan glukoosia terveydenhuollon
ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti.

+ eivat ole saanndllisesti yhteydessa terveydenhuollon ammattilaiseen.
+ eivat pysty kayttamaan Omnipod 5 -jarjestelmaa ohjeiden mukaisesti.

+ kayttavat hydroksiureaa ja Dexcom-sensoria, jolloin seurauksena
voivat olla virheellisen korkeat sensoriarvot, mika voi johtaa
insuliinin yliannosteluun ja vakavaan hypoglykemiaan.

« EIVAT kuule tai née riittavan hyvin havaitakseen kaikki
Omnipod 5 -jarjestelman toiminnot, mukaan lukien varoitukset,
halytykset ja Muistutukset.

Laitteen osat, kuten Pumppu, Dexcom G6 -sensori ja -lahetin,
Dexcom G7 -sensori ja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorion poistettava
ennen magneettikuvausta (MRI), tietokonetomografiakuvausta
(TT-kuvaus) ja diatermiaa. Lisaksi Ohjain tulee jattaa
toimenpidehuoneen ulkopuolelle. Osat saattavat vaurioitua, jos ne
altistuvat MRI- tai TT-kuvaukselle tai diatermialle.

1.4 Yhteensopivat insuliinit

NovolLog® NovoRapid® Humalog®/Liprolog® Admelog®/ Insulin lispro
Sanofi® Trurapi®/ Insulin aspart Sanofi® ja Kirsty®.
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1.5 Yleiset varoitukset

Varoitus: Lue kaikki tassa Teknisessd kéyttéoppaassa annetut
ohjeet ennen Omnipod 5 -jarjestelman kayttda. Tarkkaile glukoosia
terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti.
Jos glukoosia ei tarkkailla asianmukaisesti, hyperglykemia tai
hypoglykemia saattaa jaada havaitsematta.

Varoitus: ALA aloita jarjestelman kayttda tai muuta asetuksia ilman
riittavaa koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen
antamaa opastusta. Virheellinen asetusten asettaminen ja
sadtaminen saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun, joka voi
aiheuttaa hypoglykemian tai hyperglykemian. Insuliinin annosteluun
vaikuttavat paaasiallisesti seuraavat asetukset: Pumppu pysaytetty,
basaaliannos/-annokset, Maksimibasaalitaso, Maks.bolus,
Korjauskerroin/-kertoimet, Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde),
Matalin Verensokeri Laskelmia Varten, Glukoositavoite ja Korjaa Kun
Yli seka Insuliinin Vaikutusaika.

Varoitus: ALA kadyta taman Teknisen kdyttéoppaan tietoja milldan
tavalla henkilokohtaisen terveydenhoidon ja siihen liittyvien
paatdsten ja hoitojen perusteena. Tama Tekninen kéyttéopas

on tarkoitettu vain viitetiedoksi, eika sen tarkoituksena ei ole

antaa ladketieteellisia tai terveydenhoitoon liittyvia neuvoja tai
suosituksia diagnosointia, hoitoa tai muita yksildllisia tarpeita varten.
Tama Tekninen kdyttoopas ei korvaa patevan terveydenhuollon
ammattilaisen antamia laaketieteellisia tai terveydenhoitoon liittyvia
neuvoja, suosituksia ja/tai palveluita. Kaikista tallaisista paatoksista
ja hoidoista on keskusteltava patevan ja yksilolliset tarpeesi tuntevan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Varoitus: ALA kdytd Omnipod 5 -jarjestelmas, jos et kykene tai et
halua kayttaa sita taman Teknisen kéyttéoppaan ohjeiden ja sinua
hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.jos
tata jarjestelmaa ei kayteta tarkoitetulla tavalla, seurauksena voi
olla insuliinin yli- tai aliannostelu, joka voi johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.

Varoitus: Pida AINA mukanasi hatapakkausta, jotta voit tarvittaessa
reagoida nopeasti diabeteksen aiheuttamaan hatatilanteeseen tai
jos Omnipod 5 -jarjestelma lakkaa toimimasta. Pida aina mukanasi
tarvikkeita Pumpun vaihtamista varten, jotta voit vaihtaa Pumpun
tarvittaessa milloin tahansa.

Varoitus: Havita kaytetty Pumppu AINA paikallisten
jatehuoltomaaraysten mukaisesti. Pumppu katsotaan biovaaralliseksi
jatteeksi, joka voi mahdollisesti levittaa tarttuvia sairauksia.
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Varoitus: SmartAdjust-teknologiaa El SAA kdyttaa raskaana olevilla
naisilla, kriittisesti sairailla potilailla tai dialyysihoidossa olevilla
potilailla. SmartAdjust-teknologian turvallisuutta ei ole arvioitu ndiden
potilasryhmien kohdalla. Keskustele sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa, koskeeko jokin ndista sinua, ennen kuin kaytat
SmartAdjust-teknologiaa.

Varoitus: ALA kdyta Omnipod 5 -jarjestelmas, jos et nae tai kuule
riittdvan hyvin havaitaksesi kaikki Omnipod 5 -jarjestelman toiminnot,
mukaan lukien varoitukset, halytykset ja Muistutukset ohjeiden
mukaisesti.

Varoitus: Kayta AINOASTAAN nopeavaikutteista 100 Ul/mL insuliinia
NovolLog® NovoRapid® (aspartinsuliini), Humalog®/Liprolog®
(lisproinsuliini), Admelog®/ Insulin lispro Sanofi® (lisproinsuliini),
Trurapi®/ Insulin aspart Sanofi® (aspartinsuliini) ja Kirsty®
(aspartinsuliini) Omnipod 5 -jarjestelmassa, koska ne on testattu ja
havaittu turvallisiksi kayttaa taman jarjestelman kanssa. NovolLog/
NovoRapid, Humalog/Liprolog, Admelog / Insulin lispro Sanofi,
Trurapi/ Insulin aspart Sanofi ja Kirsty ovat yhteensopivia Omnipod 5
-jarjestelman kanssa, ja niiden kayttéaika on enintaan 72 tuntia

(3 vuorokautta). Noudata terveydenhuollon ammattilaisen antamia
ohjeita Pumpun vaihtamisvalista.

Varoitus: VALTA insuliinin antamista esimerkiksi pistoksella tai
inhalaatiolla, kun kaytat aktiivista Pumppua, koska se voi johtaa
hypoglykemiaan. Omnipod 5 -jarjestelma ei pysty huomioimaan
insuliinia, joka annetaan jarjestelman ulkopuolelta. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita siita, kuinka kauan on
odotettava manuaalisen insuliinin annostelun jalkeen ennen
Automatisoidun Tilan aloittamista.

Varoitus: VALTA saatdamasta SmartBolus-Laskurin asetuksia,

ennen kuin olet keskustellut terveydenhuollon ammattilaisen

kanssa. Virheelliset muutokset saattavat johtaa insuliinin yli- tai
aliannosteluun, mika voi aiheuttaa hypoglykemian tai hyperglykemian.
Boluslaskelmiin vaikuttavat padasiallisesti seuraavat asetukset:
Maks.bolus, Matalin Verensokeri Laskelmia Varten, Korjaa Kun Yli,
Korjauskerroin/-kertoimet, Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde),
Insuliinin Vaikutusaika ja Glukoositavoite.

Varoitus: Noudata AINA terveydenhuollon ammattilaisen antamia
glukoosin tarkkailun ohjeita, jotta valtetaan hyperglykemia ja
hypoglykemia.

Varoitus: Jos glukoosion alle 3,9 mmol/L (70 mg/dL), kyseessa saattaa
olla hypoglykemia (matala glukoosi). Jos glukoosi on yli 13,9 mmol/L

(250 mg/dL), kyseessa saattaa olla hyperglykemia (korkea glukoosi). Hoida
ne sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.
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Varoitus: Hoida hypoglykemia AINA valittdmasti. Glukoosi, joka
on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle, tarkoittaa merkittavaa
hypoglykemiaa (erittain matala glukoosi). Hoitamattomana tama
tila voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden tai
johtaa kuolemaan. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen
hoitosuosituksia.

Varoitus: Hoida glukoosi, joka on alle 3,9 mmol/L (70 mg/dL)
(hypoglykemia), AINA heti terveydenhuollon ammattilaisen
suositusten mukaisesti. Hypoglykemian oireita ovat heikkous, hikoilu,
hermostuneisuus, paansarky ja sekavuus. Hoitamaton hypoglykemia
voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden tai johtaa
kuolemaan.

Varoitus: ALA viivyttele, vaan aloita hypoglykemian (matala
glukoosi) ja hypoglykemian oireiden hoito heti. Vaikka et voi tarkistaa
glukoosia, oireiden hoidon aloittamisen viivastyminen voi aiheuttaa
vakavan hypoglykemian, joka voi johtaa epileptiseen kohtaukseen,
tajuttomuuteen tai kuolemaan.

Varoitus: Hoida hyperglykemia (korkea glukoosi) AINA viipymatta
terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti.
Hyperglykemian oireita ovat vasymys, jano, tihentynyt virtsaaminen
janadén hamartyminen. Hoitamaton hyperglykemia voi johtaa
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA) tai kuolemaan.

Varoitus: ALA viivyttele, vaan aloita DKA:n hoito heti. Jos tilaa ei
hoideta, DKA voi johtaa nopeasti hengitysvaikeuksiin, sokkiin,
koomaan tai kuolemaan.

Varoitus: Hoida MATALA- tai KORKEA-sensoriarvot ja
-verensokerilukemat AINA terveydenhuollon ammattilaisen
suositusten mukaisesti.Nama arvot 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 tarvitset ensiapua, ALA aja itse paivystykseen. Pyyda
ystavaa tai perheenjasenta viemaan sinut paivystykseen tai soita
ambulanssi.

Varoitus: Ole AINA tietoinen témanhetkisesta sensoriarvosta, luota
kehosi tuntemuksiin, alaka ohita korkean ja matalan glukoosin oireita.
Vaikka insuliinin annostelu saatyy automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, etta glukoositaso saavuttaa maaritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi
esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa oireitasi, tarkista verensokeri AINA
VS-mittarilla ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia (kun
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kyseessa on Sensori, joka edellyttaa kalibrointia tarvittaessa). Vaihda
AINA Manuaalitilaan, jos koet, etta vastaanotetut sensoriarvot ovat
epatarkkoja.

+ Virheellisen korkeat sensoriarvot voivat johtaa liialliseen insuliinin
annosteluun ja aiheuttaa vakavan hypoglykemian, epileptisen
kohtauksen, tajuttomuuden tai kuoleman.

+ Virheellisen matalat sensoriarvot voivat aiheuttaa insuliinin
pitkaaikaisen keskeytymisen, jolloin seurauksena on hyperglykemia,
diabeettinen ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia tdman Teknisen kdyttéoppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: Varmista AINA, etta kaytat Sensoria valmistajan ohjeiden
mukaan.Ala kayta Sensoria suositeltua kayttdaikaa pidempaan,
alaka aloita Sensoria, jos sen viimeinen kayttopaiva on jo mennyt.
Omnipod 5 -jarjestelma maarittaa insuliinin tarpeen tamanhetkisten
tarkkojen sensoriarvojen perusteella. Virheellinen Sensorin kaytto
saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun, mika voi aiheuttaa
hypoglykemian tai hyperglykemian.

Varoitus: ALA kidytd Omnipod 5 -jarjestelmaa Dexcom-sensorin
kanssa, jos kaytat hydroksiureaa, jolla hoidetaan muun muassa
sy6paa ja sirppisoluanemiaa. Dexcom-sensoriarvot voivat nousta
virheellisesti ja aiheuttaa insuliinin yliannostelun ja johtaa vakavaan
hypoglykemiaan.

Varoitus: Tarkkaile glukoosia ja noudata terveydenhuollon
ammattilaisen hoito-ohjeita AINA, kun insuliinin saantisi keskeytyy
tukoksen takia. Jos toimenpiteisiin ei ryhdyta ajoissa, seurauksena

voi olla insuliinin aliannostelu, joka voi johtaa hyperglykemiaan tai
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA) (katso " A Tukos havaittu", sivu 170).

Varoitus: SmartAdjust-teknologiaa El saa kayttaa alle 2-vuotiailla.
SmartAdjust-teknologiaa El saa kdyttaa myoskaan henkilsillg, jotka
tarvitsevat vahemman kuin 5 yksikkoda insuliinia paivassa, koska
teknologian turvallisuutta ei ole arvioitu taman potilasryhman kohdalla.

Varoitus: Omnipod 5 -jarjestelmaa El SAA kayttaa alhaisessa
ilmanpaineessa (alle 700 hPa). Nain alhaisia ilmanpaineita saattaa
esiintya korkeissa paikoissa, kun esimerkiksi vuorikiipeillaan tai
majoitutaan yli 3 000 metrin (10 000 jalan) korkeudessa. Imanpaine
voi muuttua myos lentokoneen nousun aikana. Tahatonta insuliinin
annostelua voi ilmeta, jos Pumpun sisalla mahdollisesti olevat

pienet ilmakuplat laajenevat. Seurauksena voi olla hypoglykemia.
Lentamisen aikana on tarkeaa tarkistaa glukoosi usein, jotta valtetaan
hypoglykemian pitkittyminen. Omnipod 5 -jarjestelmaa El SAA kayttaa
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runsashappisissa ymparistoissa (yli 25 % happea), jollaisia voi esiintya
kotiolosuhteissa tai leikkaustiloissa, joissa kdytetaan lisdhappea,

seka painekammioissa. Painekammioita tai korkeapainekammioita
kaytetdan joskus diabeettisten haavaumien paranemisen
edistamiseen tai hakamyrkytyksen, tiettyjen luu- ja kudosinfektioiden
ja sukeltajantaudin hoitoon. Altistuminen runsashappisille
ymparistoille voi aiheuttaa Pumpun tai Omnipod 5 -ohjaimen
syttymisen, mika voi aiheuttaa vakavia palovammoja kehoon.

Varoitus: Omnipod 5 -jarjestelmaa El SAA kayttaa korkeissa
ilmanpaineissa (yli 1 060 hPa), jollaisia voi esiintya painekammiossa.
Painekammioita tai korkeapainekammioita kaytetaan joskus
diabeettisten haavaumien paranemisen edistamiseen tai
hakamyrkytyksen, tiettyjen luu- ja kudosinfektioiden ja
sukeltajantaudin hoitoon. Altistuminen korkeille ilmanpaineille voi
vaurioittaa Pumppua ja Omnipod 5 -ohjainta, jolloin seurauksena voi
olla insuliinin aliannostelu ja hyperglykemia.

1.6 Yleiset varotoimet

Tarkeaa: ALA kayta mitaan Omnipod 5 -jarjestelman osaa (Ohjain,
Pumppu), jos epailet sen vaurioituneen odottamattoman tapahtuman,
kuten putoamisen tai kovaan pintaan osumisen seurauksena.
Vaurioituneiden osien kayttaminen voi olla terveysriski, koska
jarjestelma ei valttamatta toimi oikein.Jos olet epdvarma yhden tai
useamman osan vaurioitumisen suhteen, lopeta jarjestelman kaytto ja
ota yhteys Asiakaspalveluun.

Tarkeaa: Kayta Omnipod 5 -jarjestelmaa VAIN hyvaksyttyjen laitteiden
kanssa (Omnipod 5 -sovellus, Ohjain ja Pumppu seka Dexcom G6
CGM- tai Dexcom G7 CGM -jarjestelma). Omnipod 5 -jarjestelmaa El
saa yrittaa kayttaa sellaisten laitteiden kanssa, joita ei ole hyvaksytty.
Jos yritat kayttda Omnipod 5 -jarjestelmaa muiden kuin hyvaksyttyjen
laitteiden kanssa, insuliinin annostelu voi keskeytya ja terveytesi ja
turvallisuutesi voi vaarantua.

Tarkeaa: Yhdista Ohjain VAIN luotettuun Wi-Fi-verkkoon. VALTA
yhdistamista julkiseen Wi-Fi-verkkoon, jollaisia on esimerkiksi
lentokentilla tai kahviloissa, koska tallaiset verkot eivat ole suojattuja
ja Ohjaimesi voi altistua haittaohjelmille. ALA yhdista julkiseen
Wi-Fi-verkkoon Omnipod 5 -jarjestelman alkuasetusten maarittamisen
aikana.

Tarkedaa: Aktivoi uusi Pumppu AINA ajoissa. Liian pitka vali Pumpun
vaihdoissa voi aiheuttaa insuliinin aliannostuksen ja johtaa
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hyperglykemiaan. Jos toista Pumppua ei ole saatavilla, kdyta muuta
menetelmaa insuliinin annosteluun.

Tarkeaa: ALA siirry pois Omnipod 5 -sovelluksesta, kun olet
tekemassa muutoksia insuliinin annostelun asetuksiin. Jos poistut
Sovelluksesta, ennen kuin olet voinut tallentaa asetuksen muutoksen
ja ennen kuin muutos on tullut voimaan sovelluksessa, jarjestelma
jatkaa viimeksi tallennettujen asetustesi kayttda. Seurauksena voiolla
tilanne, jossa kaytetdan muita kuin aikomiasi hoitoasetuksia. Jos et ole
varma, onko muutokset tallennettu, tarkasta asetukset.

Tarkeaa: Sailyta Ohjainta AINA turvallisessa paikassa ja omassa
hallinnassasi sen varmistamiseksi, etta kukaan muu ei voi tehda
muutoksia insuliinihoitoosi. Al4 luovuta Ohjaimen lukitusnaytén
suojauskoodia kenellekaan.

Tarkeaa: VALTA Ohjaimen jattamisté paikkaan, jossa et kuule
Omnipod 5 -sovelluksen halytyksia ja ilmoituksia. Insuliinin annostelu
Manuaalitilassa tai Automatisoidussa Tilassa jatkuu ohjelmoidusti, jos
siirryt etadlle Ohjaimesta.

Tarkeaa: Reagoi AINA Pumppu vanhentunut-, Pumppu lahes tyhja-
ja Pumppu pysaytetty -tiedotehalytyksiin, kun niita ilmenee. Nama
halytykset muuttuvat Vaarahalytyksiksi, jos et reagoi niihin. Kun
ilmenee Vaarahalytys, insuliinin annostelu pysaytetaan.

Tarkeaa: Ole AINA selvilla mahdollisista aikavyohykkeen muutoksista,
kun matkustat. Jos et paivita aikavydhykettd, insuliinihoito
annostellaan vanhan aikavydhykkeen mukaan, mika voi aiheuttaa
keskeytyksia insuliinin antoon seka epatarkkoja historiakirjauksia.
Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa insuliinin
annostelusta, kun matkustat eri aikavydhykkeilla.

Tarkeaa: Et voi kayttaa Dexcom-vastaanotinta Omnipod 5
-jarjestelman kanssa, koska Omnipod 5 -jarjestelma sopii yhteen vain
alypuhelimen Dexcom G6- tai Dexcom G7 -sovelluksen kanssa.

Tarkeaa: Tarkista glukoosi usein AINA huvipuistolaitteilla ajelun ja
lentamisen yhteydessa seka muissa tilanteissa, joissa voi esiintya
akkinaisia ilmanpaineen, korkeuden tai painovoiman muutoksia tai
aariarvoja.Vaikka Omnipod 5 -jarjestelmaa on turvallista kayttaa
ilmanpaineissa, joita esiintyy tyypillisesti lentokoneen matkustamossa
lennon aikana, lentokoneen matkustamon ilmanpaine voi
vaihdella lennon aikana. Tama voi vaikuttaa Pumpun insuliinin
annosteluun. Nopeat korkeuden ja painovoiman muutokset, joita
esiintyy tyypillisesti huvipuistolaitteissa tai lentokoneen nousun tai
laskeutumisen aikana, voivat vaikuttaa insuliinin antoon ja johtaa
mahdolliseen hypoglykemiaan tai vammautumiseen. Noudata
tarvittaessa terveydenhuollon ammattilaisen hoito-ohjeita.
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Mahdolliset riskit

* Omnipod 5 -jarjestelma kayttaa sensoriarvoja ja glukoositrendeja
insuliinin annostelun laskemiseen. Jos sensoriarvot ovat epatarkkoja,
jarjestelma voi annostella virheellisen insuliiniannoksen, mika voi
johtaa hypoglykemiaan tai hyperglykemiaan.

* Omnipod 5 -jarjestelma kayttaa syottamiasi tietoja ja asetuksia
insuliinin annostelun laskemiseen ja saatamiseen. Jos antamasi
tiedot ovat epatarkkoja tai jos et anna jarjestelmalle tietoja
hiilihydraateista ja glukoosista, jarjestelma voi annostella
virheellisen insuliiniannoksen, mika voi johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.

* Pumpun kayttaminen voi aiheuttaa infektion. Tarkkaile
mahdollisen infektion merkkeja, esimerkiksi: verenvuoto, kipu ja
ihoarsytys (kuten punoitus). Jos havaitset arsytysta, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

+ Kanyylin taipuminen tai siirtyminen paikaltaan voi keskeyttaa
insuliinin annostelun. Glukoosi, joka ei pienene boluksen jalkeen, tai
muutoin selittdmattoman korkea glukoosi ovat merkkeja tukoksesta
tai muusta insuliinin keskeytyksesta.

* Pumpussa tai kanyylissa olevat ilmakuplat voivat vaikuttaa insuliinin
annosteluun. Jos Pumpussa on runsaasti ilmaa, jarjestelma
saattaa annostella insuliinin vaarin, minka seurauksena voi olla
hypoglykemia tai hyperglykemia.

* Infuusiokohdan komplikaatiot, kuten arpikudos ja infektio,
voivat heikentda insuliinin annostelun tehoa. Se, ettei glukoosi
laske boluksen antamisen jalkeen tai etta glukoosi on muusta
selittamattomasta syysta korkea, on merkki riittamattomasta
insuliinin annostelusta.

+ Laiteviat, ohjelmistovirheet ja Pumpun viat voivat aiheuttaa insuliinin
annon keskeytymisen. Pumpun vika voi johtaa hypoglykemiaan,
hyperglykemiaan tai diabeettiseen ketoasidoosiin. Pida Omnipod 5
-ohjain lahella ja paalle kytkettyna sen varmistamiseksi, etta saat
ilmoituksen viimeaikaisesta insuliinin annostelusta seka tarkeista
halytyksista ja viesteista.
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Tarkeita tietoja kayttajalle

Kiinnita erityista huomiota taman Teknisen kéytt6oppaan varoituksiin
javarotoimiin.Sanat Varoitus ja Tarkeaa kirjoitetaan punaisella,
lihavoidulla tekstilla.

Omnipod 5 -jarjestelma on suunniteltu toimimaan joko
Dexcom G6-, Dexcom G7- tai FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kanssa.

+ Jotta voit kayttaa Dexcom G6 CGM -jarjestelmaa Omnipod 5
-jarjestelman kanssa, tarvitset Dexcom G6 -sensorin ja -lahettimen
seka kayttoohjeet. Lisaksi sinun on ladattava Dexcom G6 -sovellus
alypuhelimeesi.

* Jotta voit kayttaa Dexcom G7 CGM -jarjestelmaa
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa, tarvitset Dexcom G7 -sensorin
seka kayttoohjeet. Lisaksi sinun on ladattava Dexcom G7 -sovellus
dlypuhelimeesi.

* Jotta voit kayttaa FreeStyle Libre 2 Plus -sensoria
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa, sinun pitaa hankkia
FreeStyle Libre 2 Plus -sensoreita ja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin
kayttdohjeet. Jos et ole kayttanyt aiemmin glukoosisensoria, jatka
VS-mittarin kayttoa, kunnes opit Sensorisi kayton.

Jos kaytat jarjestelmaa talla hetkella ilman Dexcom-sensoria tai jos
kaytdssasi on Dexcom-sensori, on erittdin tarkeaa, etta perehdyt
kaikkiin tassa Teknisessd kdyttooppaassa annettuihin ohjeisiin ennen
jarjestelman kayttoa.

Jos sinulla on kysyttavaa viela sen jalkeen, kun olet lukenut taman
Teknisen kdyttéoppaan, voit ottaa yhteyden Asiakaspalveluun kaikkina
viikonpaivina ympari vuorokauden.

Hatapakkaus

Varoitus: Pida AINA mukanasi hatapakkausta, jotta voit
tarvittaessa reagoida nopeasti diabeteksen aiheuttamaan
hatatilanteeseen tai jos Omnipod 5 -jarjestelma lakkaa
toimimasta. Pida aina mukanasi tarvikkeita Pumpun vaihtamista
varten, jotta voit vaihtaa Pumpun tarvittaessa milloin tahansa.

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

Valmistele hatapakkaus, jonka pidat aina mukanasi. Hatapakkauksen
tulee sisaltaa seuraavat tarvikkeet:

* useita uusia sinetdityja Omnipod 5 -pumppuja




1 Johdanto

« ampulli nopeavaikutteista insuliinia 100 IU/mL (lisatietoja
Omnipod 5 -pumpussa kaytettaviksi hyvaksytyista insuliineista on
kohdassa "1.5 Yleiset varoitukset" sivulla 8).

+ ruiskuja tai insuliinikynia insuliinin pistamista varten

+ glukoositabletteja tai muita nopeasti vaikuttavia hiilihydraatin
lahteita.

+ glukoosisensoritarvikkeita:

- Dexcom G6- tai Dexcom G7 Continuous Glucose Monitor
(CGM) -jarjestelma ja tarvikkeita

- FreeStyle Libre 2 Plus -sensoreita
+ verensokerin mittausliuskoja
*+ verensokerimittari
+ ketoaineiden mittausliuskoja
+ lansettilaite ja lansetteja
+ kertakayttoisia alkoholipyyhkeita

+ terveydenhuollon ammattilaisen antamat ohjeet siita, miten
paljon insuliinia on pistettava, jos Pumpun insuliinin annostelu
keskeytyy.terveydenhuollon ammattilaisen allekirjoittama todistus
insuliinitarvikkeiden ja Omnipod 5 -jarjestelman varusteiden
kuljettamisen tarpeellisuudesta.

+ terveydenhuollon ammattilaisen ja/tai laakarin puhelinnumerot
hatatilanteiden varalta.

+ glukagonipakkaus ja kirjalliset ohjeet glukagoniannoksen
antamiseen siltd varalta, etta olet menettanyt tajuntasi (lisatietoja
on kohdassa "15.4 Matalan ja korkean glukoosin seka diabeettisen
ketoasidoosin (DKA) valttaminen" sivu 211).

Vinkki: Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta apua
toimintasuunnitelmien laatimisessa hatatilanteiden varalta,
mukaan lukien tilanteet, joissa et saa yhteytta sinua hoitavaan
terveydenhuollon ammattilaiseen.
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OMNIPOD 5 -PUMPUN TOIMINNOT

Omnipod 5 -pumppua koskevia tarkeita
turvallisuustietoja

Jarjestelmassa kaytetyt kasitteet ja
jarjestelmassa siirtyminen

Insuliinin annostelun keskeyttaminen ja
aloittaminen

Halytykset, Toimintailmoitukset ja
Muistutukset

Diabetes arkielamassa




Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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Omnipod 5 -pumppua koskevia
tarkeita turvallisuustietoja

Pumppua koskevat
varoitukset

Omnipod 5
-jarjestelman Asetukset
ja koulutus

Varoitus: ALA aloita jarjestelman
kayttda tai muuta asetuksia
ilman riittavaa koulutusta ja
sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen antamaa
opastusta. Virheellinen asetusten
asettaminen ja saataminen
saattaa johtaa insuliinin yli-

tai aliannosteluun, joka voi
aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian. Insuliinin
annosteluun vaikuttavat
padasiallisesti seuraavat
asetukset: Pumppu pysaytetty,
basaaliannos/-annokset,
Maksimibasaalitaso, Maks.bolus,
Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliini-hiilihydraatti-suhde
(HH-suhde), Matalin Verensokeri
Laskelmia Varten, Glukoositavoite
ja Korjaa Kun Yli seka Insuliinin
Vaikutusaika.

Insuliini

Varoitus: Kayta AINOASTAAN
nopeavaikutteista 100 Ul/mL
insuliinia NovoLog®/ NovoRapid®
(aspartinsuliini), Humalog®/
Liprolog® (lisproinsuliini),
Admelog®/ Insulin lispro Sanofi®
(lisproinsuliini), Trurapi®/ Insulin

aspart Sanofi® (aspartinsuliini)
ja Kirsty® (aspartinsuliini)
Omnipod 5 -jarjestelmassa,
koska ne on testattu ja havaittu
turvallisiksi kayttaa taman
jarjestelman kanssa. NovolLog/
NovoRapid, Humalog/Liprolog,
Admelog / Insulin lispro Sanofi,
Trurapi/ Insulin aspart Sanofi

ja Kirsty ovat yhteensopivia
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa,
ja niiden kayttdaika on enintaan
72 tuntia (3 vuorokautta).
Noudata terveydenhuollon
ammattilaisen antamia ohjeita
Pumpun vaihtamisvalista.

Varoitus: Valmistaudu

AINA pistamaan insuliinia
vaihtoehtoisella menetelmalla,
mikali insuliinin anto Pumpusta
keskeytyy. Hyperglykemian
riski on suurentunut, jos
insuliinin annostelu keskeytyy,
koska Pumppu kayttaa vain
nopeavaikutteista insuliinia
100 IU/mL. Jos vaihtoehtoista
insuliinin annostelumenetelmaa
ei ole, seurauksena voiolla
erittain korkea glukoosi tai
diabeettinen ketoasidoosi
(DKA). Pyyda terveydenhuollon
ammattilaiselta ohjeita, kuinka
menetella insuliinin annostelun
keskeytyessa.

Varoitus: ALA KOSKAAN kayta
vanhentunutta tai sameaa
insuliinia Pumpussa, koska
insuliini on voinut vahingoittua.




Tarkeita turvallisuustietoja

Vahingoittuneen tai
vanhentuneen insuliinin kaytto
voi aiheuttaa hyperglykemian ja
muodostaa terveysriskin.

Varoitus: VALTA insuliinin
antamista esimerkiksi pistoksella
taiinhalaatiolla, kun kaytat
aktiivista Pumppua, koska se

voi johtaa hypoglykemiaan.
Omnipod 5 -jarjestelma ei

pysty huomioimaan insuliinia,
joka annetaan jarjestelman
ulkopuolelta. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta
ohjeita siita, kuinka kauan

on odotettava manuaalisen
insuliinin annostelun jalkeen
ennen Automatisoidun Tilan
aloittamista.

Omnipod 5 -jarjestelma

Varoitus: Voimakas sateily
tai magneettikentat voivat
vaikuttaa laitteen osiin, kuten
Pumppuun, Dexcom G6
-sensoriin ja -lahettimeen,
Dexcom G7 -sensoriin

ja FreeStyle Libre 2 Plus
-sensoriin. Jarjestelman osat
onirrotettava (ja Pumppu

ja Sensorion havitettava)
ennen rontgenkuvausta,
magneettikuvausta (MRI) tai
TT-kuvausta (taivastaavaa
tutkimusta tai toimenpidetta).
Lisaksi Ohjain tulee jattaa
toimenpidehuoneen
ulkopuolelle. Altistuminen
rontgen-, MRI-tai TT-
kuvaukselle voi vahingoittaa
naita osia. Tarkista Pumpun
poistamiseen liittyva
ohjeistus terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Varoitus: Mitdaan Omnipod 5
-jarjestelman tuotteita tai
tarvikkeita El SAA altistaa
aarilampotiloille, koska talldin
ne eivat toimi oikein. Sailyta
kaikki Omnipod 5 -jarjestelman
tuotteet ja tarvikkeet, mukaan
lukien avaamattomat
Pumppupakkaukset, viileassa ja
kuivassa paikassa.

Pumppu

Varoitus: ALA kdyta Pumppua,
jos oletyliherkka tai allerginen
akrylaattiliimoille, jos sinulla

on herkka iho tai saat helposti
ihovaurioita. Pumpun kiinnitys
tassa tilanteessa voi muodostaa
riskin terveydelle.

Varoitus: Havita kaytetty
Pumppu AINA paikallisten
jatehuoltomaaraysten
mukaisesti. Pumppu katsotaan
biovaaralliseksi jatteeksi, joka voi
mahdollisesti levittda tarttuvia
sairauksia.

Varoitus: ALA anna lasten
kasitella pienia osia, kuten
Pumppua ja sen lisdvarusteita,
neulansuojus mukaan lukien.
Lapsi voi nielaista pienia osia,
jolloin vaarana on tukehtuminen.
Pieni osa voi aiheuttaa sisaisen
vamman tai infektion.

Varoitus: ALA KOSKAAN injisoi
isoja ilmakuplia tai -taskuja, kun
taytat Pumppuun insuliinia.
Jarjestelmassa oleva ilma vie
tilaa insuliinilta ja voi vaikuttaa
insuliinin annosteluun. Tama
saattaa johtaa insuliinin

yli- tai aliannosteluun, mika voi
aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian.
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Varoitus: ALA KOSKAAN kéayta
Pumppua, jos tunnet Pumppua
tayttaessasi huomattavan
vastuksen, kun painat

ruiskun mantaa alas. Ala yrita
pakottaa insuliinia Pumppuun.
Huomattava vastus voi olla
merkKki siitd, etta Pumpussa

on mekaaninen vika. Tallaisen
Pumpun kayttaminen voi
aiheuttaa insuliinin aliannostelun
ja johtaa hyperglykemiaan.

Varoitus: ALA kiinnitd Pumppua,
jos havaitset, etta kanyyli ulottuu
kiinnittyvan liimataustan
ulkopuolelle, kun Pumpun
neulansuojus poistetaan. Tallaista
kanyylia ei voi asentaa paikalleen,
jolloin seurauksena on insuliinin
aliannostelu, joka voi aiheuttaa
hyperglykemian.

Varoitus: Tarkista AINA
infuusiokohta usein sen
varmistamiseksi, etta kanyyli on
asennettu oikein ja se on kunnolla
kiinni Pumpussa. Tarkista, ettei
Pumppu tunnu kostealta eika
havaittavissa ole insuliinin hajua.
Nama voivat olla merkkeja siita,
ettd kanyyli on pois paikaltaan.
Vaarin asennettu, [0ysa tai
paikaltaan siirtynyt kanyyli voi
aiheuttaa insuliinin aliannostelun,
joka voi johtaa hyperglykemiaan.

Varoitus: ALA KOSKAAN
ruiskuta Pumpun tayttéaukkoon
insuliinia (tai mitaan muutakaan),
kun Pumppu on kiinni
kehossa. Jos yritat tehda nain,
seurauksena voi olla insuliinin
yli- tai aliannostelu, mika voi
aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian.

Varoitus: ALA kiinnitd uutta
Pumppua, ennen kuin olet
deaktivoinut ja irrottanut
vanhan Pumpun. Jos vanhaa
Pumppua ei ole deaktivoitu
asianmukaisesti, Pumppu saattaa
jatkaa insuliinin annostelua
ohjelmoinnin mukaisesti. Talldin
riskina on insuliinin yliannostelu,
ja seurauksena voiolla
hypoglykemia.

Varoitus: ALA jatka sellaisen
aktivoidun Pumpun kayttda, joka
ei piippaa diagnostiikkatestin
aikana. Pumppuon

vaihdettava valittomasti. Jos
Omnipod 5 -sovellus ei piippaa
diagnostiikkatestin aikana, ota
heti yhteys Asiakaspalveluun. Jos
jatkat Omnipod 5 -jarjestelman
kayttamista naissa tilanteissa,
terveytesi ja turvallisuutesi voivat
vaarantua.

Varoitus: ALA altista Pumppua
suoralle auringonvalolle

pitkiksi ajoiksi. Poista Pumppu
ennen kuin menet saunaan,
kylpyyn tai porealtaaseen.
Tamankaltaiset tilanteet saattavat
altistaa Pumpun aarimmaisille
[ampdtiloille ja voivat myds
vaikuttaa Pumpun sisalla olevaan
insuliiniin, mika voi johtaa
hyperglykemiaan.

Varoitus: ALA upota Pumppua
yli 7,6 metrin (25 jalan) syvyiseen
veteen alaka pida Pumppua
vedessa yli 60 minuutin ajan,
koska tama voi vahingoittaa
Pumppua. Tama saattaa
aiheuttaa insuliinin yli- tai
aliannostelun, mika voi

johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.
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Varoitus: Omnipod 5
-jarjestelmaa El SAA kayttaa
alhaisessa ilmanpaineessa
(alle 700 hPa). Nain alhaisia
ilmanpaineita saattaa esiintya
korkeissa paikoissa, esimerkiksi
vuorikiipeilyn aikana tai
majoituttaessa yli 3 000 metrin
(10 000 jalan) korkeudessa.
llImanpaine voi muuttua

myds lentokoneen nousun
aikana. Tahatonta insuliinin
annostelua voiilmet3, jos
Pumpun sisalla mahdollisesti
olevat pienet ilmakuplat
laajenevat. Seurauksena voi
olla hypoglykemia. Lentamisen
aikana on tarkeaa tarkistaa
glukoosi usein, jotta valtetaan
hypoglykemian pitkittyminen.

Varoitus: Omnipod 5
-jarjestelmaa El SAA kayttaa
runsashappisissa ymparistoissa
(yli 25 % happea), jollaisia

voi esiintya kotiolosuhteissa

tai leikkaustiloissa, joissa
kaytetaan lisahappea,

seka painekammioissa.
Painekammioita tai
korkeapainekammioita kaytetaan
joskus diabeettisten haavaumien
paranemisen edistdmiseen

tai hakamyrkytyksen, tiettyjen
luu- ja kudosinfektioiden

ja sukeltajantaudin

hoitoon. Altistuminen
runsashappisille ymparistoille
voi aiheuttaa Pumpun tai
Omnipod 5 -ohjaimen syttymisen,
mika voi aiheuttaa vakavia
palovammoja kehoon.

Varoitus: Omnipod 5
-jarjestelmaa El SAA kayttaa
korkeissa ilmanpaineissa

(yli 1 060 hPa), jollaisia voi
esiintya painekammiossa.
Painekammioita tai
korkeapainekammioita kaytetaan
joskus diabeettisten haavaumien
paranemisen edistamiseen

tai hakamyrkytyksen, tiettyjen
luu- ja kudosinfektioiden ja
sukeltajantaudin hoitoon.
Altistuminen korkeille
ilmanpaineille voi vaurioittaa
Pumppua ja Omnipod 5 -ohjainta,
jolloin seurauksena voi olla
insuliinin aliannostelu ja
hyperglykemia.

Ohjain

Varoitus: Varmista AINA

ennen kayton aloittamista,

etta kaytdssasi on oma
Omnipod 5 -sovelluksesi.

Jos kaytat toisen henkilon
Omnipod 5 -sovellusta,
molempien henkildiden

insuliinin annostelu saattaa olla
virheellista.

Varoitus: Sailyta

Omnipod 5 -sovellusta

AINA turvallisessa paikassa

ja omassa hallinnassasi

sen varmistamiseksi, etta
kukaan muu eivoi tehda
muutoksia insuliinihoitoosi,

silla seurauksena voiolla
hypoglykemia tai hyperglykemia.
Al& luovuta Ohjaimen PIN-koodia
kenellekaan.
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Varoitus: Ota AINA yhteys
Asiakaspalveluun, jos Omnipod 5
-jarjestelman Ohjain on
vahingoittunut eika toimi oikein.
Jos Ohjain on vaihdettava,

pyyda AINA terveydenhuollon
ammattilaiselta ohjeita

muiden insuliinin annostelun
varamenetelmien kayttamisesta,
esimerkiksi insuliinipistoksista.
Muista tarkistaa glukoosi usein.

Varoitus: ET voi kayttaa
Omnipod 5 -sovellusta
seuraavissa tilanteissa:

+ Etole asentanut vaadittua
paivitysta Omnipod 5
-sovellukseen.

* Omnipod 5 -sovelluksen
paivitys ei ole vield saatavilla
tunnetun ongelman
ratkaisemiseksi.

Kayta jotain muuta insuliinin
annostelumenetelmaa. Jos

et deaktivoi Pumppua ja

kayta jotain muuta insuliinin
annostelumenetelmas,
seurauksena voi olla insuliinin
yli- tai aliannostelu. Seurauksena
voi olla hypoglykemia tai
hyperglykemia.

Halytykset

Varoitus: Sinun on kaytettava
Omnipod 5 -sovellusta

15 minuutin kuluessa Pumppu
pysaytetty -tiedotehalytyksen
antamisesta. Jos et reagoi
halytykseen tassa ajassa,
Omnipod 5 -sovelluksesta ja
Pumpusta kuuluu Vaarahalytys
ja Pumppu pysayttaa insuliinin
annostelun, mika voi aiheuttaa
hyperglykemian.

Varoitus: Reagoi
Vaarahalytyksiin AINA heti
niiden ilmetessa. Pumpun
Vaarahalytyksetilmaisevat, etta
insuliinin anto on keskeytynyt.
Jos etvastaa Vaarahalytykseen,
seurauksena voi olla insuliinin
aliannostelu, joka voi johtaa
hyperglykemiaan.

Varoitus: Tarkkaile glukoosia
ja noudata terveydenhuollon
ammattilaisen hoito-ohjeita
AINA, kun insuliinin saantisi
keskeytyy tukoksen takia. Jos
toimenpiteisiin ei ryhdyta
ajoissa, seurauksena voi olla
insuliinin aliannostelu, joka
voi johtaa hyperglykemiaan tai
diabeettiseen ketoasidoosiin
(DKA) (katso " A Tukos havaittu",
sivu 170).

Glukoosin tarkkailu

Varoitus: Noudata AINA
terveydenhuollon ammattilaisen
antamia glukoosin tarkkailun
ohjeita, jotta valtetaan
hyperglykemia ja hypoglykemia.
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Varoitus: Jos tarvitset ensiapua,
ALA aja itse paivystykseen. Pyyda
ystavaa tai perheenjasenta
viemaan sinut paivystykseen tai
soita ambulanssi.

Varoitus: Jos glukoosion alle
3,9 mmol/L (70 mg/dL), kyseessa
saattaa olla hypoglykemia
(matala glukoosi). Jos glukoosi
onyli 13,9 mmol/L (250 mg/dL),
kyseessa saattaa olla
hyperglykemia (korkea glukoosi).
Hoida tilanne sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Hoida glukoosi, joka
on alle 3,9 mmol/L (70 mg/dL)
(hypoglykemia), AINA

heti terveydenhuollon
ammattilaisen suositusten
mukaisesti. Hypoglykemian
oireita ovat heikkous, hikoilu,
hermostuneisuus, paansarky
ja sekavuus. Hoitamaton
hypoglykemia voi aiheuttaa
epileptisen kohtauksen tai
tajuttomuuden tai johtaa
kuolemaan.

Varoitus: ALA viivyttele, vaan
aloita hypoglykemian (matala
glukoosi) ja hypoglykemian
oireiden hoito heti. Vaikka

et voi tarkistaa glukoosia,
oireiden hoidon aloittamisen
viivastyminen voi aiheuttaa
vakavan hypoglykemian, joka voi
johtaa epileptiseen kohtaukseen,
tajuttomuuteen tai kuolemaan.

Varoitus: Hoida hyperglykemia
(korkea glukoosi) AINA

viipymatta terveydenhuollon
ammattilaisen antamien ohjeiden
mukaisesti. Hyperglykemian
oireita ovat vasymys, jano,

tihentynyt virtsaaminen ja

naon hamartyminen. Jos tilaa ei
hoideta, hyperglykemia voi johtaa
diabeettiseen ketoasidoosiin
(DKA) tai kuolemaan.

Varoitus: Hoida

MATALA- tai KORKEA-sensoriarvot
ja-verensokerilukemat AINA
terveydenhuollon ammattilaisen
suositusten mukaisesti.

Nama arvot voivat olla merkKki
mahdollisesti vakavasta tilasta,
joka edellyttaa valitonta laakarin
apua.Jos tilaa ei hoideta, tilanne
voi nopeasti johtaa diabeettiseen
ketoasidoosiin (DKA), sokkiin,
koomaan tai kuolemaan.

Varoitus: Ole AINA tietoinen
tamanhetkisesta sensoriarvosta,
luota kehosi tuntemuksiin,

alaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka insuliinin
annostelu saatyy automaattisesti
Automatisoidussa Tilassa,

ja tavoitteena on, etta
glukoositaso saavuttaa
maadritetyn Glukoositavoitteen,
vakavaa hypoglykemiaa tai
hyperglykemiaa voi esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa
oireitasi, tarkista verensokeri
AINA VS-mittarilla ja harkitse
hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia
(kun kyseessa on Sensori,

joka edellyttaa kalibrointia
tarvittaessa). Vaihda AINA
Manuaalitilaan, jos koet, etta
vastaanotetut sensoriarvot ovat
epatarkkoja.

* Virheellisen korkeat
sensoriarvot voivat
johtaa liialliseen insuliinin
annosteluun ja aiheuttaa
vakavan hypoglykemian,
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epileptisen kohtauksen,
tajuttomuuden tai kuoleman.

¢ Virheellisen matalat
sensoriarvot voivat aiheuttaa
insuliinin pitkaaikaisen
keskeytymisen, jolloin
seurauksena on hyperglykemia,
diabeettinen ketoasidoosi
(DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat
vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut
kaikkia taman Teknisen
kayttéboppaan ohjeita, ota
yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Pumppua koskevat
varotoimet

Omnipod 5 -jarjestelma
Tarkeaa: ALA kayta mitaan
Omnipod 5 -jarjestelman osaa
(Ohjain, Pumppu), jos epdilet sen
vaurioituneen odottamattoman
tapahtuman, kuten putoamisen
tai kovaan pintaan osumisen
seurauksena. Vaurioituneiden
osien kayttaminen voi olla
terveysriski, koska jarjestelma ei
valttamatta toimi oikein.Jos olet
epavarma yhden tai useamman
osan vaurioitumisen suhteen,
lopeta jarjestelman kaytto ja ota
yhteys Asiakaspalveluun.

Tarkeaa: ALA KOSKAAN

kuivaa Ohjainta tai Pumppua
hiustenkuivaajalla tai kuumalla
ilmalla. Kuumuus voi vahingoittaa
elektroniikkaa.

Tarkeaa: Varmista AINA ennen
ohjelmistopaivityksen asennusta,
etta akun varaus riittaa.

Tarkeaa: Tarkista glukoosi usein
AINA huvipuistolaitteilla ajelun
jalentamisen yhteydessa seka
muissa tilanteissa, joissa voi
esiintya akkinaisia ilmanpaineen,
korkeuden tai painovoiman
muutoksia tai aariarvoja. Vaikka
Omnipod 5 -jarjestelmaa on
turvallista kayttaa ilmanpaineissa,
joita esiintyy tyypillisesti
lentokoneen matkustamossa
lennon aikana, lentokoneen
matkustamon ilmanpaine
voivaihdella lennon aikana.
Tama voi vaikuttaa Pumpun
insuliinin annosteluun. Nopeat
korkeuden ja painovoiman
muutokset, joita esiintyy
tyypillisesti huvipuistolaitteissa
tai lentokoneen nousun tai
laskeutumisen aikana, voivat
vaikuttaa insuliinin antoon
jajohtaa mahdolliseen
hypoglykemiaan tai
vammautumiseen. Noudata
tarvittaessa terveydenhuollon
ammattilaisen hoito-ohjeita.

Tarkedaa:Tarkista glukoosi usein
AINA, kun kaytat erittdin matalia
basaaliannoksia. Glukoosin
tarkistaminen tiheasti voi
auttaa havaitsemaan tukoksen.
Tukokset voivat aiheuttaa
hyperglykemian.

Tarkeaa: Aloita
insuliiniannostelu AINA
Manuaalitilan keskeytysjakson
paattymisen jalkeen
napauttamalla kohtaa ALOITA
INSULIINIANNOSTELU. Insuliinin
annostelu ei ala automaattisesti
keskeytyksen jalkeen. Jos et aloita
insuliinin annostelua, sinulle voi
kehittya hyperglykemia.
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Tarkeaa: Ole AINA selvilla
mahdollisista aikavydhykkeen
muutoksista, kun matkustat.
Jos et paivita aikavydhyketta,
insuliinihoito annostellaan
vanhan aikavyéhykkeen mukaan,
mika voi aiheuttaa keskeytyksia
insuliinin antoon seka
epatarkkoja historiakirjauksia.
Keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa insuliinin
annostelusta, kun matkustat eri
aikavydhykkeilla.

Tarkeaa: ALA nollaa

Omnipod 5 -sovellusta ennen
kuin keskustelet asiasta
terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa. Nollaus tyhjentaa

kaikki asetukset, Adaptiivisen
Basaalitason ja Historian,

ja se edellyttaa aktiivisen
Pumpun vaihtamista. Varmista
ennen nollausta, etta nykyiset
asetustiedot ja uusi Pumppu
tarvikkeineen ovat kaytettavissa,
kun Sovellus kdynnistetaan
uudelleen.

Tarkeaa: ALA sailyta Omnipod 5
-jarjestelman osia ja tarvikkeita
paikassa, jossa ne ovat lasten,
lemmikkieldinten tai tuhoeldinten
ulottuvilla. Epdasianmukainen
kasittely voi vahingoittaa
jarjestelman osia tai vaikuttaa
niiden steriiliyteen.

Pumppu

Tarkeaa: ALA kaytd Pumppua, jos
sen steriili pakkaus on auennut
tai vahingoittunut, Pumppu on
pudonnut kasista pakkauksesta
ottamisen jalkeen tai se on
vanhentunut, silla talléin Pumppu
ei toimi valttamatta oikein ja
infektioriski on suurempi.
Tarkeaa: Tyonna tayttoruisku
AINA tayttdaukkoon, eika
mihinkaan muuhun Pumpun
kohtaan. Ala tydnna tayttéruiskua
tayttéaukkoon useammin

kuin kerran. Kayta vain
tayttéruiskua ja neulaa, jotka
toimitettiin Pumpun mukana.
Tayttoruisku on kertakayttdinen,
ja sita tulee kayttaa ainoastaan
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa.
Naiden ohjeiden laiminlyonti

voi aiheuttaa Pumpun
vaurioitumisen.

Tarkeda: ALA KOSKAAN kayta
Pumppua tai tayttoéruiskua
uudelleen, alaka yrita kayttaa
tayttéruiskua, jota eiole
toimitettu Pumpun kanssa.
Havita kaytetty Pumppu ja
tayttéruisku aina paikallisten
maaradysten mukaisesti. Kayta
Pumpun vaihdossa aina vain
uutta Pumppua ja toimitukseen
kuuluvaa tayttéruiskua. Pida aina
mukanasi tarvikkeita Pumpun
vaihtamista varten, jotta voit
vaihtaa Pumpun tarvittaessa
milloin tahansa.
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Tarkedaa: Noudata naita

ohjeita AINA, kun valmistelet
kiinnityskohdan. Jos
kiinnityskohtaa ei ole puhdistettu
kunnolla tai jos kadet eivat ole
puhtaat, infektioriski kasvaa.

* Pese kadet.

* Puhdista insuliiniampullin
ylaosa kertakayttoisella
alkoholipyyhkeella.

+ Puhdista infuusiokohta
vedella ja saippualla
tai kertakayttoisella
alkoholipyyhkeella ja anna
kuivua kokonaan.

+ Al3 anna steriilien materiaalien
joutua kosketuksiin
kontaminoituneiden pintojen
kanssa.

Tarkeaa: Kiinnita Pumppu
AINA ohjeiden mukaisesti. Jos
kiinnitat Pumpun kohtaan,
jossa eiole paljon rasvakudosta,
nosta ihopoimua Pumpun
ymparilla, kunnes kanyyli on
viety paikalleen. Ellet noudata
tatd menettelya niissa kehon
0sissa, joissa rasvakudos on
ohut, seurauksena saattaa olla
tukoksia.

Tarkeaa: Kayta insuliinin
infuusiossa AINA vuorotellen
kehon eriinfuusiokohtia, jotta
valtetaan infuusiokohdan
komplikaatiot, kuten arpikudos
ja infektio. Arpeutumisriski
vahenee, kun kaytat eri
infuusiokohtia vuorotellen
insuliinin infuusioon. Jos kaytat
arpeutunutta kohtaa, insuliinin
imeytyminen voi hairiintya.

Tarkedaa:Tarkista AINA,

nakyyko infektion merkkeja. Jos
infuusiokohdassa nakyy infektion
merkkeja:

* Irrota Pumppu valittémasti ja
kiinnita uusi Pumppu toiseen
infuusiokohtaan.

+ Ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen. Hoida
infektiota terveydenhuollon
ammattilaisen antamien
ohjeiden mukaan.

Jos huomaat kanyylissa verta,
tarkista glukoosi tavallista
useammin varmistaaksesi,
ettei insuliinin annostelu ole
hairiintynyt. Jos havaitset
odottamattoman korkean
glukoosin, vaihda Pumppu.

Tarkeaa: Noudata varovaisuutta,
kun puhdistat kehossa olevan
Pumpun. Pida Pumpusta
tukevasti kiinni, jotta kanyyli ei
paase taipumaan eika Pumppu
irtoa iholta.

Tarkeaa: ALA kayta suihkeita,
vahvoja pesuaineita tai liuottimia
Pumpun pintoihin tai Pumpun
[aheisyydessa. Suihkutettavien
aurinkosuojien, DEET:ta
sisaltavien hyonteissuihkeiden,
henkildkohtaisen hygienian
hoitoon tarkoitettujen
suihkeiden tai muiden
aerosolien, pesuaineiden ja
vahvojen kemikaalien kaytto
Pumpun pinnoilla voi arsyttaa
infuusiokohtaa tai vaurioittaa
Pumppua, mika lisdad Pumpun
kotelon halkeamisen riskia.
Pumppuvaurio saattaa johtaa
siihen, etta ulkoiset nesteet
paasevat Pumppuun, mika
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voi vaikuttaa Pumpun kykyyn
toimia asianmukaisesti.
Seurauksena voiolla insuliinin
yli- tai aliannostelu, mika voi
aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian.

Ohjain

Tarkeaa: VALTA asettamasta
Ohjaimen automatisoitua
aikavyohyketta pois kaytdsta.
Jos asetat automatisoidun
aikavydhykkeen pois
kaytosta, Ohjain ei pysty
havaitsemaan tilannetta,
jossa laitteen aikavydhyke ja
insuliiniannostelun aikavythyke
eivat vastaa toisiaan. Insuliinin
anto muun aikavyéhykkeen
kuin paikallisen aikasi
perusteella voi aiheuttaa
virheita insuliinin annosteluun
ja tietojen kirjaamiseen, mika
voi johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.

Tarkeaa: Kytke pistorasiaan ja
lataa Ohjaimesi AINA, kun naet
akun vahaisesta varauksesta
ilmoittavan viestin. Jos akun
varaus laskee liian alas, Ohjain
sammuu, etka saa vahaisesta
akun varauksesta ilmoittavaa
vaarahalytysta. Ilman Ohjainta
et voi tehda muutoksia insuliinin
annosteluun, mika voi aiheuttaa
insuliinin yli- tai aliannostelun
ja johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.

Tarkeaa: ALA altista Ohjaimen
akkua korkeille lampétiloille
(> 30 °C[> 86 °F] sdilytyksen ja

> 40 °C [> 104 °F] kayton aikana).

Al puhkaise tai purista akkua
alaka kohdista siihen painetta.
Jos nama ohjeet laiminlyédaan,

seurauksena voi olla rajahdys,
tulipalo, sahkoisku, Ohjaimen
tai akun vaurioituminen tai
akkuvuoto.

Tarkedaa: Ohjainta El SAA altistaa
aarilampatiloille sdilytyksen ja
kayton aikana. Liiallinen kuumuus
tai kylmyys saattaa aiheuttaa
Ohjaimen toimintahairioita.
Liiallinen kuumuus on

> 30 °C (86 °F) sdilytyksen aikana
ja>40°C (104 °F) kayton aikana.
Liiallinen kylmyys tarkoittaa< 0 °C
(32 °F) sdilytyksen aikanaja<5 °C
(41 °F) kayton aikana.

Tarkeaa:Kayta VAIN

Ohjaimen mukana toimitettua
latausadapteria ja oranssia tai
mustaa latausjohtoa, koska ne
on suunniteltu rajoittamaan
tehoa niin, ettd akun lataaminen
on turvallista. Kolmannen
osapuolen lisavarusteet
saattavat olla mitoitettuja paljon
suuremmalle teholle, mika lisaa
ylikuumenemisen, kipinan tai
tulipalon riskia, josta voi seurata
vahaisia vammoja tai vakavia
palovammoja.

Tarkeaa:Noudata AINA
turvallisuusohjeistuksia
Ohjaimen lataamisessa. Tarkista
Ohjain, johto ja adapteri ennen
jokaista latauskertaa alaka kayta
niitd, jos niissé on vaurioita. Al4
pakota tai taivuta latausjohdon
paata Ohjaimen latausliitantaan.
Valvo Ohjainta latauksen aikana.
Lataa Ohjain aina kovalla ja
tasaisella alustalla etaalla helposti
syttyvista kohteista (kuten
vuodevaatteista tai paperista)
alaka koskaan peita Ohjainta
latauksen aikana. Irrota Ohjain
virtalahteesta valittdmasti, jos se
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tuntuu liilan kuumalta, ja muista
ainairrottaa se virtalahteests,
kun se on latautunut tayteen (100
%).

Tarkeda:ALA aseta Ohjainta
veteen tai ldhelle vetts, silld se ei
ole vedenpitava. Taman ohjeen
laiminlydnti voi vaurioittaa
Ohjainta.

Tarkeaa: ALA kayta liuottimia
Ohjaimen puhdistamiseen. ALA
upota Ohjainta veteen, silla se

ei ole vedenpitava. Liuottimien
kaytto tai veteen upottaminen
voivat vaurioittaa Ohjainta.
Tarkeda: ALA paasta

likaa tai nestetta USB-

porttiin, kaiuttimeen, aani-/
varinapainikkeeseen tai
virtapainikkeeseen, kun
puhdistat Ohjainta. Taman
ohjeen laiminlydnti voi vaurioittaa
Ohjainta.

Viestinta

Tarkeaa: Kun Pumpun

ja Ohjaimen valilla ei ole
tiedonsiirtoa, Pumppu jatkaa
insuliinin annostelua niiden
asetusten perusteella, jotka
olivat Pumpun kaytéssa ennen
tiedonsiirron katkeamista.
Esimerkiksi automatisoitu
insuliinin anto Pumpusta jatkuu
Automatisoidussa Tilassa.
Tiedonsiirron jatkuminen on
tarpeen, jotta naet jarjestelman
tilan ja ilmoitukset ja voit Iahettaa
uusia ohjeita Pumpulle. Kokeile
palauttaa tiedonsiirto viemalla
Ohjain enintaan 1,5 metrin

(5 jalan) etaisyydelle Pumpusta.
Lisatietoja on kohdassa

"27.5 Pumpun tiedonsiirto-

ongelmat - "Yrita uudelleen""
sivulla 416.

Tarkeaa:ALA kayta

kannettavia radiotaajuisia

(RF) viestintalaitteita (mukaan
lukien oheislaitteet kuten
antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) alle 30 cm:n

(12 tuuman) etaisyydella mistaan
Omnipod 5 -jarjestelman
osasta, koska tdma voi vaikuttaa
Ohjaimen ja Pumpun véliseen
tiedonsiirtoon.

Halytykset ja dani

Tarkeda: Reagoi AINA Pumpun
vanheneminen-, Pumppu lahes
tyhja- ja Pumppu pysaytetty
-tiedotehalytyksiin, kun niita
ilmenee. Nama halytykset
muuttuvat Vaarahalytyksiksi,

jos et reagoi niihin. Kun ilmenee
Vaarahalytys, insuliinin annostelu
pysaytetaan.

Téarkeaa: Jos haluat hiljentaa
Pumpun halytyksen pysyvasti,
irrota Pumppu kehosta. Kun
Pumppu poistetaan ja havitetaan,
aktivoi uusi Pumppu ajoissa,
jotta valtetaan liian pitka tauko
insuliinin annostelussa, mika voi
aiheuttaa hyperglykemian.

Tarkeaa: Jos epailet Pumpun
aaniin liittyvaa ongelmaa,
tarkista halytystoiminto AINA
Pumpun vaihdon yhteydessa sen
varmistamiseksi, etta tarkeita
halytyksia ei jaa huomaamatta
kayton aikana (katso "Tarkista
halytykset" sivulla 169).
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Tarkeda:Varmista AINA, etta voit
kuulla halytykset ja ilmoitukset,
kun laite on liitetty vaihtoehtoisiin
audiolaitteisiin (esim. Bluetooth-
kaiuttimeen, kuulokkeisiin).

Tarkeda:VALTA asettamasta
Ohjainta aanettéomalle,

varinalle tai muulle asetukselle,
joka estda sinua kuulemasta
halytyksia tai ilmoituksia
Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos
et kuule Ohjaimen halytyksia
jailmoituksia, et ehka voi

tehda tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti.
Pumppu antaa silti halytysaanen
ja naet halytyksen tai ilmoituksen
Omnipod 5 -sovelluksessa.
Tietoja laitteen aanien ja

varinan hallinnasta on kohdassa
"13.2 Adnetja varinad" sivulla 164.
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2 Jarjestelmassa kaytetyt kasitteet ja jarjestelmassa siirtyminen

2.1 Kasitteet

Kasite

Kuvaus

Adaptiivinen Basaalitaso

SmartAdjust™-teknologialla laskettu
insuliinin annostelu yksikkéa/tunnissa,
jotta glukoosi saavuttaisi tavoitearvosi.
Tama maara vaihtelee ajan kuluessa oman
insuliinin annosteluhistoriasi mukaan.

Aktiivinen Insuliini (I0B)

Elimistdssa edelleen vaikuttava (glukoosia
alentava) insuliini.

Aktivointi

Pumpun herattaminen ja yhteyden
muodostaminen ainoastaan Pumpun
herattdaneeseen Omnipod 5 -sovellukseen.

Automatisoitu Tila:
Rajoitettu

Automatisoitu insuliinin annostelu, jota
kaytetdan, kun sensoriarvot eivat ole
kaytettavissa. Insuliinin annostelu perustuu
maarittamiisi asetuksiin ja viimeaikaiseen
historiaan.

Automatisoitu Tila

Insuliinin annostelumenetelma, joka kayttaa
omaa insuliinin annosteluhistoriaasi,
sensoriarvoa ja sensorin glukoositrendia
insuliinin automaattiseen liséamiseen,
vahentamiseen tai keskeyttamiseen
nykyisten ja ennakoitujen glukoosiarvojen
perusteella, kun kdaytdssa on mukautettava
tavoite tai Glukoositavoite.

Basaali-insuliini

Pieni maara insuliinia, joka annetaan ympari
vuorokauden, jotta glukoosi pysyy vakaana.

Basaaliannos

Tunnin aikana annostellun insuliinin
yksikkémaara (U/h).

Basaaliohjelma

Insuliinin annosteluohjelma, jota kaytetaan
insuliinin annosteluun Manuaalitilassa.
Sovelletaan myos joissain tilanteissa
Automatisoituun Tilaan.

Bolusinsuliini

Insuliiniannos, joka annetaan hiilihydraattia
sisaltavien aterioiden yhteydessa ja/tai
korkean glukoosin korjaamiseen.

Deaktivointi

Pumpun sammutukseen suositeltu
menetelma. Deaktivointi poistaa Pumpun
insuliinin annostelun kaytosta ja sallii sen,
etta Omnipod 5 -sovellus aktivoi uuden
Pumpun.
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Kasite Kuvaus
Glukoosin sensor- Kolmannen osapuolen ladkinnallisten
iseurantajarjestelma laitteiden valmistajan toimittama

jarjestelmg, jolla seurataan glukoosia ympari
vuorokauden. Kutsutaan my®és jatkuvan
glukoosinseurannan laitteeksi (Continuous
Glucose Monitor, CGM).

Glukoositavoite Kayttajan maaritettavissa oleva
glukoosin tavoitearvo, jota seka
SmartAdjust-teknologia etta Omnipod 5
-jarjestelman SmartBolus-Laskuri
kayttavat laskeakseen, kuinka paljon
insuliinia tarvitset seka manuaalisesti
syotettyjen verensokerilukemien etta
Dexcom-sensorilta saatujen sensoriarvojen
perusteella. Glukoositavoitteeksi voidaan
asettaa 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL)
0,55 mmol/L:n (10 mg/dL:n) valein.

Hiilihydraatit Nautitut sokerit ja tarkkelykset, jotka
elimisto pilkkoo glukoosiksi.

Hyperglykemia Korkea glukoosi. Normaalia korkeampi
verensokeritaso; yleensa yli 13,9 mmol/L
(250 mg/dL).

Hypoglykemia Matala glukoosi. Normaalia matalampi
verensokeritaso; yleensa alle 3,9 mmol/L
(70 mg/dL).

Hypoglykemian Tila, jossa henkild ei tunne tai tunnista

tunnistamattomuus hypoglykemian oireita.

Infuusiokohta Kehon kohta, johon Pumpun kanyyli

tyonnetaan insuliinin annostelua varten.

Kanyyli Ihon alle vietava pieni, ohut letku, jota
Pumppu kayttaa insuliinin antamiseen.

Ketoaineet Happamia sivutuotteita, joita syntyy
elimiston hajottaessa rasvaa energiaksi. Jos
elimistdssa on ketoaineita, se tarkoittaa,
etta elimistd kayttaa varastoitunutta rasvaa
energian saamiseen (kun sen pitaisi kayttaa
glukoosia).
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Kasite

Kuvaus

Ketoasidoosi
(diabeettinen
ketoasidoosi tai DKA)

Diabeettinen ketoasidoosi (DKA) on vakava
tila, jossa hyvin korkea glukoosi ja vakava
insuliinin puutos aiheuttavat sen, etta
elimist® alkaa hajottaa rasvaa energiaksi.
Rasvan hajottaminen vapauttaa vereen
javirtsaan ketoaineita. Diabeettisen
ketoasidoosin kehittymiseen voi kulua
tunteja tai paivia, ja sen oireita ovat muun
muassa vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu,
hengityksen hedelmainen haju ja kiihtynyt
hengitys.

Laite Omnipod 5 -jarjestelmassa "laite" tarkoittaa
Omnipod 5 -ohjainta, jolla Omnipod 5
-sovellusta ohjataan.

Lahetin Glukoosin sensoriseurantajarjestelman osa,

joka lahettaa sensoriarvot Pumpulle (vain
Dexcom G6).

Manuaalinen bolus

Kayttajan itse valitsema (ei
SmartBolus-Laskurin laskema) bolusmaara.

Manuaalitila

Insuliinin annostelumenetelma, joka
annostelee insuliinimaarat Basaaliohjelman
basaaliannosten mukaisesti.

Mikrobolus

Pieniinsuliinimaara, joka lasketaan
SmartAdjust-teknologialla ja jonka Pumppu
annostelee automaattisesti 5 minuutin
valein Automatisoidussa Tilassa.

Nakoyhteys

Pumpun ja Sensorin kayttaminen samalla
puolella kehoa siten, etta laitteet "nakevat"
toisensa, eika keho esta niiden valista
tiedonsiirtoa.

Ohjain

Insuletin toimittama Omnipod 5 -laite,
joka sisaltad Omnipod 5 -jarjestelman
ohjaamiseen tarkoitetun Omnipod 5
-sovelluksen.

Omnipod 5 -sovellus
(Sovellus)

Ohjaimella oleva ohjelmisto, joka on
Omnipod 5 -jarjestelman ensisijainen
kayttoliittyma.
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Kasite

Kuvaus

Pumpun havittaminen

Kun tiedonsiirto-ongelma estaa Pumpun
deaktivoinnin, HAVITA-toiminto mahdollistaa
sen, etta Omnipod 5 aktivoi uuden Pumpun
sammuttamatta aktiivista Pumppua. Irrota
"havitetty" Pumppu aina kehosta, koska se
voi annostella edelleen insuliinia.

Sensoriarvo

Sensorin mittaama glukoosi. Sensoriarvot
sisaltavat myos trendin, joka ilmaisee, onko
glukoosi nousemassa vai laskemassa vai
pysyyko se vakaana.

Sensori

Glukoosin sensoriseurantajarjestelman
0sa, joka viedaan ihon alle ja joka mittaa
glukoosin kudosnesteesta.

SmartAdjust™-teknologia

Pumpun ohjelmisto, jolla automatisoitu
insuliinin annostelu lasketaan 5 minuutin
valein, jotta glukoosi pysyy sinulle
maaritetyssa tavoiteglukoosissa eli
Glukoositavoitteessa.

Tiedotehalytys

Halytys, joka varoittaa jostain
lahiaikoina huomiota vaativasta
Omnipod 5 -jarjestelman toiminnosta,
esimerkiksi Pumpun insuliinin
vahenemisesta.

Vaarahalytys

Halytys, joka varoittaa

Omnipod 5 -jarjestelman valiténta huomiota
vaativasta ongelmasta, kuten insuliinin
annostelun keskeytyksesta.

VS

Verensokeri

Yhdistaminen

Omnipod 5 -jarjestelmassa "yhdistaminen"
tarkoittaa langattoman yhteyden
muodostamista jarjestelman eri osien
valille. Omnipod 5 kayttaa langatonta
Bluetooth®-tekniikkaa tiedonsiirtoon
Pumpun kanssa seka tiedonsiirtoon
Sensorilta Pumpulle.

Yksikot

Insuliinin mittaustapa.

35



2 Jarjestelmassa kaytetyt kasitteet ja jarjestelmassa siirtyminen

2.2 Kosketusnayton kayttaminen ja tietojen
syottaminen

Tassa osiossa kasitelldan kosketusnayton kayttda, numeroiden
ja tekstin sy6ttéa Omnipod 5 -sovellukseen seka taman
Teknisen kéyttéoppaan ohjeita, joissa kuvataan siirtymista
Omnipod 5 -sovelluksen nayttéjen valilla.

Kosketusnayton perustiedot

Omnipod 5 -sovelluksen viestit ja toimintavaihtoehdot nakyvat
kosketusnaytdssa.

Napauttaminen ja pyyhkaisy
Seuraavassa on esitetty kosketusnayton kayton perusohjeet.

Napauta Kosketa nayttda lyhyesti sormella ja nosta
sormi pois naytolta.

Pyyhkaise Kosketa nayttda ja siirra sormea naytolla
T@ yl@s, alas, vasemmalle tai oikealle.
Huomautus: Nayton vieritys- ja
pyyhkaisytoiminnot ovat yhteydessa
toisiinsa. Kun pyyhkaiset yldspdin, nayttda
vieritetaan yldspain, jolloin piilossa olevat
kohteet tulevat nakyviin.

Huomautus: Naytonsuoja voi heikentaa kosketusnayton herkkyytta.
Naytdn aikakatkaisu ja kirkkaus

Kun Ohjainta ei ole kaytetty hetkeen, Ohjaimen naytté sammuu. Tata
kutsutaan aikakatkaisuksi. Jos haluat saataa nayton aikakatkaisu-

ja kirkkausasetuksia, katso lisatietoja kohdasta sivu 133. Naytto
himmenee 6-10 sekuntia ennen aikakatkaisua. Voit estaa
aikakatkaisun napauttamalla nayttda sen himmentyessa.
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Numeroiden ja tekstin syotto

Kirjain- tai numerondppaimist6 saadaan nayttéén muokattavaa
kenttaa napauttamalla.

Nappaimiston kaytto

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

gwer tyuioop

asdf gh j k I

Vaihda isojen

A Poista
~ japienten _ 4 z x ¢ v b n m € ineisin
kirjaimienvalilla = — syOtetty tieto
Avaaeri —p?123 | \@
nappaimisto

Sulje nappadimisto

Pienenna e tekstin
nappaimisto tekstin Eikdytossa  vjlilysntipainike syéttamisen
syOttamisen jalkeen jalkeen (VALMIS)
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Numeronappaimistdn kaytté

1 7 3 - — Eikéytossa

9 6
7 8 9 Q— Si?:rii?sin
0

syOtetty tieto

4—Sulje ndppaimistod
tekstin
sydttamisen
jalkeen (VALMIS)

Ei kaytdssa >

Pienenna
nappaimisto tekstin
syottamisen jalkeen

Vierityspainikkeen kaytto

1814 © 0 @O Rd g Saatesiinvierityspainikkeen
napauttamalla muokattavaa kenttaa. Aseta
sormi vierityspainikkeen paalle. Valitse

Basaaliannos arvo pyyhkaisemalla ylos- tai alaspain.
O o8oun Kun haluamasi valinta nakyy, valitse arvo
napauttamalla kyseisen arvon vieressa
085U/h olevaa valintapainiketta.

090 U/h

095U/h

1U/h

1,05 U/h

PERUUTA

38



Jarjestelmassa kaytetyt kasitteet ja jarjestelmassa siirtyminen 2

Valitseminen, lisaaminen ja poistaminen
Vaihtopainikkeet

@@ \oitvaihtaa valinnan jommallekummalle puolelle napauttamalla
vaihtopainiketta.

Vaihtopainikkeella voit ottaa toiminnon kayttoon tai pois
kaytosta. Vaihtopainike nakyy oikealla puolella violettina,
kun toiminto on kaytdssa. Kun toiminto on poissa kdytosta,
vaihtopainike nakyy vasemmalla harmaana.

Lisdys- ja poistopainikkeet

@ Ympyran sisalla oleva plusmerkki osoittaa, etta voit lisata kohteen
luetteloon. Lisaa kohde luetteloon napauttamalla plusmerkkia.

@ Ympyran sisalla oleva punainen x-merkki osoittaa, etta
voit poistaa kohteen luettelosta. Poista kohde luettelosta
napauttamalla punaista x-merkkia.

Siirtymispainikkeet ja siirtymisen merkitseminen

Valintapainike

Matkustus O Valintapainike ( 3 ) tulee nakyviin
25,2 U/péiva . . . .
tiettyjen luetteloiden oikealle
puolelle. Napauttamalla
valintapainiketta naet kyseisen
rivin kyseiseen kohtaan liittyvien
vaihtoehtojen luettelon.

Naytosta toiseen siirtymisen merkitseminen Teknisessa
kayttéoppaassa

Teknisessd kdyttéoppaassa kaytetaan >-symbolia ilmaisemaan
siirtymista naytosta toiseen. Esimerkki:

+ valikkopainike (= )> Pumppu > VAIHDA PUMPPU.
tarkoittaa seuraavaa:

1. Napauta aloitusnaytén ylaosassa vasemmalla olevaa
valikkopainiketta (=).

Avaa Pumppu-nayttd napauttamalla Pumppu.
Napauta VAIHDA PUMPPU.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus 3

3.1 Omnipod 5 -sovelluksen ja Sensorin tiedonsiirto

Tiedonsiirto Omnipod 5 -jarjestelman osien valilla tapahtuu eri tavoin
sen mukaan, minka Sensorin valitset.

Omnipod 5 -sovelluksen ja Dexcom Gé6:n tiedonsiirto

Omnipod 5 -jarjestelma kommunikoi Dexcom G6- tai Dexcom G7
Continuous Glucose Monitoring (jatkuva glukoosinseuranta, CGM)
-jarjestelman kanssa.

* Pumppu annostelee insuliinia kehoosi, vastaanottaa komentoja
Omnipod 5 -sovelluksesta, vastaanottaa sensoriarvoja Dexcom-
sensorilta, lahettaa sensoriarvoja Omnipod 5 -sovellukseen ja
saataa automaattisesti insuliinin annostelua Automatisoidussa
Tilassa.

+ Dexcom-sensori lahettaa sensoriarvot Pumppuun ja Dexcom-
sovellukseen. Omnipod 5 -sovellus ei kommunikoi suoraan Dexcom-
sovelluksen kanssa. Lisatietoja Dexcom-jarjestelmasta on Dexcom
CGM ~jéirjestelmdén kdyttdohjeissa.

+ Ohjain mahdollistaa Pumpun ohjauksen Omnipod 5 -sovelluksella.

Ohjain ja — Dexcom G6- tai
Omnipod®5 3 ~| Dexcom G7 -sovellus
-sovellus
i -
' _
ey Pumppu vastaanottaa @ Dexcom G6-
: CGM-arvot tai
Omnipod®5 h £ Dexcom G7
-pumppu — -sensori
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3 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

Omnipod 5 -sovelluksen ja
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin tiedonsiirto

Omnipod 5 -jarjestelma kommunikoi FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin
kanssa.

* Pumppu annostelee insuliinia kehoosi, vastaanottaa komentoja
Omnipod 5 -sovelluksesta, vastaanottaa sensoriarvoja FreeStyle
Libre 2 Plus -sensorilta, Iahettaa sensoriarvoja Insuletin
toimittamassa Ohjaimessa olevaan Omnipod 5 -sovellukseen ja
sadtaa automaattisesti insuliinin annostelua Automatisoidussa
Tilassa.

* FreeStyle Libre 2 Plus -sensori lahettaa sensoriarvot Pumppuun
ja Insuletin toimittamassa Ohjaimessa olevaan Omnipod 5
-sovellukseen. Lisatietoja Sensorista on FreeStyle Libre 2 Plus
-sensorin kayttéohjeissa.

+ Ohjain mahdollistaa Pumpun ja Sensorin ohjauksen Omnipod 5
-sovelluksen avulla.

* Omnipod 5 -sovellus aktivoi Pumpun, Iahettaa boluskomennot
Pumpulle, vastaanottaa insuliinin annostelun ja sensoritiedot
Pumpulta, kun Pumppu on lahelld, nayttad Pumpun sensoriarvon
ja glukoositrendin, suorittaa vianmaarityksen, lisda Sensorin seka
vastaanottaa ja ndyttaa tiedot ja halytykset suoraan Sensorilta, jos
aktiivista Pumppua ei ole.

Omnipod® 5 -sovellus

Omnipod® 5 Pumppu vastaanottaa sensoriarvot FreeStyle Libre 2 Plus
-pumppu -sensorin
Pumpun ohjelmisto Sensori tuottaa
saataa basaali- glukoosiarvot.

insuliinin annostelun
automaattisesti
sensoriarvojen ja
trendien perusteella.
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Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus 3

3.2 Omnipod 5 -sovellus

Omnipod 5 -sovelluksen avulla ohjataan ja seurataan Pumpun
toimintoja kayttaen langatonta Bluetooth®-teknologiaa.

Tarkeaa: VALTA Ohjaimen jattamista paikkaan, jossa et kuule
Omnipod 5 -sovelluksen halytyksia ja ilmoituksia. Insuliinin
annostelu Manuaalitilassa tai Automatisoidussa Tilassa jatkuu
ohjelmoidusti, jos siirryt etaalle Ohjaimesta.

Omnipod 5 -ohjain

3 +94 0100 %

= 8 Automatisoitu

INSULIINI FUMEEL: — Aanl-/ o
varinapainike

ALOITUS-
NAYTTO

0B 6,45U
Kosketusnaytté — 6'7 e 4—\k/@_rt<ta|c;§i__nike:
aytetaan
Dexcom G6 olL SeuraaVIInZ

VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO

o |2/

14. jouluk. (18.01)

T

laitteen heratys/
lepotila ja virta
paalle/pois.

Huomautus:
Jos painat
virtapainiketta
liian pitkaan,
nayttoon tulee
Virrankatkaisu-
vaihtoehto.
ALA katkaise
virtaa. Napauta
kyseisen valikon
ulkopuolelta.

USB C -portti:
Kaytetaan akun lataamiseen
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3 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

3.3 Lukitusnaytto ja suojaus

Varoitus: Varmista AINA ennen kayton aloittamista, etta
kaytdssasi on oma Omnipod 5 -sovelluksesi. Jos kaytat toisen
henkildn Omnipod 5 -sovellusta, molempien henkildiden insuliinin
annostelu saattaa olla virheellista.

Varoitus: Sailyta Ohjainta AINA turvallisessa paikassa ja
omassa hallinnassasi sen varmistamiseksi, etta kukaan muu ei
voi tehda muutoksia insuliinihoitoosi. Tahattomat muutokset
insuliinin annostelussa voivat johtaa yli- tai aliannosteluun,
joka voi aiheuttaa hypoglykemian tai hyperglykemian. Noudata
varovaisuutta siina, kenelle annat Ohjaimesi PIN-koodin.

Omnipod 5 -sovelluksen suojaus Ohjaimella

Kun olet maarittanyt mukana toimitetun Ohjaimen, lukitus- ja PIN-
naytot tulevat nakyviin aina, kun aktivoit Ohjaimen.

Lukitusnayton nakyma:

* valitsemasi taustakuva

* nykyinen paivamaara ja kellonaika

* mukautettu viestisi

* nykyinen jarjestelmatila

« Aktiivisen Insuliinin (IOB) maara

+ mahdolliset halytys- tai ilmoitusviestit
Ohjaimen lukituksen avaaminen

Jaljempana tassa Teknisessd kdyttboppaassa annetut ohjeet Ohjaimen
herattamiseksi lepotilasta tai Ohjaimen lukituksen avaamiseksi
tarkoittavat seuraavaa:

1. Paina virtapainiketta ja vapauta se.

2. Avaa lukitusnaytto pyyhkaisemalla joko vasemmalta oikealle tai
alhaalta ylds. PIN-naytto avautuu.

3. Anna4-numeroinen PIN-koodisi.

4. Napauta OK. Aloitusnaytto tai viimeksi avaamasi naytto avautuu.
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Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

Ohjaimen lukitseminen
Lukitse Ohjain kayton jalkeen seuraavasti:

» Paina virtapainiketta lyhyesti. Talloin Ohjain lukittuu ja siirtyy
lepotilaan.

Huomautus: Pida Ohjain turvallisessa paikassa helposti saatavilla.

Tarkeaa: Paina Ohjaimen virtapainiketta alle 1 sekunnin ajan,
jotta et sammuta sita vahingossa. Jos Ohjaimessa nakyy viesti,
jossa kysytaan, haluatko katkaista laitteesta virran, peruuta
viesti napauttamalla aluetta viestin ulkopuolella. Jos sammutat
Ohjaimen vahingossa, tarkeita Omnipod 5 -sovelluksen
ilmoituksia ja halytyksia voi jaada huomaamatta. Jos et kuule
Ohjaimen halytyksia ja ilmoituksia, et ehka voi tehda tarvittavia
muutoksia insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu halyttaa
rilppumatta siita, onko Ohjain paalla vai pois paalta.

Unohtuiko PIN-koodi?

Jos sinulla on PIN-koodiin liittyvia ongelmia, ota yhteys

Asiakaspalveluun. Yhteystiedot |6ytyvat Asiakaspalvelukortista taman
Teknisen kdyttéoppaan alusta.
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3 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

3.4 Tilapalkki

Nayton ylareunassa on tilapalkki, jossa on seka
Omnipod 5 -sovelluksen ettd Ohjaimen kuvakkeet. Seuraavat
kuvakkeet tulevat ndyttdon, jos ne ovat kaytettavissa:

i i N o D
* Omnipod 5 -tilakuvake 3194 0100%
+ akun varaustaso

ALOITUS-

+ akku latautuu -merkkivalo NAYTTO

PUMPPU-
TIEDOT

INSULIINI

. . AKTIIVINEN INSULIINI
* nykyinen aika

Tilapalkin kuvakkeiden selitykset: @

. Omnipod 5 -tila - Automatisoitu Tila

i Omnipod 5 -tila - Manuaalitila VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO | §— Sensori-

&5 ~ kaavio
A Vaarahélytys 5. o [~/

14. jouluk. (18.01) NAYTA

[ ]

£ Tiedotehalytys

«. Toimintakohteen ilmoitus

@ Muistutus

[ Jn varina/vaiennus

+ Lentotila kaytdssa

’)B’ Langaton Bluetooth-teknologia
-asetus kaytossa

g Matkapuhelinyhteys

¥ Wi-Fi

Huomautus: Naet lisaa tilapalkin tietoja pyyhkaisemalla tilapalkista
alaspain. Sulje sitten pyyhkaisemalla ylospain.

Huomautus: Laitekohtaiset kuvakkeet kuten Wi-Fi ja varina/vaiennus
voivat olla erindkaisia.
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Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus 3

3.5 Aloitusnaytto

Tassa osiossa esitellaan Omnipod 5 -sovelluksen aloitusnayttd. Siina
nakyy eri tietoja sen mukaan, mika jarjestelman tila on aktivoitu.

Halytykset ja ilmoitukset

Tilapalkki— EEICEE XS) 3 94 0100%

Valikkopainike —p| = % Automatisoits [— Nykyinen
jarjestelmantila

Valilehtien —»|  saimus. PUMPPU-
N i QLS INSULIINI
na kym at NAYTTO TIEDOT
P -l
10B 6,45 U

4— Valilehtinakyman

naytto; tiedot
vaihtelevat valitun
J

valilehtinakyman

mmolL mukaan.
Dexcom G6
. . VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
Viimeisen ——p

boluksen maara 65 J‘f
jaaika; nayttaa ki I_

|OB:n, kun bolus
on kaynnissa. 14. jouluk. (18.01) NAYTA

Bolus-painike; ei

) kaytossa (nakyy

e ] harmaana), kun
heti annosteltava

tai Jatkettu Bolus on
kaynnissa.

Valitsemasi aloitusnayton valilehtinakyma maarittaa sen, mita tietoja
nayttdon tulee. Naytettavien tietojen muuttaminen:

+ Napauta ALOITUSNAYTTO, INSULIINI tai PUMPPUTIEDOT.

* Voit siirtya valilehtindkymasta toiseen pyyhkaisemalla oikealle tai
vasemmalle naytdn keskiosassa (suoraan aloitusnayton valilehtien
alapuolella).

* Jos heti annosteltava bolus on kaynnissa, aloitusnaytdssa nakyy
boluksen etenemispalkki seka painike, jolla voit peruuttaa boluksen.
Nama kolme valilehtea eivat nay, jos heti annosteltava bolus on
kaynnissa. (Katso "17.9 Heti annosteltavan boluksen antaminen"
sivulla 243).
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3 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

ALOITUSNAYTTO-vililehti

ALOITUSNAYTTO-valilehdelld
nakyvat seuraavat tiedot:

Huomautus: ALOITUSNAYTTO-
valilehden sisaltd on erilainen,
jos Sensori tai Lahetin on liitetty
Omnipod 5 -sovellukseen.

Kun Sensoria tai Lahetinta ei
ole liitetty

* AKTIIVINEN INSULIINI (IOB):
arvo nakyy, kun IOB on
kaytettavissa.

« AKTIIVINEN INSULIINI (IOB):
nakyy katkoviivoina, kun OB ei
ole kdytettavissa tai Pumpun
tiedonsiirtoa ei ole.

Naet mahdolliset syyt
napauttamalla LISATIETOJA.

= |

ALOITUS-

NAYTTO INSULIINI

AKTHVINEN INSULIINI

64

Yksikot

VIIMEINEN BOLUS

6,5

Yksikét

14. jouluk. (18.01)

% +®A0100%

Manuaalinen

PUMPPU-
TIEDOT

SENSORIKAAVIO

|2

NAYTA
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Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus 3

Kun Sensori tai Lahetin on liitetty
+ AKTIIVINEN INSULIINI (I10B)

+ Sensoriarvo (trendinuolen
kanssa): kun sensoriarvo on = - Automatisoitu
kaytettavissa. Katso kohta
"19.5 Sensorin Nerre  nsuum PRl
glukoositrendinuolet”, sivu 283.

3 +94 0100%

I0B 6,45 U
« Sensoriarvo (ilman nuolta): kun

Sensori toimittaa sensoriarvon,

mutta ei voi ilmoittaa sensorin
glukoositrendia. ’

« KORKEA: kun Sensorin antama mmol/L
sensoriarvo on suurempi kuin S
22,2 mmol/L (400 mg/dL).

. MATALA kun Sensorin antama VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
sensoriarvo on alle 2,2 mmol/L 65
(40 mg/dL). 9 |~/

ALOITUSNAYTTO-valilehdella
nakyy my®os tietoja mahdollisista
Sensorin tiedonsiirto-ongelmista.

Lisatietoja on kohdassa sivu 284. ﬁ

14. jouluk. (18.01) NAYTA

Kun bolus on kaynnissa,
nayttdéon tulee edistymispalkki
(lisatietoja on kohdassa

"16.3 Boluksen annostelun
edistymisen seuraaminen"
sivulla 230).
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3 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

INSULIINI-valilehti

INSULIINI-valilehden otsikoksi vaihtuu LIIKUNTA, kun
Liikuntatoiminto on otettu kaytt66n Automatisoidussa Tilassa, tai
TILAP. PAALLA, kun Tilap. Basaali on kaynnissa Manuaalitilassa.

Manuaalitila

Manuaalitilassa INSULIINI- i AL
valilehdella nakyy oletuksena a
kayttajan maarittaman )

Manuaalinen

Basaaliohjelman nimi ja kaavio. ALOITUS- INSULIINI PUMPPU-
. . . NAYTTO TIEDOT

Basaaliohjelman nimen alla

nakyva otsikko osoittaa luettelon Basaali 1

Basaaliohjelman tilan: Kaynnissé

+ Kaynnissa - Tama Ohjelma on
kaytodssa aktiivisessa Pumpussa.

00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

+ Keskeytetty - Tama Ohjelma jatkuu, —
kun aloitat insuliinin annostelun. Yhteensd: 22,5 U/pdivé NAYTA

* Nykyinen - Aktiivista Pumppua ei ole. Tama Ohjelma lahetetaan
seuraavaan Pumppuusi aktivoinnin aikana.

Kun Basaaliohjelma on kaynnissa, nykyinen aika on merkitty vihrealla
pystyviivalla. Kaavion ylapuolella nakyvat luvut osoittavat kunkin
aikasegmentin basaaliannoksen.

Basaali-insuliinin paivittainen kokonaismaara Manuaalitilassa

nakyy kaavion alapuolella. Tama on insuliinin kokonaismaara, jonka
kaynnissa oleva Basaaliohjelma annostelee aikataulun mukaisesti

24 tunnin aikana. Tama kokonaismaara ei sisalla tilapaisten basaalien
eika bolusten maaraa.

Ohjeita Pumpun todella annosteleman insuliinin kokonaismaaran
tarkistamisesta, Tilap. Basaalit ja bolukset mukaan luettuina,
on kohdassa "Historian ja tallenteiden selaaminen" sivulla 141.

Voit tarkistaa muiden Basaaliohjelmien tiedot napauttamalla NAYTA.

52



Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus 3

Tilap. Basaali

Kun Tilap. Basaali on kdynnissa,
INSULIINI-valilehden otsikko
muuttuu TILAP. PAALLA -otsikoksi
ja nakyy korostettuna
vaaleansinisella. Tilap. Basaalin
kaavio nakyy naytossa, jossa voidaan
myds peruuttaa Tilap. Basaali. Katso
"7.1 Tietoja tilapaisista
basaaliannoksista" sivulla 112.

Automatisoitu Tila

Automatisoidussa Tilassa
INSULIINI-valilehdessa nakyy
AUTOMATISOITU TILA: AKTIIVINEN
seka VIIMEINEN BOLUS ja
SENSORITIEDOT. Lisatietoja
Automatisoidun Tilan kayttamisesta
on kohdassa "22.1 Tietoja
Automatisoidusta Tilasta"

sivulla 346.

Liikuntatoiminto

Kun Automatisoidussa Tilassaon
otettu kayttdon Liikuntatoiminto,
INSULIINI-valilehden otsikko
vaihtuu otsikoksi LIIKUNTA, joka
nakyy vihrealla korostettuna
jailmaisee, etta Liikunta on
kaytossa. Lisatietoja on kohdassa
"24.1 Tietoja Liikuntatoiminnosta"
sivulla 362.

Manuaalinen

ALOITUS-
NAYTTO

PUMPPU-

TILAP. PAALLA TIEDOT

Tilap. Basaali
K&ynnissé (4 h j&ljell)
: : (0,6 U/h)

1,25

075 & 1

00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

¥ 20%

Véahenna

PERUUTA

3 @A 0100%
= a

Automatisoitu

ALOITUS-
NAYTTO

PUMPPU-

INSULIINI TIEDOT

10B 6,5U

AUTOMATISOITU TILA: AKTIIVINEN

1245 @ @ @ 3 0 9 A100%

Automatisoitu

ALOITUS-
NAYTTE

PUMPPU-

LIIKUNTA TIEDOT

10B 0,05U

Liikunta on kdytossa

PERUUTA

Jaljelld: (0 h 58 min)
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3 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

PUMPPUTIEDOT-valilehti

PUMPPUTIEDOT-valilehdelld nakyy,
onko aktiivinen Pumppu kaytdssa,
kuinka paljon aktiivisessa Pumpussa
on insuliinia jaljella ja milloin Pumppu
vanhenee.

Jos Omnipod 5 -sovellus ei saa

yhteytta aktiiviseen Pumppuun,
PUMPPUTIEDOT-vélilehdelld nakyy
teksti "Ei Pumpun tiedonsiirtoa". Saat
lisatietoja napauttamalla LISATIETOJA.

394 0100%

Manuaalinen

PUMPPU-
TIEDOT

ALOITUS-

NAYTTO INSULIINI

PUMPUN TILA

27 U jaljella Pumpussa

Pumppu vanhenee: sunnuntaina
17. jouluk. (18.03)

NAYTA PUMPUN TIEDOT

Tarkedaa: Kun Pumpun ja Ohjaimen valilla ei ole tiedonsiirtoa,
Pumppu jatkaa insuliinin annostelua niiden asetusten perusteella,
jotka olivat Pumpun kaytdssa ennen tiedonsiirron katkeamista.
Esimerkiksi automatisoitu insuliinin anto Pumpusta jatkuu
Automatisoidussa Tilassa. Tiedonsiirron jatkuminen on tarpeen, jotta
naet jarjestelman tilan ja ilmoitukset ja voit lahettaa uusia ohjeita
Pumpulle. Kokeile palauttaa tiedonsiirto viemalla Ohjain enintaan

1,5 metrin (5 jalan) etaisyydelle Pumpusta. Lisatietoja on kohdassa
"27.5 Pumpun tiedonsiirto-ongelmat - "Yrita uudelleen"" sivulla 416.

Jos aktiivista Pumppua ei ole,
PUMPPUTIEDOT-valilehdella nakyy
teksti "Ei aktiivista Pumppua".
Lisatietoja uuden Pumpun
maarittamisesta on kohdassa "Pumpun
aktivointi ja vaihto" sivulla 85.

Jos aktiivinen Pumppu on kaytdssa, voit
napauttaa NAYTA PUMPUN TIEDOT
-kohtaa. Tama avaa nayton, jossa voi
deaktivoida Pumpun tai vaihtaa sen.

NAYTA PUMPUN TIEDOT
-naytdssa nakyvat seuraavat tiedot:

* Pumpussa olevan insuliinin maara.

+ Omnipod 5 -sovelluksen ja Pumpun
valisen viimeisen tiedonsiirron
ajankohta.

+ pdaivays ja kellonaika, jolloin
Pumppu vanhenee.

¢ Muistutukset.

3+ 94 0100%

< Pumppu

INSULIINIA JALJELLA PUMPUSSA
50+ yksikkoa

(paivitetty Tanaan, 18.14)
PUMPUN TILA

Vanhenee: sunnuntaina
17. jouluk. (18.15)

Muistutukset

Pumpun vanheneminen:  AINA
KAYTOSSA

Muistuta 4 tuntia aiemmin

Pumppu ldhes tyhja AINA
KAYTOSSA

Muistuta, kun jéljella on 10 yksikkoa

VAIHDA PUMPPU

SULJE
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+ VAIHDA PUMPPU -painike.

Vinkki: Paaset tahan nayttéon myds napauttamalla

valikkopainike (= )> Pumppu.

PUMPPUTIEDOT-bannerit

Kun Pumppu on vanhenemassa pian,
keltainen banneri VAIHDA PUMPPU
PIAN tulee nakyviin PUMPPUTIEDOT-
valilehdelle. Keltainen banneri tulee
nayttoon 12 tuntia ennen Pumpun
vanhenemista tai oman Pumpun
vanheneminen -muistutuksesi
mukaisena ajankohtana sen mukaan,
kumpi niista on aikaisempi.

Kuusi tuntia ennen Pumpun
vanhenemista punainen banneri
VAIHDA PUMPPU tulee nakyviin
PUMPPUTIEDOT-vélilehdelle.

Kun Pumpussa on alle 5 yksikkda
insuliinia jaljella, punainen banneri
PUMPPU LAHES TYHJA tulee nékyviin
PUMPPUTIEDOT-vélilehdelle. Jos
Pumppu on vanhenemassa pian

ja Pumpussa on alle 5 yksikkoa
insuliinia jaljella, punainen banneri
PUMPPU LAHES TYHJA nikyy
PUMPPUTIEDOT-valilehdella.

VAIHDA PUMPPU PIAN

20 U jaljella Pumpussa

Pumppu vanhenee: Huomenna
15. jouluk. (3.40)

NAYTA PUMPUN TIEDOT

VAIHDA PUMPPU

1 5 U jaljella Pumpussa

Pumppu vanhenee: Téndan
14. jouluk. (18.19)

NAYTA PUMPUN TIEDOT

© PUMPPU LAHES TYHJA

Alle 5 yksikkoa

Pumppu vanhenee: Téndén
14. jouluk. (18.24)

NAYTA PUMPUN TIEDOT

Huomautus: Jos muutat aikavydhykkeen, jarjestelma muuttaa
Pumpun vanhenemisajan valitsemasi uuden aikavydhykkeen

mukaiseksi.

9]
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3 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

Bolustiedot ja -painike

Bolustiedot nakyvat aloitusnayton
vasemmassa alakulmassa. Bolus-painike on

Manuaalinen

alareunassa. pALomue INSULIINI FUBEPLE

Bolusten Va’li”é AKTIIVINEN INSULIINI

Kun bolusta ei juuri olla annostelemassa,

taman osion otsikko on VIIMEINEN BOLUS ja

siina nakyy viimeisimman annetun boluksen

maara ja aika.

Boluksen aikana VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
6,5 =

Kun bolusta ollaan annostelemassa, viimeisen e 4

bolustiedon tilalle tulee aktiivisen insuliinin A ol 1B RAVTA

(I0B) arvio: e

+ Heti annosteltavan boluksen aikana
IOB-arvio paivittyy sekunnin valein.

* Jatketun boluksen aikana IOB-arvion paivitys perustuu seuraaviin
tietoihin:

- edelliset bolukset
- meneilldaan olevasta boluksesta jo annosteltu insuliinin maara

- insuliinimaara, joka on tarkoitus antaa Insuliinin
Vaikutusaika -asetuksessa madritetyn ajan kuluessa.

Bolustiedot, jos Pumpun tiedonsiirtoa ei ole

Jos Pumppu ei ole Ohjaimen yhteysalueella eika pysty vahvistamaan
viimeisimman boluksen maaraa, naytdssa nakyy arvioitu boluksen
maara. Kun Pumppu on palannut yhteysalueelle ja boluksen anto on
vahvistettu, naytdssa nakyy vahvistettu bolusmaara.

Arvioidut ja vahvistamattomat bolusmaarat

Omnipod 5 -sovellus arvioi bolusmaarat kaynnissa olevan boluksen
aikana ja silloin kun Pumppu on yhteysalueen ulkopuolella.
Arvioidut bolusmaarat on merkitty harmaalla kuvakkeella (@).
Vahvistamattomat bolusmaarat on merkitty keltaisella kuvakkeella
( ) (lisatietoja on kohdassa "Kun Pumppu ei ole vahvistanut

boluksen annostelua" sivulla 152).
Bolus-painike

Saat SmartBolus-Laskurin kaytté6n Bolus-painikkeella. Bolus-
painike ei ole kaytettavissa, kun ollaan annostelemassa heti
annosteltavaa tai jatkettua bolusta tai kun aktiivista Pumppua

eiole.
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3.6 Aloitusnayton paavalikko

Aloitusnayton paavalikosta saat kayttodsi useimmat
Omnipod 5 -sovelluksen toiminnot. Paavalikkoon siirtyminen:

+ Napauta aloitusndytdn vasemmassa ylakulmassa olevaa
valikkopainiketta (= ).
tai

+ Aseta sormi Omnipod 5 -sovelluksen vasempaan laitaan ja
pyyhkaise naytdssa oikealle. Voit piilottaa valikon pyyhkadisemalla
vasemmalle.

Napauttamalla valikon vaihtoehtoa avaat siihen liittyvan nayton.

Vinkki: Valikko jatkuu nayton alalaidan ulkopuolelle. Pyyhkaisemalla
ylos- tai alaspain naet loput valikosta.

Kaytettavissa olevat valikon toiminnot vaihtelevat sen mukaan, mika
tila on kaytdssa: Manuaalinen tai Automatisoitu. Harmaana nakyvat
valikon toiminnot eivat ole kaytdssa johtuen nykyisesta tilasta tai
asetuksista.

Seuraavassa taulukossa esitellaan valikon toiminnot kummassakin

tilassa:
Valikon toiminnot Manuaalitila | Automatisoitu Tila
Usein toistuvat tehtavat
Vaihda tila v Vv
Aseta Tilap. Basaali Vv
Liikunta V4
Pumppu v \
Hallitse Sensoria Vv Vv
Anna VS v \4
Keskeyta insuliini Vv
Ohjelmien ja esiasetusten hallitseminen
Basaaliohjelmat Vv
Usein Syddyt Ruoat Vv Vv
Historia
Historiatiedot Vv Vv
lImoitukset V4 4
Asetukset
Yleinen Vv Vv
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Valikon toiminnot Manuaalitila | Automatisoitu Tila
Muistutukset v \4
Glukoositavoitealue Vv Vv
Basaali ja Tilap. Basaali Vv

Bolus v \4

Tietoja-nayttd

Tietoja-ndytossa on tietoja Omnipod 5 -jarjestelmasta, esimerkiksi
Omnipod 5 -sovelluksen versionumero, Asiakaspalvelun yhteystiedot,
Ohjaimen sarjanumero (jos tarkastelet nayttéa Ohjaimella), Pumpun
versionumero, viimeisimman Omnipod 5 -sovelluksen ja Pumpun
valisen tiedonsiirron ajankohta seka muita Ohjaimen tietoja ja
oikeudellisia tietoja.

3.7 Ilmoitukset ja viestit

Tarkeaa:VALTA asettamasta Ohjainta 4anettémalle, varinalle tai
muulle asetukselle, joka estaa sinua kuulemasta halytyksia tai
ilmoituksia Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen
halytyksia ja ilmoituksia, et ehka voi tehda tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti halytysaanen ja
naet halytyksen tai ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa. Tietoja
laitteen danien ja varinan hallinnasta on kohdassa "13.2 Adnet ja
varind" sivulla 164.

Omnipod 5 -sovellus voi antaa Omnipod 5 -ilmoituksia
ja -vahvistusviesteja.
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Omnipod 5 -ilmoitukset

lImoitukset naytetaan tarkeysjarjestyksessa ja sitten
vastaanottojarjestyksen perusteella, viimeisin ensimmaisena.
Vaarahalytykset ovattarkeimpia, sen jalkeen tulevat Tiedotehalytykset,
Toimintakohteen ilmoitukset ja viimeisena Muistutukset.

Halytykset

Kayttajan on huomioitava halytykset valittdmasti (katso sivu 167).

Jos et reagoi halytykseen, seurauksena voi olla hypoglykemia tai
hyperglykemia. Kun halytys annetaan, Pumppu piippaa ja Omnipod 5
-sovellus piippaa tai varisee, jos aani/varina on kaytossa.

Vaarahalytykset ( A\ ) varoittavat ongelmasta, joka liittyy insuliinin
annosteluun, Pumppuun tai Omnipod 5 -sovellukseen, ja jonka
ratkaiseminen vaatii valitdbnta huomiota. Vaarahalytysten aikana
Pumpusta kuuluu jatkuva aanimerkki ja Ohjain antaa aanimerkin/
varisee. Vaarahalytykset keskeyttavat kaikki muut Omnipod 5
-sovelluksen toiminnot toista Vaarahalytysta lukuun ottamatta.
Vaarahalytys annetaan esimerkiksi insuliinin loppuessa Pumpusta.

Tiedotehalytykset ( (1)) varoittavat Omnipod 5 -sovellukseen tai
Pumppuun liittyvasta asiasta, joka edellyttaa kayttajan toimenpiteita
piakkoin. Omnipod 5 -sovellus antaa Tiedotehalytyksen esimerkiksi
silloin, kun insuliinin maara Pumpun sailidssa alkaa olla alhaisella
tasolla.

Toimintakohteen ilmoitukset

Toimintakohteen ilmoitukset (katso sivu 183) liittyvat
jarjestelman teknisiin tehtaviin, jotka vaativat toimenpiteita
mahdollisimman pian. Toimintakohteen ilmoitukset liittyvat
muutoksiin, joita olet mahdollisesti tehnyt Omnipod 5
-sovellukseen ja jotka voivat vaikuttaa jarjestelman turvalliseen
kayttoon. Esimerkiksi Kytke Bluetooth paalle -toimintakohde
tarkoittaa, etta langaton Bluetooth-teknologia on poistettu
kaytosta eika Sovellus ole enda yhteydessa Pumppuun.

Muistutukset

Muistutukset ( @) muistuttavat diabeteksen hallintaan liittyvista
toimenpiteistad, jotka kayttajan kannattaa suorittaa (katso
"13.10 Muistutusten luettelo" sivulla 193).
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Tila

Tilailmoitukset nakyvat lukitusnaytdssa ja nayttavat nykyisen
jarjestelman tilan ja I0B:n, jos kaytettavissa.

Vahvistusviestit

Toisinaan Omnipod 5 -sovellus ndyttaa naytén alareunassa vihrean
bannerin, joka vahvistaa toiminnon tilan. Vahvistusviesti poistuu
naytésta muutaman sekunnin kuluttua.

Vinkki: Voit poistaa viestin nopeammin pyyhkaisemalla sita oikealle.

Jos ohjeen suorittaminen ei onnistu, Omnipod 5 -sovellus nayttaa
tiedonsiirtovirheesta ilmoittavan viestin (lisatietoja on kohdassa
"Usein kysytyt kysymykset ja vianmaaritys" sivulla 399).

3.8 Manuaalitilan ja Automatisoidun Tilan yleiskatsaus

Kummankin tilan kaytettavissa olevat tehtavat

Seuraavassa taulukossa esitelldaan tehtavat, jotka voi suorittaa
Manuaalitilassa ja Automatisoidussa Tilassa:

Manuaalitila

Automatisoitu Tila

Toiminta

Basaali- Insuliini annostellaan Insuliini annostellaan
insuliinin aktiivisen jasaadetaan
annostelu Basaaliohjelman automaattisesti

mukaisesti.

sensoriarvojen ja
ennusteen perusteella.

Bolusinsuliinin

Insuliini annostellaan

Insuliini annostellaan

annostelu kayttamalla SmartBolus- | kayttamalla SmartBolus-
Laskuria tai syéttamalla | Laskuria tai syottamalla
manuaalisesti. manuaalisesti.

Yhdistetty Ei vaadita.)os Sensori on | Vaaditaan.

Sensori yhdistetty, sensoriarvot | Sensoriarvoja kaytetaan

naytetaan ja
tallennetaan historiaan,
ja ne ovat SmartBolus-
Laskurin kaytettavissa.

automatisoituun
insuliinin annosteluun,
ne naytetaan ja
tallennetaan historiaan,
ja ne ovat SmartBolus-
Laskurin kaytettavissa.
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‘ Manuaalitila

Automatisoitu Tila

Mahdolliset ratkaisut

Basaaliohjel- Muokkaa, luo uusi tai Muokkaa
mat aktivoi Basaaliohjelma (ei | Glukoositavoitetta,
vaikuta Automatisoituun | joka vaikuttaa
Tilaan). automatisoituun
insuliinin annosteluun.
Basaaliohjelmia
ei voi muokata
Automatisoidussa
Tilassa.
Basaali- Aloita ja peruuta Tilap. Aloita ja peruuta
insuliinin Basaaliannos Liikuntatoiminto.
annostelu
SmartBolus- Muokkaa bolusasetuksia. | Muokkaa bolusasetuksia.
Laskurin
Asetukset
Bolusinsuliinin | Annostele ja peruuta Heti | Annostele ja peruuta
annostelu annosteltavat ja Jatketut | Heti annosteltavat
bolukset. bolukset.
Pumpun Pumppujen aktivointija | Pumppujen deaktivointi
vaihtaminen deaktivointi.

Kun Pumppu
deaktivoidaan,
jarjestelma siirtyy
Manuaalitilaan.

Pumpun aktivointi
tapahtuu Manuaalitilassa
(aktivoinnin jalkeen
nayttoon tulee kehotus
vaihtaa Automatisoituun
Tilaan).
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Manuaalitila

Automatisoitu Tila

Hallitse
Sensoria

Tarkista Dexcom G6
-lahettimen

sarjanumero (SN)

tai Dexcom G7
-liittamiskoodi ja
-sarjanumero ja muokkaa
sita/niita Vaihda Sensorin
merkista ja mallista
toiseen (Pumpun
vaihtojen valissa).

Aloita tai poista FreeStyle
Libre 2 Plus -sensori,
nayta kayton kesto ja
maarita halytysasetukset.

Nayta Dexcom G6
-lahettimen
sarjanumero (SN)

tai Dexcom G7
-liittamiskoodi ja
-sarjanumero

Nayta FreeStyle Libre 2
Plus -sensorin kaytén
kesto ja maarita
halytykset.

Mahdolliset rat

kaisut

Insuliiniannos-
telun

keskeyttaminen
ja aloittaminen

Keskeyta insuliini
manuaalisesti tietyksi
ajaksi, joka voiolla
enintaan 2 tuntia. Aloita
insuliiniannostelu
manuaalisesti.

Jarjestelma keskeyttaa
automatisoidun
insuliinin annostelun
automaattisesti
sensoriarvon/ennusteen
perusteella. Vaihda
Manuaalitilaan, jos
haluat keskeyttaa
insuliinin annostelun
manuaalisesti.

Historiatiedot

Tarkista Historiatiedot.

Tarkista Historiatiedot.

VS-arvon
syéttaminen

Syota
verensokerilukemat,
jotka tallennetaan
Historiatietoihin.

Syota
verensokerilukemat,
jotka tallennetaan
Historiatietoihin.

Miten saat
ilmoituksen

Kohdassa "Halytykset, Toimintailmoitukset ja
Muistutukset" sivulla 159 on yksityiskohtainen
luettelo halytyksista ja ilmoituksista.
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Jarjestelman tilojen tunnistaminen

Tilan ilmaisin osoittaa Omnipod 5 -jarjestelman tamanhetkisen

toimintatilan.

Kuva

Kuvaus

Nakyy, kun Pumpun tiedonsiirtoa tai
aktiivista Pumppua ei ole.

i1 Automatisoitu

Nakyy, kun Omnipod 5 -jarjestelma on
Automatisoidussa Tilassa ja Pumppu
suorittaa automatisoitua insuliinin
annostelua.

: Rajoitettu

Nakyy, kun Omnipod 5 -jarjestelma on
Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilassa.
Yleisin syy tahan on se, etta Pumppu
ei vastaanota sensoriarvoja.Vasteena
tahan jarjestelma annostelee basaali-
insuliinia laskelman mukaan, joka
perustuu kayttajan antamiin asetuksiin
jaaiempaan insuliiniannosteluun.
Tarkista, toimiiko Sensori. Myds
Pumpun ja Sensorin asento voi
vaikuttaa niiden valisen yhteyden
katkeamiseen.

Manuaalinen

Nakyy, kun Omnipod 5 -jarjestelma on
Manuaalitilassa ja annostelee aktiivista
Basaaliohjelmaa.
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4 Omnipod 5 - sovelluksen maarittaminen

Varoitus: ALA aloita jarjestelman kayttoa tai muuta asetuksia
ilman riittavaa koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen antamaa opastusta. Virheellinen asetusten
asettaminen ja sdataminen saattaa johtaa insuliinin

yli- tai aliannosteluun, joka voi aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian. Insuliinin annosteluun vaikuttavat paaasiallisesti
seuraavat asetukset: Pumppu pysaytetty, basaaliannos/-annokset,
Maksimibasaalitaso, Maks.bolus, Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde), Matalin Verensokeri
Laskelmia Varten, Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli seka Insuliinin
Vaikutusaika.

4.1 Tilin maarittaminen

Jotta voit kayttda Omnipod 5 -jarjestelmaa, sinun on kirjauduttava
omnipod.com-sivustoon ja annettava hoitotiedot. Jos sinulla on jo
Omnipod-tili, kdytda samaa Omnipod-tunnusta ja salasanaa.

Jos sinun taytyy luoda Omnipod-tunnus:
1. Siirry sivustolle https://omnipod.com/setup.

2. Maarita tilinoudattamalla ndytdn ohjeita.

4.2 Koulutukseen valmistautuminen

Jos kdytat Omnipod-jarjestelmaa ensimmaista kertaa, sinun on ehka
tavattava Omnipod 5 -kouluttajan kanssa Omnipod 5 -sovelluksen,
ensimmaisen Pumpun ja Sensorin maarittamista varten. Sinua
hoitava terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa koordinoimaan ja
jarjestamaan sopivan koulutuksen.

Aloita Omnipod 5 -jarjestelmaan tutustuminen perehtymalla tahan
Tekniseen kéyttboppaaseen.

Huomautus: Lisdtietoja Dexcom-sensorista on
Dexcom CGM -jdrjestelmdn kdyttéohjeissa.

Huomautus: Lisatietoja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorista on
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kdyttéohjeissa.
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Omnipod 5 -aloituspakkauksen sisalté

Aloituspakkauksessa on tarvikkeet, joita tarvitset Omnipod 5
-jarjestelman kayton aloittamiseen.

Insuletin toimittaman Omnipod 5 -aloituspakkauksen sisalto:
* Omnipod 5 -ohjain

+ USB-latausjohto ja adapteri

* Kayttéopas

Kun olet purkanut lahetyksen, tarkista pakkauksen kyljessa olevista
sisaltdluettelosta, etta kaikki tarvikkeet ovat mukana.

Dexcome-jarjestelma ja -tarvikkeet on hankittava Dexcomilta tai
valtuutetulta jakelijalta. Lisatietoja on Dexcom CGM -jdrjestelmén
kayttéohjeissa.

FreeStyle Libre 2 Plus -sensori ja -tarvikkeet on hankittava
Abbott Diabetes Carelta tai valtuutetulta jakelijalta. Lisatietoja on
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kdyttéohjeissa.

Tuotekoulutuksessa tarvittava materiaali
* Ohjainseka latausjohto ja adapteri
* glukoosisensoritarvikkeet:

- Dexcom G6 -jarjestelman osalta Dexcom G6 -sensori, -lahetin ja
Dexcom G6 -sovellus.

- Dexcom G7 -jarjestelman osalta Dexcom G7 -sensori ja
Dexcom G7 -sovellus.

- FreeStyle Libre 2 Plus -jarjestelman kohdalla FreeStyle Libre 2
Plus -sensori.

* kaksi Pumppua

* Tekninen kdyttoopas ja/tai Kayttdopas

* VS-mittari

* mittausliuskoja ja lansettilaite (saatavilla monista apteekeista)

+ ampulli nopeavaikutteista insuliinia 100 IU/mL (kohdassa
sivu 7 on lisatietoja Pumpun kanssa kaytettavaksi hyvaksytyista
insuliinityypeista).

+ kertakayttoisia alkoholipyyhkeita

+ Terveydenhuollon ammattilaisen antamat ohjeet ja sinulle
raataloidyt Omnipod 5 -sovelluksen asetukset. Naita asetuksia
ovat Basaaliohjelma, Insuliini-hiilihydraatti-suhde, Korjauskerroin,
Glukoositavoite ja Insuliinin Vaikutusaika.

Huomautus: Varmista ennen koulutuksen aloittamista, etta Ohjain
on ladattu. Lisatietoja Ohjaimen lataamisesta on kohdassa "Ohjaimen
akun lataaminen" sivulla 202.
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4.3 Insuletin toimittaman Ohjaimen yleiset Asetukset

Varoitus: ALA aloita jarjestelman kaytt6a tai muuta asetuksia ilman
rittavaa koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen
antamaa opastusta. Virheellinen asetusten asettaminen ja
saataminen saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun, joka voi
aiheuttaa hypoglykemian tai hyperglykemian. Insuliinin annosteluun
vaikuttavat paaasiallisesti seuraavat asetukset: Pumppu pysaytetty,
basaaliannos/-annokset, Maksimibasaalitaso, Maks.bolus,
Korjauskerroin/-kertoimet, Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde),
Matalin Verensokeri Laskelmia Varten, Glukoositavoite ja Korjaa Kun
Yli seka Insuliinin Vaikutusaika.

Huomautus: Voit palata edelliseen ndyttd6n napauttamalla
takaisin-nuolta. Jos napautat PERUUTA-painiketta missa tahansa
asetusten maaritysvaiheessa, laite palaa kunkin osion ensimmaiseen
nayttdon ja poistaa kaikki kyseisessa osiossa syotetyt tiedot.
Ponnahdusikkuna varoittaa annettujen tietojen menettamisesta.

Ohjaimen kdaynnistaminen ja kirjautuminen Ohjaimeen

Tarkeaa: Yhdistd Ohjain VAIN luotettuun Wi-Fi-verkkoon. VALTA
yhdistamista julkiseen Wi-Fi-verkkoon, jollaisia on esimerkiksi
lentokentilla tai kahviloissa, koska tallaiset verkot eivat ole
suojattuja ja Ohjaimesi voi altistua haittaohjelmille. ALA yhdista
julkiseen Wi-Fi-verkkoon Omnipod 5 -jarjestelman alkuasetusten
maarittamisen aikana.

1. Paina pitkaan oikealla sivulla olevaa virtapainiketta, kunnes
laitteen valmistajan logo tulee nayttéon.

Valitse kielesi.

3. Ohjain tekee joukon tarkastuksia. Pyydettaessa salli oikeudet ja
yhdista Wi-Fi-verkkoon. Lisatietoja on kohdassa sivu 185.

Huomautus: Omnipod 5 -ohjaimen SIM-kortti mahdollistaa
tietojen Iahetyksen ja vastaanoton langattoman AT&T-verkon
kautta, kun Ohjainta ei ole yhdistetty Wi-Fi-verkkoon. Jos lopetat
Omnipod 5 -sovelluksen kaytén Ohjaimella matkapuhelinverkon
kautta, Insulet voi deaktivoida SIM-kortin. Huomaa, etta

Ohjain toimii edelleen Wi-Fi-verkossa. Jos palaat kayttamaan
Omnipod 5 -sovellusta Ohjaimella pidemman ajan jalkeen,

ota yhteys Asiakaspalveluun ja pyyda aktivoimaan SIM-kortti
uudelleen seka matkapuhelin- etta Wi-Fi-verkkoyhteyksille.
SIM-kortti aktivoidaan uudelleen pyydettaessa.
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4. Kirjaudu sisaan Omnipod-tunnuksella:
a. Anna kayttajanimi.
b. Anna salasana.
¢. Napauta KIRJAUDU.

Huomautus: Kayttajanimessa ja salasanassa erotellaan suuret ja
pienet kirjaimet.

Tuotekoulutuksen maaritys

Kun olet kirjautunut Ohjaimeen,

sinua pyydetaan varaamaan @

tai vahvistamaan Omnipod 5 'R
-jarjestelman tuotekoulutus. ALA-JATICK
Tuotekoulutus on ratkaisevan Sinun on osallistuttava
tarkedd Omnipod 5 -jarjestelman t”°te*‘?;'i';‘1‘t%'§f§tg' Sl
turvallisen ja tehokkaan kaytén

kannalta.

Tuotekoulutukseen kuuluu:

1. Napauta valintaruutua,
jOS ymmérrétja hyVé ksyt Q Méaaérita ja vaihda Pumppu
suoritetun tuotekoulutuksen
tarkeyden.

2. Napauta JATKA.

Luo ja muokkaa Basaaliohjelma
Laske boluksesi
Keskeytd insuliiniannostelusi

Vastaa jdrjestelman halytyksiin ja
IImoituksiin

Maarita Omnipod 5 -sovellus

Yhdista Sensori Omnipod 5
-sovellukseen

tark€aa taman tuotieen turvallisen ja
tehokkaan kayton kannalta. Omnipod 5
-sovelluksen vaara asetus ja/tai kaytto
voi johtaa liian pienen tai liilan suuren
insuliinimaaran annosteluun, mista

voi seurata hypo- tai hyperglykemia

ja mika voi vaarantaa terveyteni ja
turvallisuuteni ja voi johtaa kuolemaan.

Ymmarran ja hyvaksyn edella
olevat ehdot.

JATKA
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Ohjaimen maaritys

Varoitus: Varmista AINA ennen kayton aloittamista, etta kaytossasi
on oma Omnipod 5 -sovelluksesi. Jos kaytat toisen henkilon
Omnipod 5 -sovellusta, molempien henkildiden insuliinin annostelu
saattaa olla virheellista.

Mukauta oma Ohjaimesi
Voit mukauttaa oman Ohjaimesi tekemalla seuraavat toimet.

1. Syo6ta henkilokohtainen nayttoviesti (vahintaan kaksi merkkia),
napauta Valmis, napauta sitten JATKA.

Naytolle tulee nakyviin useita taustakuvia.

2. Pyyhkaisemalla oikealle tai vasemmalle saat lisda kuvia nayttéon.
Napauta haluamaasi kuvaa ja napauta sen jalkeen JATKA.

Huomautus: Kun heratat Ohjaimen lepotilasta, naytdssa on
henkilokohtainen nayttdviestisi ja taustakuva. Varmista aina ennen

kayton aloittamista, etta kyseessa on oma Ohjaimesi.
PIN-koodin maarittaminen Ohjaimelle

Jotta laite voidaan suojata tahattomalta kaytdlta tai nappailyilta, sinun
on maadritettava laitteen 4-numeroinen tunnusluku eli PIN-koodi.

PIN-koodin asettaminen:

1. Valitse haluamasi 4-numeroinen
PIN-koodi. Tata PIN-koodia kaytat
joka kerran, kun heratat Ohjaimen Esti luvaton pagsy
lepotilasta. PIN-koodi kannattaa
tallentaa turvalliseen paikkaan. Aseta PIN

Vinkki: PIN-koodi jaa nappailyn il

ajaksi nakyviin, kun napautat ‘ @ H L H ] B o
PIN-koodin sy6ttokentan oikealla .
puolella olevaa silmakuvaketta. Omnipod 5-sovelluksen lukituksen

Voit piilottaa numerot
napauttamalla silmakuvaketta uudelleen.

2. Kun napautat kenttaa, esiin tulee numeronappaimisto. Anna
4-numeroinen PIN-koodisi. Napauta Valmis.

3. Vahvista PIN-koodi antamalla samat 4 numeroa uudelleen.
Napauta Valmis.

Jos toisen kerran nappailty PIN-koodi ei ole sama kuin ensimmadinen,
sinun pitaa toistaa edeltavat vaiheet.
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Ohjaimen ilmoitusten ja ddnen ottaminen kaytt66n

1.

Lue viesti, jossa selitetaan,
kuinka tarkeaa on ottaa kayttéén
Omnipod 5 -sovelluksen
lImoitukset. Et voi kayttaa
Sovellusta, jos poistat IImoitukset
kaytosta.

> Napauta YMMARRAN.

Lue viesti, jossa selitetaan, kuinka
tarkeaa on ottaa kayttoon aani
Omnipod 5 -sovelluksessasi. Jos
aani ei ole kaytossa, tarkeat
viestit voivat jaada
huomaamatta.

> Napauta YMMARRAN.

Jos vaiennat laitteen,
Omnipod 5 -sovellus voi
kuitenkin edelleen antaa
merkkidaanen tarkeiden
varoitusten ja halytysten
kohdalla, kuten Kiireellinen
matala -halytys. Pumppuasi ei
hiljenneta.

IImoitukset

Jotta voit kdyttda Omnipod 5
-sovellusta, pida llmoitukset kaytossa.
limoitukset varoittavat, kun ilmenee
huomiotasi vaativa ongelma. Jos
poistat limoitukset kaytdsta, et voi
kayttaa sovellusta.

YMMARRAN

Adni
Valta Ohjaimen tai alypuhelimen
asettamista Hiljainen- tai Varina-tilaan
tai muuhun tilaan, joka estéa sinua

kuulemasta Omnipod 5 -sovelluksen
halytyksia tai ilmoituksia.

Pumpusta kuuluu silti &ani, ja hélytys tai
ilmoitus nakyy sovelluksessa.

YMMARRAN
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4.4 Basaaliasetukset

Varoitus: ALA aloita jarjestelman kayttoa tai muuta asetuksia
ilman riittavaa koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen antamaa opastusta. Virheellinen asetusten
asettaminen ja sdataminen saattaa johtaa insuliinin

yli- tai aliannosteluun, joka voi aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian. Insuliinin annosteluun vaikuttavat paaasiallisesti
seuraavat asetukset: Pumppu pysaytetty, basaaliannos/-annokset,
Maksimibasaalitaso, Maks.bolus, Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde), Matalin Verensokeri
Laskelmia Varten, Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli seka Insuliinin
Vaikutusaika.

Seuraavaksi maaritat basaaliasetukset, joita kaytetaan basaali-
insuliinin antoon Manuaalitilassa.

1. Napauta OTA PROFIILI KAYTTOON.

2. Siirry seuraavaan ndytt6on napauttamalla Basaali-nayton nuolta (>).

Aseta Maksimibasaalitaso

Maksimibasaalitaso maarittaa ylarajan mille tahansa Manuaalitilassa
kaytettavalle basaali-insuliinitasolle.

1. Napauta Maksimibasaalitaso-

kenttaa < Asetus: basaali

2. Vierita, kunnes naytdssa on o _
haluamasi Maksimibasaalitaso. Aseta Maksimibasaalitaso
Kun haluamasi luku nakyy Basaaliannosten ylaraja

vierityspainikkeen keskell, Basaalichjelmassa tai Tilap. Basaalissa.
valitse luku napauttamalla sita.

(Tata annosta voi saataa mychemmin, jos

Vinkki: MyOS nayton tarpeesi muuttuvat)
napauttaminen
vierityspainikkeen ulkopuolella Maksimibasaalitaso
valitsee vierityspainikkeen (0,05 arvoon 30 U/h)
keskella nakyvan luvun. ‘ 3
Urh

3. NapautaSeuraava.

Huomautus: Voit saataa

Maksimibasaalitasoa myéhemmin,
jos tarpeesi muuttuvat. Katso
"Maksimibasaalitaso" sivulla 140.
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Basaaliohjelman luominen

Seuraava vaihe on Basaaliohjelman luominen. Tarkempi kuvaus
basaaliannoksista, basaalisegmenteista ja Basaaliohjelmista on
kohdassa "Basaaliohjelmat" sivulla 105.

> Jatka napauttamalla Luo Basaaliohjelma -naytossa
SEURAAVA.

Anna Basaaliohjelmalle nimi & mesnEsaessii

Basaaliohjelman oletusnimi on

Basaali 1.
o ) Ohjelman nimi
1. Voitvaihtaa nimen

napauttamalla Ohjelman nimi
-kenttaa ja antamalla uuden

Basaali 1

nimen. Napauta sitten Valmis.

2. NapautaSeuraava.
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Segmenttien maaritys

Voit luoda enintaan 24 segmenttia
Basaaliohjelmaan, joka ulottuu € Asetus: basaali
keskiydsta seuraavaan keskiyohon.
Ensimmaisen segmentin aloitusaika
on aina klo 00.00.

1. Napauta Loppumisaika-
kenttaa ja valitse haluamasi
loppumisaika vierittamalla.

Basaali 1: segmentti 1 Kaavio: U/h

.00 00.00

2. Valitse segmentin basaaliannos Aloita Loppu

napauttamalla Basaaliannos-
kenttaa ja valitse haluamasi 00.00 - E
basaaliannos vierittamalla. %

Huomautus: Aiemmin antamasi )
Maksimibasaalitaso nakyy Basaaliannos
Basaaliannos-tekstin alla. \TiEEaN Tt
Et voi syottaa tahan kohtaan

kyseista lukua suurempaa
basaaliannosta.

‘ T U/h

Huomautus: Nayton
yldosassa olevan kaavion kaksi PERUUTA SEURAAVA
sinista pystyviivaa osoittavat
basaalisegmentin aloitus- ja
loppumisajan. Talle segmentille valittu basaaliannos nakyy kahden
pystyviivan valissa.

3. Tarkista aloitus- ja loppumisajan ja basaaliannoksen arvot.
Napauta sitten SEURAAVA.

4. Jos Basaaliohjelma ei kata aikavalia 00.00-00.00, aikasegmentteja
on lisattava. Toista vaiheet 1-3 tarvittaessa, kunnes viimeinen
segmentti paattyy keskiyolla.
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Basaaliohjelman tarkistus

Seuraavassa naytdssa on yhteenveto | € Asetus: basaali
BasaaliohjelIman kunkin segmentin - _
aloitus- ja loppumisajoista seké BEEal 1 s
Basaaliannoksesta.
1. Voittarkistaa Basaaliohjelman 075 075
naanttama“aJATKA 00.00 05.00 11.00 17.00 00.00
2. TarlfiSt?: etta kaavion J:a Kokonaisbasaali: 22,5 U/pvi
yksittaisten segmenttien arvot
ovat Oikeat- Aikasegmentit Yhteensa: 4
Taman. Basaall.llc.)hjelman qnta“r?a“ Segmentti 1: 00.00-05.00 .
basaali-insuliinin kokonaismaara /

K X Basaaliannos: 0,75 U/h
vuorokaudessa on ilmoitettu

kaavion alapuolella.

Segmentti 2: 05.00-11.00

3. Segmentin Ioppumisajanja Basaaliannos: 1 U/h s
basaaliannoksen muuttaminen:
a. Napautarivia, jolla olevaa Segmentti 3: 11.00-17.00 /
segmenttia haluat muuttaa. Basaaliannos: 1,25 U/h
b. NapautaLoppumisaika- BERINFTR RN

kenttaa ja syota segmentin
uusi loppumisaika.

c. NapautaBasaaliannos-kenttaa ja syota haluamasi basaaliannos.
d. NapautaSEURAAVA.

e. Maarita sitten seuraavien segmenttien loppumisaika ja
basaaliannos tarvittaessa.

4. Kun Basaaliohjelma on kunnossa, napauta TALLENNA.
5. Uuden segmentin lisdaminen:
a. Napautarivia, joka sisaltaa uuden segmentin aloitusajan.

b. NapautaLoppumisaika-kenttaa ja sy6ta uuden segmentin
aloitusaika taman segmentin loppumisajaksi.

c. Muuta basaaliannosta tarvittaessa.
d. NapautaSEURAAVA.

e. Maarita sitten seuraavien segmenttien loppumisaika ja
basaaliannos tarvittaessa.

6. Segmentin poistaminen:
a. Merkitse muistiin poistettavan segmentin lopetusaika.

b. Napauta segmenttid, joka on poistettavan segmentin edella.
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c. NapautaLoppumisaika-kenttaa ja syota poistettavan
segmentin loppumisaika. Tama toimenpide "korvaa"

poistettavan segmentin.
d. NapautaSEURAAVA.

e. Maarita sitten seuraavien segmenttien loppumisaika ja

basaaliannos tarvittaessa.

7. Kun Basaaliohjelma on kunnossa, napauta TALLENNA.

Huomautus: Jos jonkin segmentin basaaliannos on 0 U/h, Omnipod 5
-sovelluksen nayttdoon tulee tata koskeva viesti, johon sinun on
reagoitava. Napauta OK, jos 0 U/h:n annos on oikein. Muussa
tapauksessa napauta PERUUTA ja muokkaa segmenttid, jonka

basaaliannos on 0 U/h.

Huomautus: Voit luoda lisda Basaaliohjelmia maarityksen jalkeen
aloittamalla kohdasta sivu 107 ja suorittamalla vaiheet uudelleen.

Tilap. Basaali maaritys

Katso lisatietoja tilapaisista basaaliannoksista, joista kaytetaan myos
nimitysta Tilap. Basaali, kohdasta sivu 111.

Huomautus: Tilap. Basaali on
kaytettavissa vain Manuaalitilassa.

1. Jos haluat ottaa Tilap. Basaalit
kayttéon, napauta vaihtopainike
Kaytdssa-asentoon. Vaihtopainike
on Kaytdssa-asennossa, kun se on
oikealla puolella ja nakyy sinisena.

Jos otat Tilap. Basaalit kayttoon,
niissa kaytetaan oletuksena
prosenttiosuuksia. Voit maarittaa
tilapaiseen basaaliin kiintean
annoksen (U/h), lisatietoja

on kohdassa "Tilap. Basaali"
sivulla 140.

2. NapautaSeuraava.

& Asetus: basaali

Sallitaanko tilapéiset
basaaliannokset?

Tilap. Basaali muuttaa basaaliannostasi
madritetyksi ajaksi.

Tilap. Basaali o

Kaytossa

Tilap. Basaalit on asetettu muuttamaan
basaaliannoksia prosenttiluvulla. Voit
muuttaa tadman kiintedan annokseen
(Urh) Asetuksissa.

PERUUTA SEURAAVA
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4.5 Bolusasetukset

Seuraavaksi maaritat bolusasetukset, joita kaytetaan boluksen
laskemiseen SmartBolus-Laskurilla. Voit saataa bolusasetukset
myo6hemmin, jos tarpeesi muuttuvat (lisatietoja on kohdassa
"17.11 Bolusasetukset" sivulla 246).

1. Siirry Glukoositavoite- ja Korjaa Kun Yli -ndyttdon napauttamalla
Bolus-naytdn nuolta (>).

2. Siirry segmenttindyttdon napauttamalla SEURAAVA.

Glukoositavoite- ja Korjaa Kun Yli -arvot

Glukoositavoite- ja Korjaa Kun Yli -arvoja kaytetaan seka
Automatisoidussa Tilassa ettd Manuaalitilassa.

+ Automatisoidussa Tilassa insuliinin annostelu saadetaan
automaattisesti, jotta saavuttaisit oman Glukoositavoite-arvosi.

* SmartBolus-Laskuri pyrkii pitamaan glukoosin Glukoositavoite-
arvossa seka Automatisoidussa Tilassa etta Manuaalitilassa.
SmartBolus-Laskuri antaa korjausboluksen, jos nykyinen
glukoosiarvo on korkeampi kuin Korjaa Kun Yli -arvo.

Segmenttien maaritys
) L < Asetus: bolus
Voit maarittda enintaan kahdeksan

eriverensokeritavoitetta eri Segmentti 1
vuorokaudenajoille. Aseta kullekin A .
segmentille Glukoositavoite- ja oA Gppu

Korjaa Kun Yli -arvot seuraavasti: 00.00 -109.00

1. NapautaLoppumisaika- 6 Aamu
kenttad ja maarita segmentin
loppumisaika. Glukoositavoite

(6,1 arvoon 8,3 mmol/L)

2. NapautaGlukoositavoite-
kenttaa ja anna segmentin ‘ 6.1
1

. . L
Glukoositavoite. mmer
3. NapautaKorjaa Kun Yli Korjaa Kun Yli
-kenttaa ja anna segmentille (Glukoositavoitteesta arvoon
Korjaa KunYli-arvo. 11,1 mmol/L)
4. Tarkista ja napautaSEURAAVA.
6,7 mmol/L

YT VRTRC Y A in A AvIA
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5. Toista edelliset vaiheet

tarvittaessa, kunnes olet < Asetus: bolus
maadrittanyt arvot segmentille,
joka pé éttyy kes kiy@”é. Tarkasta kuIIekin_ aikaf;egmenti!le
annetut Glukoositavoite- ja Korjaa Kun
6. Tarkista kaikki 24 tunnin Yli -arvot.

profiilin segmentit.

Aikasegmentit Yhteensa: 3

7. Annettujen tietojen

muuttaminen: Segmentti 1: 00.00-09.00

o Glukoositavoite:
a. Napautarivig, jolla BTG /

muutettava tieto on, ja anna Korjaa Kun Yli:
korjattu arvo. 6,7 mmol/L

b. Tarkista ja korjaa jaljella
olevat segmentit tarvittaessa. Segmentti 2: 09.00-12.00

o Glukoositavoite:

8. Kunsegmentit ja arvot ovat 6.7 mmol/L o

oikein, napauta TALLENNA.

Korjaa Kun Yli:
6,7 mmol/L

Segmentti 3: 12.00-00.00

= TaALlrAIAIA

Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde)

Insuliini-hiilihydraatti-suhde eli HH-suhde maarittaa, kuinka suurelle
maaralle hiilihydraatteja yksi insuliiniyksikko riittaa.

SmartBolus-Laskuri laskee ehdotetun boluksen ateriaosuuden
HH-suhteen avulla. Voit luoda yhta paivaa kohti enintaan kahdeksan
HH-suhde-segmenttia.

»  Siirry Insuliini-hiilihydraatti-suhde-segmentin nayttéén
napauttamalla Aseta Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde)

-naytossa SEURAAVA.

Segmenttien maaritys & mesnEdie

1. NapautaLoppumisaika- -
kenttaa ja maaritd segmentin Segmentti 1
loppumisaika. Aloita Loppu

2. Napauta1 yksikké (U) insuliinia
riittda-kenttaa ja maarita 00.00 -I&§
segmentin HH-suhteen arvo. Y6

3. Sulje numeronappaimistd 1 yksikk® (U) insuliinia riittas
napauttamalla VALMIS. (1-150 g hiilihydraatteja)

4. Tarkista ja napauta SEURAAVA. ‘ - g
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5. Toista edelliset vaiheet tarvittaessa, kunnes olet maarittanyt arvot
segmentille, joka paattyy keskiyolla.

Tarkista 24 tunnin HH-suhde-segmentit.

Annettujen tietojen

muuttaminen: & Asetus: bolus

a. Napautarivig, jolla Tarkasta kullekin aikasegmentille
muutettava tieto on, ja anna annetut insuliini-hiilihydraattisuhteen
korjattu arvo. (HH-suhteen) arvot.

b. Tarkista ja korjaa jaljella Aikasegmentit Vhteensa: 4

olevat segmentit

. Segmentti 1: 00.00- 06.00
tarvittaessa. 2

1 U insuliinia riittaa seuraavasti: /‘
8. Kun segmentit ja arvot ovat 10 g hiilihydraatteja
oikein, napauta TALLENNA.

Segmentti 2: 06.00-11.00

.
1 U insuliinia riitta3 seuraavasti: V4
8 g hiilihydraatteja

Segmentti 3: 11.00-17.00

.
1 U insuliinia riittaa seuraavasti: V4
9 g hiilihydraatteja

Sanmantti 4° 17 NN — 0N NN

Korjauskerroin

Korjauskerroin maarittaa, kuinka paljon yksi yksikko insuliinia
laskee glukoosia. Jos Korjauskerroin on esimerkiksi 2,8 (50), yksi
insuliiniyksikko laskee glukoosia 2,8 mmol/L:n (50 mg/dL:n) verran.

SmartBolus-Laskuri laskee ehdotetun boluksen korjausosuuden
Korjauskertoimen avulla. Voit luoda yhta paivaa kohti enintaan
kahdeksan Korjauskerroinsegmenttia.

» Siirry segmenttinayttéon napauttamalla SEURAAVA Aseta
Korjauskertoimet -naytdssa.
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Segmenttien maaritys

1. NapautaLoppumisaika-
kenttaa ja maarita segmentin & Asetus: bolus
loppumisaika.

N i . Segmentti 1

2. Napauta1 yksikké (U) insuliinia

laskee glukoosia-kenttaa ja Aloita Loppu

maarita Korjauskerroin talle

segmentille. 00.00 - E
3. Tarkista ja napauta SEURAAVA. Y8

Toista edelliset vaiheet

tarvittaessa, kunnes olet 1 yksikks (U) insuliinia laskee

madrittanyt arvot segmentille, glukoosia

joka paattyy keskiyolla.

5. Tarkista kaikki 24 tunnin profiilin < Asetus: bolus
segmentit.

Tarkasta kullekin aikasegmentille

6. Annettujen tietojen muuttaminen: | oo+ vorjauskerroin-arvot.

a. Napautarivia, jolla muutettava
tieto on, ja anna korjattu arvo.

Aikasegmentit Yhteensa: 1

ista j iaaialiells s tti 1: 00.00-00.00
b. Tarkista ja korjaa jéljelld olevat | ~*9m™

segmentit tarvittaessa 1 U insuliinia laskee glukoosia s
g : seuraavasti:
7. Kunsegmentit ja arvot ovat 2,8 mmol/L

oikein, napauta TALLENNA.

PERUUTA TALLENNA
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Omnipod 5 - sovelluksen maarittaminen 4

Insuliinin Vaikutusaika

Insuliinin Vaikutusaika tarkoittaa
aikaa, jonka insuliini pysyy
elimistdssa aktiivisena. SmartBolus-
Laskuri maarittaa taman asetuksen
avulla, paljonko elimistdssa on
jaljella aiemmissa boluksissa saatua
insuliinia (Aktiivinen Insuliini, IOB).

1. Napautalnsuliinin
Vaikutusaika-kenttaa ja valitse
oma Insuliinin Vaikutusaikasi
vierittamalla.

2. NapautaSeuraava.

Maksimibolus

Omnipod 5 -sovellus ei hyvaksy
boluspyyntda, joka ylittaa
Maks.bolus-asetuksen. Nayttoon
tulee viesti, jos SmartBolus-
Laskuri laskee boluksen, joka
ylittaa tdman arvon.

1. NapautaMaks.bolus-kenttaa
ja syota Maksimibolus.
Sulje numeronappaimisto
napauttamalla VALMIS.

2. NapautaSeuraava.

< Asetus: bolus

Aseta Insuliinin Vaikutusaika

Aika, jonka insuliini vaikuttaa kehossa
korjaus- tai ateriaboluksen jalkeen.

Insuliinin Vaikutusaika
(2-6h)

PERUUTA SEURAAVA

< Asetus: bolus

Aseta maksimibolus

Enimmaismadara insuliinia, jonka voi
pyytaa yhtena boluksena.

Maks.bolus
(0,05-30U)

== u

81




4 Omnipod 5 - sovelluksen maarittaminen

Jatkettu Bolus

Jatkettu Bolus mahdollistaa
tietyn bolusannoksen osuuden
antamisen aterian alussa

& Asetus: bolus

jajaljelle jaavan osuuden Sallitaanko Jatkettu Bolus?

antamisen Vahlte”en Valltun aJan Boluksen jatkaminen tarkoittaa sitd,

kuluessa. ettd ateriabolus voidaan annostella
pidemman ajan kuluessa.

Huomautus: Jatkettu

Bolus on.k.aytettawssa vain P — PY

Manuaalitilassa. Kaytossa

1. Valitse Jatkettu Bolus
-toiminnolle Kaytdéssa tai
Ei kaytossa Jatkettu Bolus
-vaihtopainikkeella.

2. Napauta SEURAAVA.

4.6 Sovelluksen maaritys on valmis

Onnittelut! Omnipod 5 -sovelluksen maaritys on valmis.

Kun olet valmis yhdistamaan Sensorisi Omnipod 5 -jarjestelmaan:
luvuissa 19, 20 ja 21 annetaan ohjeita Sensorin liittdmiseksi
jarjestelmaan.

Kun olet valmis aktivoimaan ensimmaisen Pumpun, siirry kohtaan
"5.1 Pumpun aktivoinnin aloittaminen" sivulla 86.
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Omnipod 5 - sovelluksen maarittaminen 4

4.7 Asetusten tallentaminen viitetiedoiksi

Tarkeaa: ALA nollaa Omnipod 5 -sovellusta ennen kuin
keskustelet asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
Nollaus tyhjentaa kaikki asetukset, Adaptiivisen Basaalitason ja
Historian, ja se edellyttaa aktiivisen Pumpun vaihtamista. Varmista
ennen Sovelluksen tietojen nollausta tai poistamista, etta nykyiset
asetustiedot ja uusi Pumppu tarvikkeineen ovat kaytettavissa, kun
Sovellus kdynnistetaan uudelleen.

Ennen kuin aloitat Omnipod 5 -sovelluksen kaytdn, kirjoita kaikki
asetukset muistin tai ota niista kuvat ja sailyta ne turvallisessa
paikassa tulevaa tarvetta varten. Tasta luettelosta voi olla hyotya, jos
maaritysprosessi on joskus tehtava uudelleen ja joudut sy6ttamaan
insuliinihoitoasetukset uudelleen.

Menetat kaikki insuliinihoitoasetukset ja insuliinihistorian, jos teet
jonkin seuraavista toimenpiteista:

* hankit uuden Ohjaimen
* nollaat Ohjaimen

Vinkki: Merkitse kaikki asetukset muistiin taman Teknisen
kayttboppaan viimeisille sivuille. Luettelo on hyodyllinen, jos Ohjain on
joskus vaihdettava tai Omnipod 5 -sovellus on nollattava.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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5

Pumpun aktivointi ja vaihto

5

.1 Pumpun aktivoinnin aloittaminen

Varoitus: ALA kiytd Pumppua, jos olet yliherkka tai allerginen
akrylaattiliimoille, jos sinulla on herkka iho tai saat helposti
ihovaurioita. Pumpun kiinnitys tassa tilanteessa voi muodostaa
riskin terveydelle.

Varoitus: Valmistaudu AINA pistamaan insuliinia vaihtoehtoisella
menetelmalla, mikali insuliinin anto Pumpusta keskeytyy.
Hyperglykemian riski on suurentunut, jos insuliinin annostelu
keskeytyy, koska Pumppu kayttaa vain nopeavaikutteista insuliinia
100 IU/mL. Jos vaihtoehtoista insuliinin annostelumenetelmaa ei
ole, seurauksena voi olla erittain korkea glukoosi tai diabeettinen
ketoasidoosi (DKA). Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta
ohjeita, kuinka menetellad insuliinin annostelun keskeytyessa.

Varoitus: ALA anna lasten késitell4 pienia osia, kuten Pumppua ja
sen lisdvarusteita, neulansuojus mukaan lukien. Lapsi voi nielaista
pienia osia, jolloin vaarana on tukehtuminen. Pienten osien
nielaiseminen voi aiheuttaa sisaisen vamman tai infektion.

Varoitus: ALA KOSKAAN k&yta vanhentunutta tai sameaa
insuliinia Pumpussa, koska insuliini on voinut vahingoittua.
Vahingoittuneen tai vanhentuneen insuliinin kaytto voi aiheuttaa
hyperglykemian ja muodostaa terveysriskin.
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Pumpun aktivointi ja vaihto 5

Tarkeaa: Noudata naita ohjeita AINA, kun valmistelet
kiinnityskohdan. Jos kiinnityskohtaa ei ole puhdistettu kunnolla tai
jos kadet eivat ole puhtaat, infektioriski kasvaa.

* Pese kadet.

+ Puhdista insuliiniampullin ylaosa kertakayttoisella
alkoholipyyhkeella.

+ Puhdista infuusiokohta vedella ja saippualla tai kertakayttdisella
alkoholipyyhkeella ja anna kuivua kokonaan.

« Ald anna steriilien materiaalien joutua kosketuksiin
kontaminoituneiden pintojen kanssa.

Tarkeda: ALA kaytd Pumppua, jos sen steriili pakkaus on auennut
tai vahingoittunut, Pumppu on pudonnut kasista pakkauksesta
ottamisen jalkeen tai se on vanhentunut, silla talléin Pumppu ei toimi
valttamatta oikein ja infektioriski on suurempi.

Tarkeaa: ALA kayta mitaan Omnipod 5 -jarjestelman osaa
(Ohjain, Pumppu), jos epailet sen vaurioituneen odottamattoman
tapahtuman, kuten putoamisen tai kovaan pintaan osumisen
seurauksena. Vaurioituneiden osien kayttaminen voi olla
terveysriski, koska jarjestelma ei valttamatta toimi oikein.Jos olet
epavarma yhden tai useamman osan vaurioitumisen suhteen,
lopeta jarjestelman kaytto ja ota yhteys Asiakaspalveluun.

Tarkeaa: Kayta insuliinin infuusiossa AINA vuorotellen kehon
eriinfuusiokohtia, jotta valtetaan infuusiokohdan komplikaatiot,
kuten arpikudos ja infektio. Arpeutumisriski vdhenee, kun kaytat
eri infuusiokohtia vuorotellen insuliinin infuusioon. Jos kaytat
arpeutunutta kohtaa, insuliinin imeytyminen voi hairiintya.
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5 Pumpun aktivointi ja vaihto

Kun olet maarittanyt Omnipod 5 -sovelluksen alkuasetukset, voit
aktivoida ensimmaisen Pumppusi. Pumppu on vaihdettava vahintaan
48-72 tunnin (2-3 vuorokauden) valein tai kun insuliinia on annettu
200 yksikkoa. Tarkista terveydenhuollon ammattilaiselta, pitaisiko
Pumppu vaihtaa useammin.

Tee ennen Pumpun aktivointia seuraavat toimet:
1. Ota esille tarvittavat tarvikkeet:

- nopeavaikutteista insuliinia 100 IU/mL sisaltava ampulli,
joka on hyvaksytty kaytettavaksi Omnipod 5 -jarjestelman
kanssa; kohdassa "1.4 Yhteensopivat insuliinit" sivulla 7 on
luettelo hyvaksytyista insuliinityypeista, joita voi kayttaa
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa

- avaamaton Omnipod 5 -pumppu
- kertakayttdisia alkoholipyyhkeita
- Ohjain ja Omnipod 5 -sovellus.

2. Pesekadet ennen aloittamista ja pida ne puhtaina Pumpun
vaihtamisen aikana.

3. Tarkista insuliinin valmistajan antaman kayttdohjeen mukaisesti,
ettei insuliinissa ole havaittavissa laadun heikkenemisen merkkeja.

4. Tarkista, onko Pumpun pakkauksessa vaurioita. Jos Pumpun
pakkaus on ehja, avaa se ja tarkista, ettei Pumpussa ole vaurioita.

5. Josinsuliinin tai Pumpun lampétila on alle 10 °C (50 °F), anna sen
lammeta huoneenlampdétilaan ennen kuin jatkat.
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Pumpun aktivointi ja vaihto 5

Varmista, etta kaytdssasi on Omnipod 5 -pumppu, ennen kuin aloitat
Pumpun aktivoinnin. Tarkista, ettda Pumpun alustan kannessa on
Omnipod 5 -logo ja etta Pumpussa lukee Omnipod 5€. Tarkista
Pumpun alustan kannesta ja Pumpun pakkauksesta yhteensopivuus
sen Sensorin kanssa, jota on tarkoitus kayttaa

Omnipod 5 -jarjestelman kanssa.

®
mni|sels!
0 n I po U-100 ED5C010111831 00000003
E“;‘;:’i‘f;fy"s';‘::gm 5 Insulin  Insulet Corp Omnipod®5

Etupuoli Taustapuoli
Kiinnittyva
T liimatausta

Tayttdaukko ———— Qf

[Imareika —’\Ov

Kiinnittyvan 3

liimataustan i
suojapaperi kig’g‘ﬁ, ¢

— Kirkas _—
neulansuojus

Tarkistusikkuna

5.2 Uuden Pumpun maarittaminen

1. Siirry kohtaan: % -9.4 0100%
valikkopainike (= )>Pumppu | — a -
tai

ALOITUS- PUMPPU-

INSULIINI TIEDOT

aloitusnaytté > PUMPPUTIEDOT. | "™

2. Napauta MAARITA UUSI PUMPPU.

MAARITA UUSI PUMPPU
8
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5 Pumpun aktivointi ja vaihto

5.3 Ruiskun tayttaminen insuliinilla

Varoitus: ALA KOSKAAN injisoi isoja ilmakuplia tai -taskuja,

kun taytat Pumppuun insuliinia. Jarjestelmassa oleva ilma vie
tilaa insuliinilta ja voi vaikuttaa insuliinin annosteluun. Tama
saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun, joka voi aiheuttaa
hypoglykemian tai hyperglykemian.

Tayta seuraavaksi Pumpun mukana tullut ruisku (tayttoruisku)
insuliinilla seuraavasti:

1. Pyyhiinsuliiniampullin yldosa
kertakayttoisella alkoholipyyhkeella.

2. Kierra tayttdneula tiukasti kiinni O
tayttoruiskuun. ~

3. lIrrota neulansuojus neulasta vetamalla.

Selvita, paljonko insuliinia sinun on Veda erilleen
lisattava Pumppuun. Jos esimerkiksi aiot

kayttaa Pumppua 72 tunnin ajan, selvita, ‘
paljonko insuliinia kdytat seuraavien

72 tunnin aikana. Sinua hoitava <>
terveydenhuollon ammattilainen auttaa N

selvittamaan oikean maaran.

4

Huomautus: Pumpun toiminnan alkaminen edellyttaa vahintaan
85 yksikkda insuliinia 100 IU/mL. Pumppu voi annostella enintaan
200 yksikkoa insuliinia 100 1U/mL.

Veda ruiskuun ilmaa yhta paljon kuin aiot ottaa ruiskuun insuliinia.

Tyénna neula insuliiniampulliin ja ruiskuta ilma ampulliin. [Iman
ruiskuttaminen helpottaa insuliinin ottamista ampullista.

7. Kaanna insuliinin 100 IU/mL ampulli
tayttoéruiskuineen ylosalaisin. Veda
haluamasi maara insuliinia ampullista
tayttéruiskuun vetamalla mantaa
alaspain.

- Tayta ruisku vahintaan MIN (minimi)
-tayttéviivaan saakka.

- Jos haluat tayttaa Pumppuun
insuliinia 200 yksikdn antoa varten,
veda mantaa, kunnes se pysahtyy.
Pysahtymiskohta on 200-merkinnan
alapuolella.
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Pumpun aktivointi ja vaihto 5

8. Pida neula edelleen ampullissa ja napauta ruiskun kylkea
sormenpaalld, jotta mahdolliset ilmakuplat keraantyvat ruiskun
yldosaan. Paina mantaa, jotta ilmakuplat poistuvat ruiskusta
insuliiniampulliin. Veda mantaa tarvittaessa uudelleen, jotta saat
tayttéruiskuun haluamasi maaran insuliinia.

9. Irrota neula ampullista.

5.4 Pumpun tayttaminen, aktivointi, kiinnitys
ja aloitus

Varoitus: ALA KOSKAAN kéyta Pumppua, jos tunnet Pumppua
tayttaessasi huomattavan vastuksen, kun painat ruiskun mantaa
alas. Al yrita pakottaa insuliinia Pumppuun. Huomattava vastus
voi olla merkki siita, ettd Pumpussa on mekaaninen vika. Tallaisen
Pumpun kayttaminen voi aiheuttaa insuliinin aliannostelun ja
johtaa hyperglykemiaan.

Varoitus: ALA KOSKAAN injisoi isoja ilmakuplia tai -taskuja,

kun taytat Pumppuun insuliinia. Jarjestelmassa oleva ilma vie
tilaa insuliinilta ja voi vaikuttaa insuliinin annosteluun. Tama
saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun, joka voi aiheuttaa
hypoglykemian tai hyperglykemian.

Tarkeaa: Tyonna tayttoruisku AINA tayttdaukkoon eika
mihink&&n muuhun Pumpun kohtaan. Al4 tyénné tayttéruiskua
tayttdaukkoon useammin kuin kerran. Kayta vain tayttoruiskua

ja neulaa, jotka toimitettiin Pumpun mukana. Tayttoruisku

on kertakayttdinen, ja sita tulee kayttaa ainoastaan

Omnipod 5 -jarjestelman kanssa. Naiden ohjeiden laiminlydnti voi
aiheuttaa Pumpun vaurioitumisen.
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5 Pumpun aktivointi ja vaihto

Pumpun tayttaminen insuliinilla

Pumppu taytetaan insuliinilla

seuraavasti (ndyton vaihe @): ¢ Vaihda Pumppu

1. Etsi Pumpun alapinnalla oleva
nuoli. Nuoli osoittaa insuliinin @ Téyta uusi Pumppu insuliini 100 1U/
tayttdaukkoa. mL
Vinkki: Voit jattada Pumpun @ Kuuntele 2 aanimerkkis ja valitse
alustalleen tayttamisen ja sitten SEURAAVA
aktivoinnin ajaksi. —

2. Tyonna tayttoruisku o
tayttdaukkoon suoraan alaspain,
ala vinossa kulmassa. J\

3. Siirrainsuliini Pumppuun J\
painamalla tayttéruiskun manta =
pohjaan. W

Pumppu antaa tayton aikana kaksi \@’

danimerkkia (nayton vaihe @): \

4. Varmista kahden aanimerkin

jalkeenkin, etta olet tyhjentanyt
tayttéruiskun kokonaan Pumppuun.

Huomautus: Pumpun toiminta edellyttaa vahintaan 85 yksikkoa
insuliinia. Pumppu antaa kaksi aanimerkkia, kun siihen on taytetty
85 yksikkda insuliinia. Ota yhteys Asiakaspalveluun, jos olet
tayttanyt Pumppuun yli 85 yksikkda eika kahta aanimerkkia kuulu.

Huomautus: Kun olet tayttanyt Pumpun, jatka heti seuraavaan
vaiheeseen. Pumppu muuttuu kayttdkelvottomaksi, jos taytettya
Pumppua ei aktivoida kahden tunnin kuluessa.

5. Poista neulainsuliinin tayttdaukosta. Aukko sulkeutuu itsestaan:
neulan poistamisen jalkeen aukosta ei paase vuotamaan insuliinia.

6. Havita neula riskijateastiaan.

Pumpun aktivointi

Aktivoi Pumppu seuraavasti:

1. AsetaOhjain Pumpun viereen niin
[ahelle, etta se koskettaa Pumppua.
Pumpun pitaa olla muovisella
alustallaan taman toimenpiteen ajan.

Huomautus: Varmista AINA ennen
Pumpun tayttda, etta muita Pumppuja ei
aktivoida parhaillaan 6 metrin (20 jalan)
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sisalla Omnipod 5 -sovelluksestasi. Jos Sovellus havaitsee enemman
kuin yhden Pumpun, et voi jatkaa toimenpidetta.

2. NapautaSEURAAVA.

- Jos alueella on useampia
kuin yksi liittdamaton, taytetty
Omnipod 5 -pumppu,
Omnipod 5 -sovellus tiedottaa
tasta ja estaa aktivoinnin Siirry etadlle muista Pumpuista ja
suorittamisen loppuun. Siirry yritd uudelleen.
vahintaan 6 metrin (20 jalan)
etdisyydelle muista taytetyista
Omnipod 5 -pumpuista ja
napauta YRITA UUDELLEEN.

- Ainoastaan Omnipod 5 -pumput . L
sopivat yhteen Omnipod 5 tiedonsiirtovirhe
-jarjestelman kanssa. Jos yritat
kayttaa vanhempaa Pumppua,
joka ei voi muodostaa yhteytta

Loytyi useita Pumppuja

YRITA UUDELLEEN

PERUUTA

Pumpun

Jos ongelma jatkuu, havita tama
Pumppu ja maaritd uusi.

-sovellus tiedottaa tasta ja
estaa aktivoinnin suorittamisen YRITA UUDELLEEN

loppuun. Napauta HAVITA
PUMPPU ja aloita Pumpun
aktivointi uudelleen Pumppu ei yhteensopiva
Omnipod 5 -pumpulla.

Pumppusi ei ole yhteensopiva.
- Jos Omnipod 5 -sovellus

voi muodostaa yhteyden Havitd tima Pumppu.
Pumppuun, mutta havaitsee
yhteensopimattoman Pumpun, HAVITA PUMPPU

Omnipod 5 -sovellus tiedottaa
tasta ja estaa aktivoinnin
suorittamisen loppuun. Napauta HAVITA PUMPPU ja aloita
Pumpun aktivointi uudelleen Omnipod 5 -pumpulla.

3. Kuuntele, kuuluuko Omnipod 5 -sovelluksesta merkkiaani, joka
ilmaisee, ettd Pumppu on aktivoitu ja valmiina kiinnitettavaksi.

Huomautus: Aktivoinnin jalkeen Omnipod 5 -sovelluksen pitaa pystya
aina muodostamaan yhteys Pumppuun, joka on enintaan 1,5 metrin

(5jalan) etaisyydella. Tietyissa olosuhteissa Omnipod 5 -sovellussaattaa
pystya ottamaan yhteyden Pumppuun jopa 15 metrin (50 jalan) paasta.

Huomautus: Aktivoinnin jalkeen Pumppu piippaa 5 minuutin valein,
kunnes kiinnitat sen paikalleen. Jos et kiinnitda Pumppua paikalleen
etka aloita insuliinin annostelua 60 minuutin kuluessa aktivoinnista,
Pumppu muuttuu kayttokelvottomaksi.
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5 Pumpun aktivointi ja vaihto

Jos saatilmoituksen tiedonsiirtovirheesta, kun yritat aktivoida
Pumpun, eika kyseessa ole vanhempi Pumppu, katso lisatietoja
kohdasta "Virhe aktivoitaessa Pumppua" sivulla 419.

Pumpun paikan valmistelu

Tarkeaa: Kayta insuliinin infuusiossa AINA vuorotellen kehon
eriinfuusiokohtia, jotta valtetaan infuusiokohdan komplikaatiot,
kuten arpikudos ja infektio. Arpeutumisriski vahenee, kun kaytat
eriinfuusiokohtia vuorotellen insuliinin infuusioon. Jos kaytat
arpeutunutta kohtaa, insuliinin imeytyminen voi hairiintya.

» Pumpun infuusiokohdan valitseminen (naytdssa vaihe@):

Pumpun paikan valintaa koskevia ohjeita

Keskustele sopivista Pumpun paikoista sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa. Seuraavia ohjeita on noudatettava:

* Sijoita Pumppu ja Sensoriyhteensopivan Sensorin kayttdohjeissa
kuvatulla tavalla:

- vahintaan 8 cm:n (3 tuuman) etdisyydelle Dexcom-sensorista.

- vahintaan 2,5 cm:n (1 tuuman) etaisyydelle Freestyle Libre 2
Plus -sensorista.

* Aseta Pumppu nakdyhteydelle Sensorin kanssa parhaan yhteyden
takaamiseksi. Lisatietoja on kohdassa "19.2 Dexcom-sensorin
sijoittaminen” sivulla 279. Katso "21.2 FreeStyle Libre 2 Plus
-sensorin kiinnittaminen ja sijoittaminen”, sivu 307.

Huomautus: Pumpun ja Sensorin valinen nakoyhteys tarkoittaa
sita, etta laitteiden tulee olla samalla puolella kehoa, jotta ne
"nakevat" toisensa eika keho esta niiden valista tiedonsiirtoa.

* |lhanteellisissa kohdissa on rasvakudoskerros.

* Ihanteellisiin kohtiin paasee helposti kasiksi, ja ne ovat helposti
nahtavissa.

+ Kiinnityskohdan tulisi olla vahintaan 2,5 cm:n (1 tuuman) etdisyydella
aiemmasta kiinnityskohdasta, jotta valtytaan ihon artymiselta.

+ Kiinnityskohdan tulisi olla vahintdan 5 cm:n (2 tuuman) etaisyydella
navasta.

+ Valta kohtia, joissa vyot, vaatteiden vyotaronauhat tai tiukat vaatteet
voivat hangata Pumppua tai irrottaa sen paikaltaan.

+ Al aseta Pumppua ihopoimujen alueelle tai laheisyyteen.

+ Valta Pumpun kiinnittamista luomen, tatuoinnin tai arven paalle,
silla ne voivat heikentaa insuliinin imeytymista.

+ Valta ihoalueita, joissa on aktiivinen infektio.
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Esimerkkeja Pumpun paikoista

Pumpun paikkakartta (valinnainen)

Pumpun paikkakartta on valinnainen toiminto, jonka avulla voit

seurata nykyisia ja hiljattain kaytettyja Pumpun paikkoja.

1. Hae ndyttdéon Kirjaa Pumpun paikka -ndkyma napauttamalla
KIRJAA PUMPUN PAIKKA.

2. Valitse alue, johon haluat kiinnittad Pumpun, napauttamalla
EDESTA- tai TAKAA-valilehtea. Naytdssa nakyy kaksi viimeisinta
paivamaaraa, jolloin kukin paikka on valittu. Nain valtat
viimeisimpien Pumpun paikkojen kayton.

3. Napauta ympyraa, joka osoittaa uuden Pumpun asennuspaikan.

Valitun ympyran sisalla nakyy sininen piste. Voit poistaa paikan
valinnan napauttamalla ympyraa uudelleen.

4. Voitlisata tahan Pumpun paikkaan liittyvia tietoja napauttamalla
TIEDOT-valilehtea. Voit lisata esimerkiksi Pumpun asetussuuntaa
koskevan tiedon: "osoittaa yldspain" tai "osoittaa alaspain”.
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5 Pumpun aktivointi ja vaihto

3 94 0100% 18.14 ® [ X&)

< Kirjaa Pumpun paik... & Kirjaa Pumpun paik...

EDESTA TIEDOT TIEDOT

LISAA UUSI

oo
At

PERUUTA VALMIS PERUUTA VALMIS

a. Lisaa uusi tieto napauttamallaLISAA UUSIja kirjoita uudet
tiedot. Kun olet valmis, napauta LISAA. Uusi tieto lisataan
luetteloon.

b. Valitse uuden Pumpun tieto napauttamalla tiedon vieressa
olevaa ympyraa. Voit liittda kuhunkin Pumppuun ainoastaan
yhden tiedon. Voit poistaa tiedon napauttamalla ympyraa
uudelleen.

Huomautus: Voit poistaa Pumpun paikkaan liitetyn tiedon
napauttamalla tiedon vieressa olevaa kuvaketta (x).

5. Kun oletvalmis, palaa Vaihda Pumppu -naytté6n napauttamalla
VALMIS.

Infuusiokohdan valmistelu

Vahenna infuusiokohdan tulehdusriskia seuraavasti:

1. Pese kadetsaippualla ja vedella.

2. Pesevalitsemasiinfuusiokohta vedella ja saippualla.

Huomautus: Antibakteerinen saippua saattaa arsyttaa ihoa,
etenkin infuusiokohdassa. Pyyda neuvoja artyneen ihon
hoitamiseen terveydenhuollon ammattilaiselta.

3. Kuivaa infuusiokohta puhtaalla pyyhkeella.
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4. Desinfioi infuusiokohta kertakayttoisella alkoholipyyhkeella. Aloita
infuusiokohdan keskelta ja hankaa hellavaraisesti pyorivin liikkein
keskelta reunoille.

5. Annainfuusiokohdan kuivua hyvin. Ala kuivaa kohtaa
puhaltamalla siihen.

Pumpun neulansuojuksen irrottaminen

Varoitus: ALA kiinnitd Pumppua, jos havaitset, etta kanyyli ulottuu
kiinnittyvan liimataustan ulkopuolelle, kun Pumpun neulansuojus
poistetaan. Tallaista kanyylia ei voi asentaa paikalleen, jolloin
seurauksena on insuliinin aliannostelu, joka voi aiheuttaa
hyperglykemian.

Irrota Pumpun neulansuojus (ndytén vaihea):

1. K&anna Pumppu siten, etta $ 94 0100 %
neulansuojus on yléspain ja ]
itseesi pain. < Vaihda Pumppu

2. Aseta peukalo neulansuojuksen , _

. o e Puhdista kohta, johon Pumppu
pohjan (suoran reunan) paalle Ty
javeda suojusta ylospaln._ ‘ N —
Neulansuojus napsahtaa irti. (valinnainen)
Heita neulansuojus pois.
Kunirrotat neulansuojuksen, o Poista neulansuojus ja tarkista
kanyylin paassa tai aukossa kanyyli. Poista taustapaperi.
saattaa nakya pisara insuliinia.

3. Josjokin seuraavista tapahtuu, )
napauta PERUUTA, haviti e ‘
Pumppu ja aloita alusta uudella o
Pumpulla:

P e Tarkista Pumppu ja kiinnitéd

- Pumppu putoaa vahingossa, kohtaan.
JO,,HOIP Pumppuel ole . e Aseta kanyyli ja aloita basaalin
valttamatta enaa steriili. annostelu valitsemalla ALOITA.

- Pumppu tai sen ihoteippi PERUUTA ALOITA
on marka, likainen tai
vahingoittunut.

- Kanyyli ulottuu kiinnittyvan liimataustan ulkopuolelle, kun
Pumpun neulansuojus on poistettu.

4. Irrota ja heita pois ihoteippia suojaava valkoinen taustapaperi

vetamalla kielekkeista. Toimi varovasti, jotta varsinainen
ihoteippityyny ei irtoa. Esta ihoteipin taittuminen kaksin kerroin.
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Pumpun kiinnittaminen

Tarkasta Pumppu ja kiinnita se paikalleen (naytén vaihea ):

1. Tarkasta Pumppu.Jos ihoteippi on taittunut, repeytynyt tai
vahingoittunut, napauta PERUUTA, havita Pumppu ja aloita
toimenpide alusta uudella Pumpulla.

2. Suuntaa Pumppu siten, etta se on:

- vaakasuuntai- YI6spain, alaspéin

sesti tai viistossa
vatsalla, lantiolla,
alaselassa tai
pakaroissa

- pystysuuntai-
sestiylos- tai

tai hieman vinossa
uo

Vaakasuuntaisesti

@ .,\taﬂviistossa/,. a
— 2 99

ao
f

alaspain tai ‘

hieman vinossa
olkavarressa tai q
reidessa. YI6spéin, alaspéin
tai hieman vinossa

- Jottayhteys on
mahdollisimman
hyva, Pumppu
tulee asettaa nakodyhteydelle Sensorista. Sensorin ja Pumpun
valinen Bluetooth-yhteys ei kulje hyvin kehon lapi. Kun pidat
laitteet nakodyhteydella toisistaan, Sensori voi olla koko ajan
yhteydessa Pumppuun.

Edesta Takaa

Huomautus: Pumpun ja Sensorin valinen nakdyhteys
tarkoittaa sitg, etta laitteiden tulee olla samalla puolella

kehoa, jotta ne "nakevat" toisensa eika keho esta niiden valista
tiedonsiirtoa.

3. Aseta Pumppu valitsemaasi infuusiokohtaan ja paina lujasti, jotta
se kiinnittyy hyvin ihoosi.

Ihoteippi on suunniteltu vain yhta kiinnityskertaa varten. Sen
jalkeen kun olet asettanut Pumpun ihollesi, et voi siirtaa sita
toiseen infuusiokohtaan.

Huomautus: Pumpun ihoteippi pitda Pumpun hyvin paikallaan
jopa 3 paivaa. Saatavilla on kuitenkin tarvittaessa useita tuotteita
ihoteipin irtoamisen ehkdisemiseen. Lisatietoa tuotteista saat
sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta. Ald paasta
infuusiokohtaan kosteusvoidetta, rasvaa, suihkeita tai 6ljyja, silla
ne voivat irrottaa ihoteipin.
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Insuliinin annostelun aloittaminen

Tarkeaa: Kiinnita Pumppu AINA ohjeiden mukaisesti. Jos
kiinnitat Pumpun kohtaan, jossa ei ole paljon rasvakudosta, nosta
ihopoimua Pumpun ympaérilld, kunnes kanyyli on viety paikalleen.
Ellet noudata tata menettelya niissa kehon osissa, joissa
rasvakudos on ohut, seurauksena saattaa olla tukoksia.

Aloita insuliinin annostelu (ndyton vaine @ ):

1. Josolet kiinnittanyt Pumpun paikkaan, jossa rasvakerros on ohut,
purista ihoa Pumpun ymparilla.

2. Aseta kanyyli paikalleen napauttamalla ALOITA.
Vahvista, etta Pumppu on kiinnitetty kunnolla

1. Varmista, ettd Pumppu on kiinnittynyt tukevasti ihoon, ja napauta
KYLLA.

2. Jos puristatihoasi, lopeta puristaminen, kun Omnipod 5 -sovellus
kysyy, onko kanyyli asetettu oikein.

5.5 Infuusiokohdan tarkistaminen

Varoitus: Tarkista AINA infuusiokohta usein sen varmistamiseksi,
etta kanyyli on asennettu oikein ja se on kunnolla kiinni Pumpussa.
Tarkista, ettei Pumppu tunnu kostealta eika havaittavissa ole
insuliinin hajua. Nama voivat olla merkkeja siita, etta kanyyli on
pois paikaltaan. Vaarin asennettu, |0ysa tai paikaltaan siirtynyt
kanyyli voi aiheuttaa insuliinin aliannostelun, joka voi johtaa
hyperglykemiaan.

Varoitus: ALA KOSKAAN yrité ruiskuttaa Pumpun tayttéaukkoon
insuliinia (tai mitdan muutakaan), kun Pumppu on kiinni kehossa.
Tama saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun, joka voi
aiheuttaa hypoglykemian tai hyperglykemian.
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Tarkista Pumppu ja infuusiokohta kanyylin asettamisenjalkeen:

1. Tarkista Pumpun reunassa olevasta tarkistusikkunasta, etta
kanyyli on viety ihon alle. Kanyyli on vaaleansininen.

2. Varmista, ettd Pumpun yldosassa nakyy
pinkkivari. Taman lisatarkistuksen
avulla varmistetaan, etta kanyyli on
ihon alla.

3. Tarkista, ettei infuusiokohta tunnu
kostealta eika havaittavissa ole

insuliinin hajua. Nama voivat ovat tng(;SEeatta
merkkeja siita, etta kanyyli ei ole vaaleansininen 1arkista, etta
paikallaan. kanyyli nakyy ~tassanakyy

vaaleanpunaista
4. Jos kanyyli ei ole asianmukaisesti
paikallaan, napauta EIl. Napauta sitten
DEAKTIVOI PUMPPU. Aloita toimenpide uudelleen alusta ja kayta
uutta Pumppua.

5. Jos kanyyli on asianmukaisesti paikallaan, napauta KYLLA.

Pumpun maaritys on valmis. Naytossa ndytetaan aktiivisen
Pumpun tiedot ja muistutusluettelo.

Kun kanyyli on paikallaan, Pumppu tayttaa kanyylin
automaattisesti insuliinilla. Taman jalkeen Pumppu aloittaa
insuliinin basaaliannoksen annostelun kaynnissa olevan
Basaaliohjelman mukaisesti.

Pumpun kanyyli voidaan asettaa ihon alle vain kerran.

6. Tarkista aktiivisten muistutusten luettelo ja napauta SULJE.

Tarkeaa: Jos epailet Pumpun aaniin liittyvaa ongelmaa,
tarkista halytystoiminto AINA Pumpun vaihdon yhteydessa sen
varmistamiseksi, etta tarkeita halytyksia ei jaa huomaamatta
kayton aikana(katso "Tarkista halytykset" sivulla 169).

5.6 Vaihto Automatisoituun Tilaan

Aktiivinen Pumppu ja tallennetut Sensorin tiedot vaaditaan,
jotta voit vaihtaa Automatisoituun Tilaan. Jos olet tallentanut
Omnipod 5 -sovellukseen sy6tetyt Sensorin tiedot, jarjestelma
kehottaa vaihtamaan Automatisoituun Tilaan Pumpun
aktivoinnin jalkeen.
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Vaihda Automatisoituun Tilaan:
> Napauta KYLLA. Vaihdetaanko

A -
Jatka Manuaalitilassa: Automatisoituun Tilaan?

» Napauta EI.

El KYLLA

Voit vaihtaa Manuaalitilasta
Automatisoituun Tilaan mydhemmin.
Katso "23.1 Vaihtaminen Manuaalitilasta
Automatisoituun Tilaan" sivulla 358.

Huomautus: Kun olet vaihtanut Automatisoituun Tilaan, nakyvissa

voi olla Automatisoitu Tila: Rajoitettu, kunnes sensoriarvot ovat
kaytettavissa. Katso "22.5 Tietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta"
sivulla 353.

5.7 Aktiivisen Pumpun deaktivointi

Varoitus: ALA kiinnitd uutta Pumppua, ennen kuin olet
deaktivoinut ja irrottanut vanhan Pumpun. Jos vanhaa Pumppua ei
ole deaktivoitu asianmukaisesti, Pumppu saattaa jatkaa insuliinin
annostelua ohjelmoinnin mukaisesti. Talldin riskina on insuliinin
yliannostelu, ja seurauksena voi olla hypoglykemia.

Tarkeda: ALA KOSKAAN kéyta Pumppua tai tayttoruiskua
uudelleen, alaka yrita kayttaa tayttoruiskua, jota ei ole toimitettu
Pumpun kanssa. Havita kaytetty Pumppu ja tayttéruisku aina
paikallisten maaraysten mukaisesti. Kayta Pumpun vaihdossa aina
vain uutta Pumppua ja toimitukseen kuuluvaa tayttoruiskua. Pida
aina mukanasi tarvikkeita Pumpun vaihtamista varten, jotta voit
vaihtaa Pumpun tarvittaessa milloin tahansa.
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Aktiivisen Pumpun deaktivointi ja
irrottaminen:

1.

Siirry Pumpun vaihtonayttéon:

aloitusnaytté>PUMPPUTIEDOT-
valilehti >NAYTA PUMPUN
TIEDOT

tai
valikkopainike (= )>Pumppu.

Napauta VAIHDA PUMPPU ja
sitten DEAKTIVOI PUMPPU.

Jos Tilap. Basaali, Jatkettu Bolus tai
Liikuntatoiminto oli kdynnissa, se
peruutetaan.

Jos naytossa on
tiedonsiirtovirheviesti, katso
lisatietoja kohdasta "Virhe
aktivoitaessa Pumppua" sivulla 419.

%94 0100%

< Pumppu

INSULIINIA JALJELLA PUMPUSSA
50+ yksikkoa

(paivitetty Tanaan, 18.14)
PUMPUN TILA

Vanhenee: sunnuntaina
17. jouluk. (18.15)

Muistutukset

Pumpun vanheneminen: AINA
KAYTOSSA

Muistuta 4 tuntia aiemmin

Pumppu ldhes tyhja __AINA
KAYTOSSA

Muistuta, kun jaljelld on 10 yksikk6a

VAIHDA PUMPPU

SULJE

Kun deaktivoit Pumpun, jarjestelma poistuu Automatisoidusta
Tilasta. Kun uusi Pumppu aktivoidaan, jarjestelma on
Manuaalitilassa. Jarjestelma kehottaa kuitenkin vaihtamaan
Automatisoituun Tilaan, jos Dexcom G6 -lahettimen sarjanumero
(SN) tai Dexcom G7 -liittdmiskoodi ja -sarjanumero on syotetty

Omnipod 5 -sovellukseen.

Irrota deaktivoitu Pumppu iholtasi:

a. Irrotaihoteipin reunat varoen iholta ja irrota sitten koko

Pumppu.

Vinkki: Ihoarsytyksen valttamiseksi irrota Pumppu iholta

hitaasti.

b. Poistaiholle jadneet ihoteippijaanteet vedella ja saippualla tai
tarvittaessa asianmukaisella liima-aineen poistajalla.

c. Tarkista, nakyyko infuusiokohdassa merkkeja infektiosta
(lisatietoja on kohdassa "Infuusiokohdan tulehtumisen

ehkaiseminen" sivulla 103).

d. Havita kaytetty Pumppu paikallisten jatehuoltomaaraysten

mukaisesti.

4. Aktivoi uusi Pumppu napauttamalla MAARITA UUSI PUMPPU.
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5.8 Lisatietoja Pumpun kaytosta

Infuusiokohdan tulehtumisen ehkaiseminen

Tarkeaa: Kayta insuliinin infuusiossa AINA vuorotellen kehon
eriinfuusiokohtia, jotta valtetaan infuusiokohdan komplikaatiot,
kuten arpikudos ja infektio. Arpeutumisriski vahenee, kun kaytat
eriinfuusiokohtia vuorotellen insuliinin infuusioon. Jos kaytat
arpeutunutta kohtaa, insuliinin imeytyminen voi hairiintya.

Tarkeaa: ALA kayta Pumppua, jos sen steriili pakkaus on auennut
tai vahingoittunut, Pumppu on pudonnut kasista pakkauksesta
ottamisen jalkeen tai se on vanhentunut, silla talléin Pumppu ei
toimi valttamatta oikein ja infektioriski on suurempi.

Tarkeaa: Noudata ndita ohjeita AINA, kun valmistelet
kiinnityskohdan. Jos kiinnityskohtaa ei ole puhdistettu kunnolla tai
jos kadet eivat ole puhtaat, infektioriski kasvaa.

* Pese kadet.

+ Puhdista insuliiniampullin ylaosa kertakayttoisella
alkoholipyyhkeella.

+ Puhdista infuusiokohta vedella ja saippualla tai kertakayttoisella
alkoholipyyhkeella ja anna kuivua kokonaan.

« Ald anna steriilien materiaalien joutua kosketuksiin
kontaminoituneiden pintojen kanssa.

Tarkeaa: Tarkista AINA, nakyyko infektion merkkeja. Jos
infuusiokohdassa nakyy infektion merkkeja:

¢ Irrota Pumppu valittémasti ja kiinnita uusi Pumppu toiseen
infuusiopaikkaan.

+ Otayhteys terveydenhuollon ammattilaiseen. Hoida infektiota
terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden mukaan.

Jos huomaat kanyylissa verta, tarkista glukoosi tavallista
useammin varmistaaksesi, ettei insuliinin annostelu ole
hairiintynyt. Jos havaitset odottamattoman korkean glukoosin,
vaihda Pumppu.

Tarkista infuusiokohta vahintaan kerran vuorokaudessa:

+ Tarkkaile tulehduksen merkkeja, joita ovat kipu, turvotus, punoitus,
vuoto ja kuumotus infuusiokohdassa. Jos epailet infektiota, irrota
Pumppu valittémasti ja kiinnita uusi Pumppu toiseen kohtaan. Ota
sitten yhteytta sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.
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Jos havaitset minkaanlaisia ongelmia Pumpun kanssa, deaktivoi
Pumppu ja aktivoi uusi Pumppu.

Lisatiedot

Vinkki: Ota oikea-aikainen Pumpun vaihto osaksi arkielaman
rutiineja. Jos tiedat, etta tulossa on tapahtuma, jossa Pumpun vaihto
voi olla ongelmallista, voit vaihtaa Pumpun aikaisemmin, jotta
insuliinin anto ei hairiinny.

Lisatietoja Pumpun mahdollisimman tehokkaasta kaytosta on
seuraavissa osioissa:

* TietojaPumpun huollosta on kohdassa "14.1 Pumpun ja insuliinin
sailytys ja hoito" sivulla 196.

+ Tietoja Pumpun halytyksista on kohdassa sivu 159.

* Tietoja Pumpun halytyksen vaientamisesta on kohdassa
"13.8 Ratkaisemattomien halytysten vaientaminen" sivulla 191.

* Tietoja Pumpun tiedote- ja ilmoitusaanimerkeista seka valinnaisista
aanimerkeista on kohdissa "13.10 Muistutusten luettelo" sivulla 193
ja"13.3 Tiedotusaanet ja -varinad" sivulla 165.

* Ohjeita tilanteisiin, joissa Omnipod 5 -sovellus ei pysty
muodostamaan yhteytta Pumppuun, on kohdassa "27.5 Pumpun
tiedonsiirto-ongelmat - "Yrita uudelleen"" sivulla 416.

* Jos aloitusnayton PUMPPUTIEDOT valilehdella on teksti "Ei Pumpun
tiedonsiirtoa":

- Saat selville kellonajan, jolloin Omnipod 5 -sovellus oli edellisen
kerran yhteydessa Pumppuun, siirtymalla kohtaan:
valikkopainike (= )>Pumppu.

- Jos et pysty palauttamaan yhteytta Pumppuun ja haluat
vaihtaa uuteen Pumppuun, siirry kohtaan:
valikkopainike (= )>Pumppu>VAIHDA PUMPPU.
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6 Basaaliohjelmat

6.1 Tietoja Basaaliohjelmista

Manuaalitilassa Basaaliohjelmia kaytetaan annostelemaan
tasainen maara insuliinia koko vuorokauden ajan. Tata
kutsutaan basaali-insuliiniksi. Paivittaiset rutiinit voivat vaihdella.
Omnipod 5 -jarjestelmalla voit luoda eri paivarutiineillesi
erilaiset Basaaliohjelmat. Voit esimerkiksi kayttaa arkipaivina eri
Basaaliohjelmaa kuin viikonloppuina.

Tee seuraavat toimet ennen Basaaliohjelman luomista tai
muuttamista:

* Peruuta Tilap. Basaali, jos se on kdynnissa. Katso "7.3 Tilap. Basaalin
peruuttaminen”sivulla 115.

+ Vaihda Manuaalitilaan, jos kaytdssa on talla hetkelld Automatisoitu
Tila. Katso "23.2 Vaihtaminen Automatisoidusta Tilasta
Manuaalitilaan", sivu 360.

Vinkki: Tee luettelo kaikista basaalisegmenteista, jotta kunkin
segmentin arvot on helpompaa syoéttaa. Voit kirjoittaa luettelon taman
Teknisen kéyttéoppaan lopussa oleville sivuille.

6.2 Kaikkien Basaaliohjelmien tarkistaminen

Tarkista kaikki Basaaliohjelmat ENA 000k
seuraavasti: ¢ Basaaliohjelmat
1. Siirry Basaaliohjelmien
luetteloon: Basaali 1
Kéynnissd
valikkopainike (= )> 55 1125 i
Basaaliohjelmat e i
Nayttoon tulee Yhteensd: 225 Uspéivda  MUOKKAA
Basaaliohjelmien luettelo, jossa
ensimmaisena on kaynnissa Tallennetut Basaaliohjelmat Yhteensé: 2
oleva Basaaliohjelma.
Matkustus
2. Naettarvittaessa lisaa 252 Ufpéiva
Basaaliohjelmia vierittamalla
ylds- tai alaspain. Vitkonloppu
19,2 U/paiva
3. Naettallennetun
Basaaliohjelman kaavion ja
basaaliannokset napauttamalla
sen nimea. Sulje kaavio
napauttamalla aluetta sen
ulkopuolella. Jnvsurmis
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6.3 Uusien Basaaliohjelmien luominen

Voit luoda uuden Basaaliohjelman seuraavalla tavalla:

1. Siirry Luo Basaaliohjelma -nayttéon:
valikkopainike ( = )>Basaaliohjelmat.

2. NapautaLUO UUSI.

Huomautus: Jos Basaaliohjelmia on jo 12, LUO UUSI-toimintoa ei
nay. Voit tarvittaessa poistaa olemassa olevan Basaaliohjelman.
Katso "6.5 Basaaliohjelman poistaminen” sivulla 108.

3. Kohdassa "Basaaliohjelman luominen" sivulla 73 on tietoja siita,
kuinka voit jatkaa uuden Basaaliohjelman luomista.

4. Jos kaytossasi on aktiivinen Pumppu ja haluat kayttaa uutta
Basaaliohjelmaa heti, aloita uuden Basaaliohjelman kaytto
napauttamalla ALOITA. Jos et halua kayttaa uutta Basaaliohjelmaa
nyt, napautaEl NYT.

6.4 Basaaliohjelman muokkaaminen

Voit muokata Basaaliohjelmaa 3 @ 0100%
seuraavasti:

< Basaaliohjelmat
1. Siirry Basaaliohjelmien

luetteloon: Basaali 1

Kéynnissa

valikkopainike (= )>
Basaaliohjelmat.

0,75 1 L 125 0,75
00.00 05.00 11.00 17.00 00.00
2. Valitse muokattava

Basaaliohjelma. Etsi
Basaaliohjelma vierittamalla

Yhteensé: 22,5 U/pdivé MUOKKAA

. ) - Tallennetut Basaaliohjelmat Yhteensa: 2
ylos- tai alaspain.
. . L Matkustus
- Voit muokata kaynnissa 25,2 Ufpéivii
olevaa Basaaliohjelmaa
napauttamalla MUOKKAA Viikonloppu
kaynnissa olevan ohjelman 19,2 Urpéivé

kaavion alapuolella. Napauta
sitten KESKEYTA INSULIINI.

- Voit muokata tallennettua
Basaaliohjelmaa
napauttamalla muokattavan
Basaaliohjelman vieressa olevaa valintapainiketta ( 3 ). Napauta
sitten Muokkaa.

107



6 Basaaliohjelmat

3. Voit nimetd Basaaliohjelman uudelleen napauttamalla Ohjelman
nimi-kenttaa ja kirjoittamalla siihen uuden nimen.

4. NapautaVALMIS.
5. NapautaSEURAAVA.

Jatka Basaaliohjelman muokkausta katsomalla vaiheet 2-7
kohdasta "6.2 Kaikkien Basaaliohjelmien tarkistaminen" sivulla 106.

7. Voit aktivoida askettain muokatun Basaaliohjelman seuraavasti:

- Jos muokkasit kaynnissa olevaa Basaaliohjelmaa, napauta
ALOITA INSULIINIANNOSTELU.

- Jos muokkasit tallennettua Basaaliohjelmaa ja haluat aloittaa
sen, napauta ALOITA.

8. Jos et halua aloittaa juuri muokattua Basaaliohjelmaa, napauta
EI NYT.

6.5 Basaaliohjelman poistaminen

Voit poistaa vain sellaisen Basaaliohjelman, joka ei ole kdynnissa.
Voit poistaa Basaaliohjelman seuraavasti:

1. Siirry Basaaliohjelmien luetteloon:
valikkopainike (= )> Basaaliohjelmat.

2. Napauta valintapainiketta ( ¢ ) poistettavan
Basaaliohjelman vieressa.

3. Napauta Poista.
4. Vahvista Basaaliohjelman poisto napauttamalla POISTA.

Huomautus: Varmista aina, etta olet poistamassa oikean
Basaaliohjelman. Poiston jalkeen toimintoa ei voi kumota, ja
tarvittaessa Basaaliohjelma on luotava uudelleen.

6.6 Vaihtaminen toiseen Basaaliohjelmaan

Voit vaihtaa toiseen Basaaliohjelmaan seuraavasti:
1. Siirry kohtaan: valikkopainike (= )> Basaaliohjelmat.

Nayttoon tulee Basaaliohjelmien luettelo, jossa ensimmaisena on
kaynnissa oleva Basaaliohjelma.
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2. Valitse toinen Basaaliohjelma jollakin seuraavista tavoista:

- Hae nayttdon tallennetun Basaaliohjelman kaavio ennen sen
aktivointia napauttamalla kyseisen Basaaliohjelman nimea.
Napauta sitten ALOITA.

Vinkki: Naet Basaaliohjelman laajennetun nakyman
kaksoisnapauttamalla kaaviota. Voit tarkastella aiemman tai
myo6hdisemman ajankohdan basaaliannoksia pyyhkadisemalla
vasemmalle tai oikealle.

- Napauta tallennetun Basaaliohjelman oikealla puolella olevaa
valintapainiketta ( 3 ) ja napauta sitten ALOITA.

3. Aloita juurivalittu Basaaliohjelma napauttamalla uudelleen
ALOITA.

6.7 Basaali-insuliinin annostelu

Elimistdn normaali toiminta edellyttaa, etta se saa tasaisesti pienen
maaran insuliinia (ns. basaalin) ateriahiilihydraattien kasittelyssa
tarvittavan insuliinin lisaksi. Terve haima tuottaa tata basaali-insuliinia
jatkuvasti. Omnipod 5 -jarjestelmaan kuuluva Pumppu voi jadljitella
sellaisen henkilén haiman toimintaa, jolla ei ole diabetesta, ja antaa
jarjestelman kayttajalle basaali-insuliinia jatkuvasti, kun Pumppu on
kaytossa.

Tyypillisesti noin puolet Paivittaisesta Kokonaisinsuliinista saadaan
basaali-insuliinista ja puolet bolusannoksista.

Omnipod 5 -jarjestelméassa basaali annostellaan eri tavoin sen
mukaan mika kahdesta tilasta on kaytéssa: Manuaalinen tai
Automatisoitu.

Manuaalitilan Basaaliohjelmat

Basaaliannos ilmaisee, kuinka monta yksikkda insuliinia annetaan
tunnissa.

Basaalisegmentti maarittaa vuorokaudenajan, jolloin tietty
basaaliannos annetaan.

Basaalisegmenttien kokonaisuutta, joka kattaa ajanjakson keskiyosta
keskiyohon, kutsutaan Basaaliohjelmaksi. Ohjelma siis sisaltaa koko
24 tunnin ajanjakson aikana annettavat insuliiniannokset.
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6 Basaaliohjelmat

Taman kuvan Basaaliohjelmassa on kolme basaalisegmenttid, jotka
annostelevat 24 tunnin aikana yhteensa 7,4 yksikkoa.

Basaaliohjelma

1,0 —
4

= r N\
< 08— B ' !
3 asaalisegmentti 2
8 06—
£ Basaalisegmentti 3
% 0.4 Basaalisegmentti 1
©
s 02
om

Keskiyo Klo6 Keskipaiva Klo 18 Keskiyo

Insuliinin tarve vaihtelee vuorokauden aikana. Sen vuoksi useimmat
kayttajat saatavat basaaliannosta niin, etta Pumppu antaa tiettyihin
kellonaikoihin hieman enemman tai vahemman insuliinia. Pumppu voi
esimerkiksi antaa pienemman insuliiniannoksen y6lla ja suuremman
insuliiniannoksen paivalla.

Esimerkissa nakyva Basaaliohjelma voidaan luoda ohjelmoimalla
seuraavat basaalisegmentit Omnipod 5 -sovellukseen:

Segmentti Basaaliannos

1:Keskiy6-10.00 | 0,20 U/h Aikavalilla keskiy6-10.00 Pumppu
antaa insuliinia 0,20 yksikkoa
tunnissa.

2:10.00-14.00 0,60 U/h Aikavalilla 10.00-14.00 Pumppu
antaa 0,60 insuliiniyksikkoa
tunnissa.

3:14.00-keskiyo | 0,30 U/h Aikavalilla 14.00-keskiyé Pumppu
antaa 0,30 insuliiniyksikkoa
tunnissa.

Rutiinisi saattavat vaihdella eri viikonpaivina; esimerkiksi viikonlopun
rutiinit saattavat poiketa arkirutiineista. Voit ottaa nama ennakoitavat
rutiinin muutokset huomioon luomalla enintaan 12 erilaista
Basaaliohjelmaa (lisatietoja on kohdassa "6.3 Uusien Basaaliohjelmien
luominen" sivulla 107).

110



LUKU 7
Tilapaiset basaaliannokset

Sisallysluettelo
7.1 Tietoja tilapaisista basaaliannoksista.............. 112
7.2 Tilap. Basaalinaloitus ....................... ..., 113
7.3 Tilap. Basaalin peruuttaminen .................... 115
7.4 Tilapaisten basaaliannostenanto ................. 115
Tilap. Basaalin asetukset: yksikkoja tunnissa (U/h)
tai prosenttia (%) .. ... 116
Tilap. Basaalin rajoitukset ........................ 117

111



7 Tilapaiset basaaliannokset

7.1 Tietoja tilapaisista basaaliannoksista

Manuaalitilassa voit kayttaa tilapaista basaaliannosta (eli Tilap.
Basaalia), kun rutiineissasi tapahtuu tilapainen muutos. Voit kayttaa
Tilap. Basaalia esimerkiksi silloin, kun kuntoilet tai olet sairaana. Kun
Tilap. Basaali loppuu, Pumppu aloittaa ajoitetun Basaaliohjelman
annostelun.

Lisatietoja Tilap. Basaalien aloituksen kayttddnotosta tai kaytdsta
poistamisesta seka Tilap. Basaalin maaran ilmaisemisesta
prosentteina tai U/h-yksikkdina on kohdassa sivu 140.

Vinkki: Oletuksena Omnipod 5 -sovellus tai Pumppu antaa
merkkiaanen Tilap. Basaalin alussa ja lopussa seka 60 minuutin valein,
kun Tilap. Basaali on kaynnissa. Lisatietoja merkkiaanen ottamisesta
kayttoon ja pois kaytdsta on kohdassa "13.2 Aanet ja varing"

sivulla 164.

Tee seuraavat toimet ennen tilapdisen basaaliannoksen luomista
tai muuttamista:

+ Tilap. Basaali-asetuksen on oltava Kéytéssa. Jos se on Ei
kaytossa, katso "10.3 Basaali- ja Tilap. Basaali -asetukset"
sivulla 140.

* Jos Omnipod 5 -jarjestelma on talla hetkelld Automatisoidussa
Tilassa, vaihda Manuaalitilaan. Katso "23.2 Vaihtaminen
Automatisoidusta Tilasta Manuaalitilaan", sivu 360.

112



Tilapaiset basaaliannokset

7.2 Tilap. Basaalin aloitus

Huomautus: Et voi aloittaa tai peruuttaa Tilap. Basaalia heti
annosteltavan boluksen aikana, mutta voit aloittaa tai peruuttaa
Tilap. Basaalia, kun Jatkettu Bolus on kaynnissa.

Tilap. Basaalin aloitus:

1.

Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )>Aseta Tilap. Basaali.

Naytossa nakyy kdynnissa olevan Basaaliohjelman kaavio.

Napauta Basaaliannos-kenttaa ja vierita haluamasi
basaaliannoksen muutoksen kohdalle:

+ Jos kaytdssa on prosenttimuutos (%)

NUOLI YLOSPAIN (f) tarkoittaa basaaliannoksen lisdysta
suuremmaksi kuin kdynnissa olevan Basaaliohjelman
basaaliannos.

NUOLI ALASPAIN () tarkoittaa basaaliannoksen vahennysta
pienemmaksi kuin kaynnissa olevan Basaaliohjelman
basaaliannos.

+ Jos kaytossa on kiintea annos (U/h), voit valita koko Tilap.
Basaalin jaksoa koskevan basaaliannoksen vierityspainikkeella.

Huomautus: Lisatietoja Tilap. Basaalien maarityksesta
prosentteina (%) tai yksikkoina tunnissa (U/h) on kohdassa
"10.3 Basaali- ja Tilap. Basaali -asetukset" sivulla 140.

Huomautus: Vierityspainike ei vierita nayttéon arvoa, joka
ylittad Maksimibasaalitason. Lisatietoja Maksimibasaalitason
maarittamisesta on kohdassa "Maksimibasaalitaso" sivulla 140.

Vinkki: Voit keskeyttaa insuliinin annostelun Tilap. Basaalin keston
ajaksi maarittamalla vahennykseksi 100 % tai muuttamalla Tilap.
Basaalin asetukseksi 0 U/h. Lisatietoja on kohdissa "Tilap. Basaalin
rajoitukset" sivulla 117 ja "7.4 Tilapaisten basaaliannosten anto"
sivulla 115.

Napauta Kesto-kenttaa ja vierita halutun Tilap. Basaalin keston
kohdalle (30 minuuttia - 12 tuntia).
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7 Tilapaiset basaaliannokset

4. Tarkista Tilap. Basaalin kaavio
nayton ylaosasta. Ehdotettu
Tilap. Basaali nakyy kaynnissa
olevan Basaaliohjelman
ylapuolella.

+ Jokaiselle aikasegmentille
ehdotettu Tilap.
Basaaliannos nakyy
vaaleammalla siniselld
merkittyna alueena.

« Jos maaritat vahennyksen,
kaynnissa oleva
Basaaliohjelma nakyy
vaakatasossa pisteviivana.

5. Jatka napauttamallaVAHVISTA.

Tarkista Tilap. Basaalin tiedot.
Jos taytyy tehda korjauksia,
napauta rivig, jota haluat
muuttaa. Syota korjaukset ja
vahvista ne.

7. Aloita Tilap. Basaali
napauttamalla ALOITA.
Napauta sitten uudelleen
ALOITA.

Kun Tilap. Basaali alkaa,
aloitusnaytén INSULIINI-
valilehti nakyy korostettuna
vaaleansinisella ja sen nimeksi
on vaihtunut TILAP. PAALLA,
mika tarkoittaa, etta Tilap.
Basaali on kaynnissa. TILAP.
PAALLA -vililehti osoittaa, ettd
Tilap. Basaali on kaynnissa, mika
on basaaliannoksen muutos ja
paljonko aikaa on jaljella.

Kun Tilap. Basaalin jakso loppuu,
Pumppu jatkaa taas ajoitetun
Basaaliohjelman annostelua.

1213 @ @ @

< Vahvista Tilap. Bas...

Kaavio: U/h
1,25 1,25
U 7o 0 75
11.0012.13 1613 18.00
Muuta basaaliannosta: 7/

Lasku 25% 4 h ajan

3 -9 0A100%

= ‘ Manuaalinen
ALOITUS- EER PUMPPU-
NAYTTO TIEAE PAALLS TIEDOT
Tilap. Basaali

Kaynnissa (4 h jaljelld)
: : (o6 urh)
125 ¢

075 : 1

00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

Vahenna ¥ 20%

PERUUTA
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7.3 Tilap. Basaalin peruuttaminen

Tilap. Basaali loppuu automaattisesti kyseisen ajanjakson paattyessa,
ja viimeisin ajoitettu Basaaliohjelma alkaa.

Tilap. Basaalin peruuttaminen ennen kyseisen ajanjakson paattymista:
1. Siirry aloitusnaytén TILAP. PAALLA -vililehdelle.
Napauta PERUUTA.

Vahvista peruuttaminen napauttamalla KYLLA. Omnipod 5
-sovellus peruuttaa Tilap. Basaalin ja aloittaa viimeisimman
ajoitetun Basaaliohjelman.

7.4 Tilapaisten basaaliannosten anto

Tilap. Basaalin avulla voit korvata nykyisen kaytdssa olevan
Basaaliohjelman asettamalla eri basaaliannoksen ennalta maaritellylle
ajanjaksolle. Tama toiminto on kadytettavissa Manuaalitilassa.

Jos esimerkiksi aiot tehda pitkan hiihtolenkin, voit saataa liikkunnan
aikaisen ja sen jalkeisen basaaliannoksen normaalia pienemmaksi
Tilap. Basaalin avulla (lisatietoja on kohdassa "Tilapaiset
basaaliannokset" sivulla 111).

Tilap. Basaalin kesto voi olla 30 minuutista 12 tuntiin. Kun madaritetty
aika paattyy, Pumppu palaa ohjelmoituun basaaliannokseen
automaattisesti.
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7 Tilapaiset basaaliannokset

Tilap. Basaalin asetukset: yksikkdja tunnissa (U/h) tai
prosenttia (%)

Tilap. Basaalit voidaan asettaa kayttamalla prosentti- (%) tai yksikkoja
tunnissa (U/h) -arvoa.

Jos Tilap. Basaalien asetukseksi valitaan yksikkdja tunnissa (U/h),
Pumppu annostelee insuliinia kiintean maaran Tilap. Basaalin keston
ajan. Tama tarkoittaa, etta Tilap. Basaalien aikana ohitetaan nykyisen
ajoitetun Basaaliohjelman tiedot.

Jos Tilap. Basaalien asetukseksi valitaan prosentit (%), insuliinia
annostellaan nykyisen ajoitetun Basaaliohjelman mukaisesti,
mutta sita annostellaan joko enemman tai vahemman, maaritetyn
prosenttimaaran mukaisesti. Esimerkiksi 50 %:n lisdys nostaa
Basaaliohjelman insuliinin annostelua 50 %:lla ja 50 %:n vahennys
laskee Basaaliohjelman insuliinin annostelua 50 %:lla.

Tilap. Basaalin asetuksena U/h
1,0- asetettu arvo 0,9 U/h _

asetettuarvo 0,1 U/h

Keskipaiva Klo24 Klo 24 Keskipaiva Klo 24

Tilap. Basaalin asetuksena %
1,0 50 %:n lisdys

50 %:n vahennys

Keskipaiva Klo24 Klo 24 Keskipdiva Klo 24
==== Tilap.Basaali07.00-16.30

= Basaaliohjelma

B Todellinen annettu insuliini
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Edellisessa esimerkissa esitetty tilapdisen basaalin 50 %:n lisays
lasketaan seuraavasti:

Segmentin Basaaliohjelman | 50 %:n lisdys Tulokseksi
rajat* basaaliannos (U/h) saatu tilapdinen
(U/h) basaaliannos:
(U/h)

Keskiyo-7.00 | 0,20

7.00-10.00 0,20 0,20x50%=0,10|0,20+0,10=0,30
10.00-14.00 |0,60 0,60x50% =0,30| 0,60 +0,30=0,90
14.00-16.30 | 0,30 0,30x50%=0,15|0,30+0,15=0,45
16.30-keskiyo | 0,30

* Segmentit on madritelty nykyisessa ajoitetussa Basaaliohjelmassa.

Tilap. Basaalin rajoitukset

Kielletyt Tilap. Basaalit: Et voi asettaa Tilap. Basaalin arvoksi 0 %, silla
talldin ei tapahtuisi muutosta kdynnissa olevaan Basaaliohjelmaan

verrattuna.

Tilap. Basaalin maksimiarvo:

*  Kun kaytdssa on prosenttiosuus (%), voit maarittaa Tilap.
Basaalin arvoksi enintaan 95 % enemman kuin kdynnissa olevan
Basaaliohjelman annos. Tahan on yksi poikkeus: et voi maarittaa
Tilap. Basaalia, joka ylittaisi Maksimibasaalitason missaan
aikasegmentissa, joka sisaltyy Tilap. Basaalin kestoon.

+ Jos kaytossa on kiintea maara (U/h), et voi asettaa Tilap. Basaaliksi
arvoa, joka ylittda Maksimibasaalitason.

Tilap. Basaalit, jotka poistavat kdytdsta basaali-insuliinin
annostelun: Kun prosenttiosuus (%) on kaytdssa ja maaritat
vahennyksen, jonka tuloksena segmentin insuliinimaaraksi jaa alle
0,05 U/h, Omnipod 5 -sovellus ilmoittaa, etta saat 0 U/h insuliinia
yhden tai useamman segmentin kohdalla.

Jos Tilap. Basaalin kesto on riittavan pitka, saat kuitenkin kaytannossa
hiukan insuliinia. Tama johtuu siita, etta Pumppu antaa insuliinia
0,05 yksikon pulsseissa.

Jos esimerkiksi basaalisegmentin virtausmaara on 0,10 U/h ja luot
Tilap. Basaalin, jonka vahennys on 60 %:

+ yhden tunnin ajalle, tuloksena on virtausmaara 0,04 U/h; tama
tarkoittaa, etta insuliinia ei anneta ollenkaan Tilap. Basaalin yhden
tunnin keston aikana.
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+ kahden tunnin ajalle, tuloksena on virtausmaara 0,04 U/h;
tama tarkoittaa, etta insuliinin anto on 0 U eli ei yhtaan yksikkoa
ensimmaisen tunnin aikana ja 0,05 U toisen tunnin aikana.

« Voit maarittaa Tilap. Basaalin poistamaan basaali-insuliinin
annostelun kaytosta maaritetyksi ajanjaksoksi kayttamalla
100 %:n vahennysta tai kiinteaa annosta 0 U/h. Pumppu antaa
aanimerkin, kun Tilap. Basaalin ajanjakso, jolloin basaali-insuliinia
ei anneta, alkaa tai paattyy. Vaikka basaali-insuliinin annostelu on
lopetettu Tilap. Basaalin avulla, boluksia voidaan edelleen antaa.

Vinkki: Basaali-insuliinin annostelun poistaminen kaytdsta Tilap.
Basaalin avulla on hyddyllistd, jos haluat, ettd Basaaliohjelma alkaa
automaattisesti Tilap. Basaalin loputtua.
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8 Verensokerilukemat

8.1 Tietoja verensokerilukemista

Varoitus: Noudata AINA terveydenhuollon ammattilaisen
antamia glukoosin tarkkailun ohjeita, jotta valtetaan
hyperglykemia ja hypoglykemia.

Omnipod 5 -jarjestelma vastaanottaa saanndllisesti glukoosiarvot
Sensorilta, kun olet liittanyt Sensorin aktiiviseen Pumppuun. Kun
Sensori on liitetty, sensoriarvot ndytetaan ja niita voidaan kayttaa
Omnipod 5 -sovelluksessa seka Manuaalitilassa etta Automatisoidussa
Tilassa. Toisinaan voit joutua tarkistamaan verensokerin erillisella
VS-mittarilla. Seuraavissa tapauksissa kannattaa tarkistaa verensokeri:

+ Sinulla on hypoglykemian oireita. Lisatietoja on kohdassa
"Hypoglykemian (matalan glukoosin) oireet" sivulla 212.

+ Sinulla on hyperglykemian oireita. Lisatietoja on kohdassa
"Hyperglykemian (korkean glukoosin) oireet" sivulla 216.

+ Sinullaon oireita, jotka eivat vastaa sensoriarvoja.

+ Kaytat Dexcom G6 -sensoria ja Sensori vaatii kalibrointia.
Lisatietoja on Dexcom G6 CGM -jdrjestelmdn kdyttoohjeissa.

+ Etkayta Sensoria glukoosin seurannassa.

* Sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen on kehottanut
mittaamaan verensokerin.
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8.2 Verensokerilukeman syottaminen

Syota verensokerilukema seuraavasti:
1. Tarkista verensokeri noudattamalla VS-mittarin kayttoohjeita.

2. Siirry Omnipod 5 -sovelluksen Anna VS -nayttoon:
valikkopainike (= )> AnnaVs
Tai napauta SmartBolus-Laskurin GLUKOOSI-kenttaa.

3. Syota verensokerilukema tai muokkaa verensokerilukemaa
manuaalisesti tekemalla seuraavat toimet:

a. Syota ja vahvista verensokerilukemanumerondppaimistolla.
b. Sulje numeronappaimistd napauttamalla valintamerkkia.

Huomautus: Jos syotat verensokerilukeman, joka on yli

33,3 mmol/L (600 mg/dL), Omnipod 5 -sovellus tallentaa sen
merkinnalla KORKEA. Jos syotat verensokerilukeman, joka on
alle 1,1 mmol/L (20 mg/dL)Omnipod 5 -sovellus tallentaa sen
merkinnalla MATALA.

4. Kun verensokerilukema on syétetty, tee jokin
seuraavista toimenpiteista:

* Tallenna ja syota verensokerilukema SmartBolus-Laskuriin
napauttamalla LISAA LASKIMEEN.

Huomautus: LISAA LASKIMEEN ei ole kiytdssé ennen kuin
verensokerilukema on syo6tetty tai jos insuliini on keskeytetty.

+ Tallenna verensokerilukema historiatietoihin napauttamalla
TALLENNA. Jos siirryit tahan ndytté6n SmartBolus-Laskurista,
TALLENNA-toiminto ei tule nayttoon.

* Poistu naytosta verensokerilukemaa tallentamatta
napauttamalla PERUUTA ja sitten KYLLA.

Omnipod 5 -sovellus tallentaa senhetkisen kellonajan
verensokerilukeman kellonajaksi.
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8.3 Korkeat ja matalat verensokerilukemat

Varoitus: Noudata AINA terveydenhuollon ammattilaisen antamia
glukoosin tarkkailun ohjeita, jotta valtetaan hyperglykemia ja
hypoglykemia.

Varoitus: Jos glukoosion alle 3,9 mmol/L (70 mg/dL), kyseessa
saattaa olla hypoglykemia (matala glukoosi). Jos glukoosi on yli
13,9 mmol/L (250 mg/dL), kyseessa saattaa olla hyperglykemia
(korkea glukoosi). Hoida ne sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Hoida hypoglykemia AINA valittdmasti. Glukoosi, joka
on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle, tarkoittaa merkittavaa
hypoglykemiaa (erittain alhainen glukoosi). Hoitamattomana
tama tila voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden
jajohtaa kuolemaan. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen
hoitosuosituksia.

Varoitus: Hoida glukoosi, joka on alle 3,9 mmol/L (70 mg/dL)
(hypoglykemia), AINA heti terveydenhuollon ammattilaisen
suositusten mukaisesti. Hypoglykemian oireita ovat heikkous,
hikoilu, hermostuneisuus, paansarky ja sekavuus. Hoitamaton
hypoglykemia voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai
tajuttomuuden tai johtaa kuolemaan.

Varoitus: ALA viivyttele, vaan aloita hypoglykemian (matala
glukoosi) ja hypoglykemian oireiden hoito heti. Vaikka et voi tarkistaa
glukoosia, oireiden hoidon aloittamisen viivastyminen voi aiheuttaa
vakavan hypoglykemian, joka voi johtaa epileptiseen kohtaukseen,
tajuttomuuteen tai kuolemaan.

Varoitus: Hoida hyperglykemia (korkea glukoosi) AINA viipymatta
terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti.
Hyperglykemian oireita ovat vasymys, jano, tihentynyt virtsaaminen
janadn hamartyminen. Jos tilaa ei hoideta, hyperglykemia voi johtaa
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA) tai kuolemaan.

Varoitus: ALA viivyttele, vaan aloita DKA:n hoito heti. Jos tilaa ei
hoideta, DKA voi johtaa nopeasti hengitysvaikeuksiin, sokkiin,
koomaan tai kuolemaan.

Varoitus: Hoida MATALA- tai KORKEA-sensoriarvot ja
-verensokerilukemat AINA terveydenhuollon ammattilaisen
suositusten mukaisesti. Nama arvot 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.
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Verensokerilukemat 8

Jos verensokerilukema on KORKEA tai yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL),
Omnipod 5 -sovellus tallentaa verensokerihistoriaan merkinnan
"KORKEA". Tama tarkoittaa vakavaa hyperglykemiaa (korkea glukoosi).
Jos verensokerilukema on MATALA tai alle 1,1 mmol/L (20 mg/dL),
Omnipod 5 -sovellus tallentaa verensokerihistoriaan merkinnan
"MATALA". Tama tarkoittaa vakavaa hypoglykemiaa (matala glukoosi).

Omnipod 5 -sovellus osoittaa korkeat ja matalat verensokerilukemat
seuraavasti:

Glukoosilukema

Yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL) tai
KORKEA

1,1-33,3 mmol/L (20-600 mg/dL)

0-1,1 mmol/L (0-20 mg/dL) tai
MATALA

Naytén nakyma
KORKEA

<verensokerilukema>
MATALA

Verensokerilukemien nayttaminen

Verensokerilukema nakyy Omnipod 5 -sovelluksessa varillisena.
Tekstin vari:

* keltainen, jos verensokeri on Glukoositavoitealueen ylapuolella.
+ vihreg, jos verensokeri on Glukoositavoitealueella.

* punainen, jos verensokeri on Glukoositavoitealueen alapuolella.

Lisatietoja Glukoositavoitealueen muuttamisesta on kohdassasivu 150.

PERUUTA

TALLENNA

< AnnaVs < AnnaVs < AnnaVs
@® Anna VS-arvo @® Anna VS-arvo ® Anna VS-arvo
|| 17,0 e | 125

PERUUTA

TALLENNA

PERUUTA

TALLENNA
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Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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9 Insuliinin annostelun keskeyttaminen ja aloittaminen

9.1 Insuliinin annostelun keskeyttaminen

Tarkeaa: Aloita insuliinin annostelu AINA Manuaalitilan
keskeytysjakson paattymisen jalkeen napauttamalla ALOITA
INSULIINIANNOSTELU. Insuliinin annostelu ei ala automaattisesti
keskeytyksen jalkeen. Jos et aloita insuliinin annostelua, sinulle voi
kehittya hyperglykemia.

Toisinaan insuliinin annostelu on keskeytettava vahaksi aikaa.
Insuliinin annostelu on keskeytettava esimerkiksi ennen kdynnissa
olevan Basaaliohjelman muokkausta tai aikavyohykkeen vaihtamista.
Omnipod 5 -jarjestelmassa insuliinin annostelun voi keskeyttaa
kokonaan enintaan kahden tunnin ajaksi.

Lisatietoja eroista, joita on insuliinin annostelun keskeyttamisessa
keskeytystoimintoa tai Tilap. Basaali -toimintoa kayttaen, on kohdassa
"9.2 Menetelmat insuliinin annostelun tilapaiseen keskeytykseen
Manuaalitilassa" sivulla 127.

Tee seuraavat toimet ennen aloitusta:

> Jotta voit keskeyttaa insuliinin, sinun on oltava Manuaalitilassa. Jos
kaytat talla hetkella Automatisoitua Tilaa, katso "23.2 Vaihtaminen
Automatisoidusta Tilasta Manuaalitilaan", sivu 360.

Insuliinin annostelun keskeyttaminen

Voit keskeyttaa insuliinin annostelun % v®.A 0100 %
seuraavasti:

< Keskeyta insuliini
1. Siirry kohtaan: valikkopainike
(= )> Keskeyta insuliini. ) o
Kuinka pitkéksi ajaksi
haluat keskeyttaa
insuliiniannostelun?

2. Napauta Keskeyta
insuliini -kenttaa. Maarita
vierityspainikkeella, kuinka
pitkaksi aikaa insuliini
keskeytetaan. Keskeytyksen
kesto voi olla 0,5 tuntia, 1 tunti,
1,5 tuntia tai 2 tuntia.

Insuliiniannostelu pysahtyy taysin tana
aikana.

Keskeyta insuliini

3. Napauta KESKEYTA. (05h-2h)
Vahvista insuliinin annostelun ’ 0 5 ‘
keskeyttaminen kokonaan ! i

napauttamalla KYLLA.

Basaali-insuliinin annostelu
keskeytetdan kokonaan.

Aloitusnaytossa nakyy

keltainen banneri, jossa lukee
"Insuliiniannostelu on keskeytetty." PERUUTA
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Insuliinin annostelun keskeyttaminen ja aloittaminen 9

Huomautus: Pumppu antaa danimerkin 15 minuutin valein koko
keskeytysjakson ajan. Insuliinin annostelu ei ala automaattisesti
keskeytysjakson paattyessa. Pumppu ja Omnipod 5 -sovellus antavat
ilmoituksen kerran minuutissa kolmen minuutin ajan. lImoitus toistuu
15 minuutin valein, kunnes jatkat insuliinin annostelua.

9.2 Menetelmat insuliinin annostelun tilapaiseen
keskeytykseen Manuaalitilassa

Joskus voi olla tarpeen keskeyttaa insuliinin annostelu, tai ainakin
basaali-insuliinin annostelu, tietyn ajanjakson ajaksi. Jos et halua

deaktivoida nykyistd Pumppua, voit pyytaa insuliinin annostelun

valiaikaista keskeytysta seuraavalla tavalla:

+  keskeyttamalla insuliinin annostelun.maarittamalla Tilap. Basaalin,
joka lopettaa insuliinin annostelun.

Seuraavassa taulukossa verrataan naita kahta vaihtoehtoa, joilla
insuliinin anto voidaan keskeyttaa:

w - Tilap. Basaali
Keskeyta insuliini 0U/h
Vaikutus basaali- ) . Ei basaalin
: . S Ei basaalin annostelua.
ja bolusinsuliinin . annostelua
Ei boluksen annostelua. .
annosteluun Bolukset sallittu.
Insuliinin
keskeytyksen kesto 30 min 30 min
vahintaan
Insuliinin
keskeytyksen kesto 2h 12h
enintaan
Insuliinin
annostelu alkaa Ei Kylla
automaattisesti
Aloitusnayton
Nayton nakyma "Aloita insuliiniannostelu. keskimmaisen
maaritetyn Insuliinin keskeytysjakso valilehden nimi
keston lopussa on paattynyt." on nyt"Basaali", ei
"Tilap. Basaali".
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9 Insuliinin annostelun keskeyttaminen ja aloittaminen

Keskeyta insuliini

Tilap. Basaali
0U/h

P'llppa.\.a,'kun o Alussa ja 60 min
insuliinion 15 min valein valein
keskeytettyna '
Yksi piippaus,

Piippaa maaritetyn
keston lopussa

15 min valein, kunnes
napautat Aloita.

jonka jalkeen
insuliini alkaa
automaattisesti.

On kaytettava, kun

Kaynnissa olevaa

Basaaliohjelmaa muokataan.

Aikavyohykettd muutetaan.
Halytys- ja varinatoimintoa
testataan.

Kaytto eiole
koskaan pakollista.

Keskeytyksen
peruuttaminen

Valikkopainike (=) >
Aloita insuliiniannostelu.

Aloitus: Tilap.
Basaali -valilehti >
PERUUTA.

128




Insuliinin annostelun keskeyttaminen ja aloittaminen 9

9.3 Insuliinin annostelun aloittaminen

Tarkeaa: Aloita insuliinin annostelu AINA Manuaalitilan
keskeytysjakson paattymisen jalkeen napauttamalla ALOITA
INSULIINIANNOSTELU. Insuliinin annostelu ei ala automaattisesti
keskeytyksen jalkeen. Jos et aloita insuliinin annostelua, sinulle voi
kehittya hyperglykemia.

Aloita insuliinin annostelu ennen < Aloita insuliiniannos

kESkeytija kson paéittymistéi Insuliiniannostelu on keskeytetty

1. Siirry kohtaan: Haluatko aloittaa
valikkopainike (= )> Aloita insuliiniannostelun?

insuliiniannostelu.

2. Vahvista napauttamalla ALOITA
INSULIINIANNOSTELU, etta
nykyiseen ajankohtaan ajoitettu
Basaaliohjelma aloitetaan
uudelleen.

Tama aloittaa uudelleen
Basaaliohjelmasi Basaali 1.

Omnipod 5 -sovelluksen piippaus
vahvistaa, etta insuliiniannostelu on

PERUUTA

% 94 0100%

Aloita insuliinin annostelu
keskeytysjakson paattymisen
jalkeen

> Aloita insuliinin annostelu

napauttamalla ALOITA
INSULIINIANNOSTELU.

Omnipod 5 -sovellus aloittaa nykyiseen
ajankohtaan ajoitetun Basaaliohjelman

14. jouluk., 17.56

Aloita insuliiniannostelu

Haluatko aloittaa

ja ilmoittaa merkklaanella, etta insuliiniannostelun Basaali 1
insuliinin annostelu on aloitettu. el aifsimellz
Jos et aloita insuliinin annostelua insulinin keskeytysiakso on

T . . I . . .. paattynyt.
valittdmasti, tama naytto tulee

uudelleen esiin ja Omnipod 5 -sovellus
seka Pumppu piippaavat 15 minuutin

vélein, kunnes insuliinin annostelu MUISTUTA MINUA 15 MIN
aloitetaan. KOLUTTOA
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Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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10 Asetusten muuttaminen

10.1 Yleiset Asetukset

Varoitus: ALA aloita jarjestelman kayttéa tai muuta

asetuksia ilman riittdvaa koulutusta ja sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen antamaa opastusta.

Virheellinen asetusten asettaminen ja sadtaminen saattaa johtaa
insuliinin yli- tai aliannosteluun, joka voi aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian. Insuliinin annosteluun vaikuttavat paaasiallisesti
seuraavat asetukset: Pumppu pysaytetty, basaaliannos/-annokset,
Maksimibasaalitaso, Maks.bolus, Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde), Matalin Verensokeri
Laskelmia Varten, Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli seka Insuliinin
Vaikutusaika.

Verkkoyhteys

Lentotila on laitteen asetus, joka katkaisee matkapuhelin- ja
Wi-Fi-verkkoyhteyden. Lentotila voidaan ottaa kayttoon tai
poistaa kaytosta.

Huomautus: Vaikka Omnipod 5 -jarjestelma ei vaadi koko ajan
verkkoyhteyttd, jarjestelman optimaalinen toiminta edellyttaa

usein yhteytta (matkapuhelinverkko tai Wi-Fi), jos esimerkiksi jaat
glukoositietoja hoitohenkilokunnan kanssa. Harkitse Wi-Fi-yhteyden
ottamista uudelleen kayttoon Lentotilan kayttoonoton jalkeen, jotta
jarjestelma toimii mahdollisimman hyvin.

Lentotila

Voit ottaa lentotilan kdyttoon tai poistaa sen kaytdsta Ohjaimesta
seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )> Asetukset > Yleinen.

2. Napauttamalla Lentotila-vaihtopainiketta voit ottaa Lentotilan
kayttoon tai kaytosta pois.
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Asetusten muuttaminen 10

Nayton nakyma

Nayton nakyma -asetusten avulla voit saataa nayton aikakatkaisua ja
kirkkautta.

Nayton aikakatkaisu

Ohjaimen nayttd sammuu, jos et ole kayttanyt laitetta tietyn ajan
kuluessa. Tama saastaa akkuvirtaa. Voit muuttaa aikamaaraa
seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )> Asetukset >Yleinen > Naytén
aikakatkaisu.

2. Valitse haluamasi aikamaara napauttamalla sita.
Vinkki: Nopeampi naytdn aikakatkaisu pidentaa akun kestoa.
3. NapautaTALLENNA.
Nayton kirkkaus
Voit saataa Ohjaimen nayton kirkkautta seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )> Asetukset > Yleinen> Kirkkaus.

2. Asetasormiliukusaatimen sinisen ympyran paalle. Lisaa naytén
kirkkautta siirtamalla sormea oikealle. Vahenna nayton kirkkautta
siirtamalla sormea vasemmalle.

Vinkki: Nayton kirkkauden vahentaminen pidentaa akkukestoa.

Lukitusnaytto

Voit muokata Ohjaimen lukitusnaytdn viestia, taustakuvaa ja PIN-
koodia. Nain varmistat, etta kaytdssasi on oikea Ohjain.

Lukitusnayton viesti
Lukitusnayton viestin muuttaminen:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike ( = )> Asetukset > Yleinen> Viesti.

2. Napauta lukitusnayton viestikenttaa ja kirjoita siihen viesti, joka
nakyy Ohjaimen naytdssa, kun kytket sen paalle.

3. Napauta TALLENNA.
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10 Asetusten muuttaminen

Lukitusndytoén tausta
Voit vaihtaa lukitusndyton taustakuvan seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )> Asetukset > Yleinen > Tausta.

2. Napautataustakuvaa, jota haluat kayttaa.

3. Napauta TALLENNA.

PIN-koodi

PIN-koodin eli henkilokohtaisen tunnusluvun vaihtaminen:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )> Asetukset > Yleinen > PIN.

Anna nykyinen PIN-koodisi.
3. Anna uusi nelinumeroinen PIN-koodi.

Vinkki: Voit nayttaa tai piilottaa PIN-koodin napauttamalla
silmakuvaketta.

4. Hyvaksy PIN napauttamalla Valmis.
5. Annauusi PIN-koodi uudelleen ja napauta sitten Valmis.

Huomautus: PIN-koodin vaihtaminen edellyttag, etta kaytdssa on
matkapuhelinverkko- tai Wi-Fi-yhteys.

Huomautus: Jos sinulla on PIN-koodiin liittyvia ongelmia, ota yhteys
Asiakaspalveluun. Yhteystiedot |0ytyvat Asiakaspalvelukortista taman
Teknisen kdyttéoppaan alusta.

Ajan muutos

Tarkeda: VALTA asettamasta Ohjaimen automatisoitua
aikavydhyketta pois kaytosta. Jos asetat automatisoidun
aikavydhykkeen pois kaytdsta, Ohjain ei pysty havaitsemaan
tilannetta, jossa laitteen aikavydhyke ja insuliiniannostelun
aikavydhyke eivat vastaa toisiaan. Insuliinin anto muun
aikavydhykkeen kuin paikallisen aikasi perusteella voi aiheuttaa
virheita insuliinin annosteluun ja tietojen kirjaamiseen, mika voi
johtaa hypoglykemiaan tai hyperglykemiaan.

Kellonaika muuttuu, kun matkustat eri aikavydhykkeelle tai

kun kaytossa on kesaaika. Kellonajan muutosten hallinnan
helpottamiseksi laitteesi aikavydhyke on erillaan insuliiniannostelun
aikavydhykkeesta seuraavan taulukon mukaisesti.
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Omnipod 5 Laitteen Insuliiniannostelun | Automatisoitu
-sovelluksen | aikavyohyke | aikavyohyke aikavyohyke
laite: -asetus:
Kaytossa /
Ei kdytossa
Ohjain Ohjaimessa Omnipod 5 Suositus:
nakyva aika -sovelluksessa kaytossa
(tilapalkki, nakyva aika; insuliinin
lukitusnadyttd). | annostelu perustuu
Sovelluksen aikaan.

Laitteen aikavyohyke

Laitteen aikavyohyke tarkoittaa aikaa, joka nakyy Omnipod 5
-sovelluksen ulkopuolella tilapalkissa ja lukitusnaytossa. Kun
Automatisoitu aikavydhyke -asetus on kaytdssa, laitteesi aika paivittyy
automaattisesti, kun matkustat uudelle aikavydhykkeelle tai alueelle,
jossa on kaytossa kesdaika. Suosittelemme pitamaan Automatisoitu
aikavydhyke -asetuksen kaytossa, jotta laitteesi aikavydhyke vastaa
aina paikallista aikavydhyketta.

Voit ottaa Automatisoitu aikavydhyke -asetuksen kayttoon tai poistaa
sen kaytdsta seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )> Asetukset > Yleinen > Aikavydhyke.

2. Jos kaytossasi on aktiivinen Pumppu, napauta KESKEYTA
INSULIINI ja sitten KYLLA.

3. Napauta Laitteen automatisoitu aikavyohyke.

4. Ota Automatisoitu aikavyohyke -toiminto kayttdontai poista se
kaytosta napauttamalla vaihtopainiketta.

Vinkki: Sininen vari tarkoittaa, etta asetus on kaytdssa. Harmaa
tarkoittaa, etta asetus ei ole kaytdssa.

5. Kun laitteen Automatisoitu aikavyohyke ei ole kaytossa, paaset
muuttamaan Ohjaimen aikavyohyketta.

6. Voitvaihtaa Ohjaimen aikavyohykettd napauttamalla VALITSE
AIKAVYOHYKE ja valitsemalla haluamasi aikavydhykkeen
luettelosta.
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10 Asetusten muuttaminen

Insuliiniannostelun aikavyéhyke

Insuliiniannostelun aikavydhyke on Omnipod 5 -sovelluksessa nakyva
aika, ja se muuttuu vain, jos vaihdat sen itse. Insuliinin annostelu
perustuu tahan aikavydhykkeeseen. Kun Automatisoitu aikavyéhyke
-asetus on kaytdssa, Omnipod 5 -sovellus havaitsee, milloin laitteen
aikavyohyke ja insuliiniannostelun aikavydhyke eivat vastaa toisiaan,
ja antaa tasta ilmoituksen. Jos esimerkiksi matkustat ulkomaille,
Omnipod 5 -sovellus kysyy, paivitetaankd insuliiniannostelun
aikavydhyke uuteen paikalliseen aikaan.

Haluat ehka muuttaa insuliiniannostelun aikavyohykkeen, jos
esimerkiksi valmistaudut matkustamaan uudelle aikavyohykkeelle.

Voit muuttaa insuliiniannostelun aikavy6hykkeen seuraavasti:

1. Siirry Manuaalitilassa kohtaan: valikkopainike ( = )> Asetukset >
Yleinen > Insuliiniannostelun aikavyéhyke.

2. Jos kaytdssasi on aktiivinen Pumppu, napauta KESKEYTA
INSULIINI ja sitten KYLLA.

3. Valitse aikavyohyke ja napauta sitten TALLENNA ja sen jalkeen
VAHVISTA.

4. Kaynnista insuliinin anto uudelleen napauttamalla KYLLA.
Kieli
Voit vaihtaa kielen seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike ( = )> Asetukset > Yleinen > Kieli.

Valitse kieli, jota haluat kdyttaa Omnipod 5 -sovelluksessa.
Napauta TALLENNA.

Naytto vilkkuu lyhyesti. Sovellus kaynnistyy uudelleen valitulla
kielella. Kielen vaihntaminen El nollaa asetuksia, historiaa tai
adaptiivisuutta.

Nollaa

Tarkeda: ALA nollaa Omnipod 5 -sovellusta ennen kuin keskustelet
asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Nollaus tyhjentaa
kaikki asetukset, Adaptiivisen Basaalitason ja Historian, ja se
edellyttaa aktiivisen Pumpun vaihtamista. Varmista ennen nollausta,
etta nykyiset asetustiedot ja uusi Pumppu tarvikkeineen ovat
kaytettavissa, kun sovellus kaynnistetaan uudelleen.
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Jos Ohjaimessasi oleva Omnipod 5 -sovellus on nollattava, jolloin
asetukset ja historiasi tyhjennetdaan, noudata nadita ohjeita.

1. Siirry kohtaan valikkopainike ( = )> Asetukset > Yleinen >
Nollaa.

2. Jossinulla on aktiivinen Pumppu, deaktivoi ja poista se.

Huomautus: Pumppu jatkaa insuliinin annostelua kehoosi
Sovelluksen nollauksen jalkeen, mutta et voi yhdistaa tahan
Pumppuun uudelleen boluksen antamista Varten tai deaktivoida
sita mydhemmin. Poista se ja valmistaudu aktivoimaan uusi
Pumppu.

3. Napauta Poista kaikki tiedot.
4. Napauta VAHVISTA.

5. Sinun on suoritettava alkuasetusten maarittaminen uudelleen.
Maarita Omnipod 5 -sovelluksen asetukset luvussa 4 esitettyjen
tyovaiheiden mukaisesti.

10.2 Muistutusasetukset

Tarkeaa: VALTA asettamasta Ohjainta aanettémalle, varinalle

tai muulle asetukselle, joka estaa sinua kuulemasta halytyksia

tai ilmoituksia Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen
halytyksia ja ilmoituksia, et ehka voi tehda tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti halytysaanen
ja naet halytyksen tai ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa.
Tietoja laitteen aanien ja varinan hallinnasta on kohdassa

"13.2 Adnetjavarinad" sivulla 164.

Muistutuksilla kiinnitetdan huomiota erilaisiin diabeteksen hallinnan
toimenpiteisiin, joita haluat ehka suorittaa(katso "13.10 Muistutusten
luettelo” sivulla 193 ja "13.2 Adnet ja varina" sivulla 164).

Pumpun vanheneminen

Pumpun vanhenemismuistutus ilmoittaa, kun Pumppu on
vanhenemassa, jotta voit suunnitella Pumpun vaihtamisen sopivaan
ajankohtaan. Voit maarittaa ilmoituksen tulemaan nayttéon

1-24 tuntia ennen Pumpun vanhenemista. Pumppu piippaa
valitsemanasi ajankohtana. Omnipod 5 -sovelluksessa nakyy viesti, ja
Ohjain piippaa/varisee.
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10 Asetusten muuttaminen

Voit ajoittaa Pumpun vanhenemismuistutuksen seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike ( = )> Asetukset > Muistutukset > Pumpun
vanheneminen.

2. Napauta Pumpun vanheneminen -kenttaa ja valitse, kuinka
paljon ennen Pumpun vanhenemista haluat saada ilmoituksen.

3. Napauta TALLENNA.

Pumppu lahes tyhja

Pumpusta ja Omnipod 5 -sovelluksesta kuuluu Tiedotehalytys,
kun Pumpun insuliinin taso laskee Pumppu lahes tyhja -asetuksen
alapuolelle. Tama asetus voi olla 10-50 yksikkoa.

Voit madrittaa insuliinitason Pumppu lahes tyhja -tiedotehalytysta
varten seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )> Asetukset > Muistutukset > Pumppu
lahes tyhja.

2. Napauta Pumppu ldhes tyhja -kenttaa ja valitse Pumpun
insuliinin taso, jolla haluat saada ilmoituksen.

3. Napauta TALLENNA.

Pumppu pysaytetty

Varoitus: Sinun on kaytettdva Omnipod 5 -sovellusta 15 minuutin
kuluessa Pumppu pysaytetty -tiedotehalytyksen antamisesta. Jos
et reagoi halytykseen tassa ajassa, Omnipod 5 -sovelluksesta ja
Pumpusta kuuluu Vaarahalytys ja Pumppu pysayttaa insuliinin
annostelun, mika voi aiheuttaa hyperglykemian.

Jos Pumppu pysaytetty -toiminto on kaytéssa, Pumppu deaktivoidaan
automaattisesti, jos et kayta Omnipod 5 -sovellusta maaratyn

ajan kuluessa. Pyyda ohjeita sinua hoitavalta terveydenhuollon
ammattilaiselta, ennen kuin muutat Pumppu pysaytetty -asetusta.

Voit ottaa Pumppu pysaytetty -asetuksen kayttoon tai poistaa sen
kaytosta seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )> Asetukset > Muistutukset > Pumppu

pysaytetty.

2. Ota Pumppu pysaytetty -toiminto kayttoon tai poista se kaytdsta
napauttamalla Pumppu pysaytetty -vaihtopainiketta.
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3. Jos Pumppu pysaytetty -toiminto on kaytdssa, napauta
Kayttamattomyysajastin-kenttaa ja valitse aikalaskuriin
haluamasi aika. Tama asetus voi olla 1-24 tuntia.

Esimerkki: Jos valitset 10 tuntia, sinun on heratettdva Omnipod 5
-sovellus lepotilasta ja poistettava sen lukitus vahintaan kerran

10 tunnissa seka paivalla etta yolla, jotta et saa Pumppu pysaytetty
-halytysta.

4. Napauta TALLENNA.

Luotettavuusmuistutukset

Kun luotettavuusmuistutukset ovat kaytossa, kuulet merkkiaanen
kunkin boluksen, Jatketun Boluksen tai Tilap. Basaalin alkaessa ja
loppuessa:

* Omnipod 5 -sovellus piippaa aloitushetkella.
* Pumppu piippaa lopetushetkella.

Luotettavuusmuistutukset ovat erityisen hyddyllisia, kun tutustut
Omnipod 5 -jarjestelmaan ja haluat lisavahvistuksen sille, etta insuliinin
annostelukehotus meni perille. Voit ottaa luotettavuusmuistutukset
kayttoon tai poistaa ne kaytosta seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:valikkopainike (= )> Asetukset > Muistutukset.

2. Ota luotettavuusmuistutukset kayttoon tai poista ne kaytosta
napauttamalla Luotettavuusmuistutukset-vaihtopainiketta.

Huomautus: Et voi poistaa kaytosta merkkidanta, joka annetaan Tilap.
Basaalin annostelun alussa, jos madritetty insuliinimaara on nolla.

Ohjelman muistutukset

Kun ohjelman muistutukset ovat kdytdssa, Pumppu piippaa

60 minuutin valein, kun Tilap. Basaali tai Jatkettu Bolus on kdynnissa.
Voit ottaa ohjelman muistutukset kayttoon tai poistaa ne kaytosta
seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:valikkopainike (= )> Asetukset > Muistutukset.

2. Vieritd tarpeen mukaan ja ota ohjelman muistutukset kayttoon
tai poista ne kaytdsta napauttamalla Ohjelman Muistutukset
-vaihtopainiketta.

Huomautus: Etvoi poistaa kaytosta merkkiaania, jotka annetaan Tilap.
Basaalin annostelun aikana, jos madritetty insuliinimaara on nolla.
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10.3 Basaali- ja Tilap. Basaali -asetukset

Seuraavissa osioissa kuvataan, kuinka muutetaan asetuksia, joilla
ohjataan basaali-insuliinin antoa.

Huomautus: Nama asetukset ovat kaytossa vain Manuaalitilassa.

Maksimibasaalitaso

Maksimibasaalitaso maarittaa ylarajan mille tahansa
Basaaliohjelmissa ja Tilap. Basaaleissa kaytetylle basaaliannokselle
vain Manuaalitilassa. Ald muuta asetusta ennen kuin olet keskustellut
sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Voit muuttaa Maksimibasaalitasoa seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:valikkopainike (= )> Asetukset > Basaali &
Tilap. Basaali > Maksimibasaalitaso.

2. Napauta Maksimibasaalitaso-kenttaa ja syota uusi
Maksimibasaalitason arvo.

3. Napauta TALLENNA.

Huomautus: Et voi asettaa Maksimibasaalitasoa, joka on pienempi
kuin olemassa olevan Basaaliohjelman tai kaynnissa olevan Tilap.
Basaalin korkein basaaliannos.

Tilap. Basaali

Voit ottaa Tilap. Basaalien maarityksen kaytt66n tai poistaa sen
kaytosta seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )> Asetukset > Basaali & Tilap. Basaali.

2. Otatilapaiset basaaliannokset (Tilap. Basaalit) kayttdon tai poista
ne kaytdsta napauttamalla vaihtopainike paalle tai pois.

3. Voitvaihtaa Tilap. Basaalien prosenttimaaran (%) kiinteaksi
annokseksi (U/h) ja painvastoin:

a. Napauta Tilap. Basaali.
b. Valitse haluamasi Tilap. Basaalin maaritystapa:

- Napauttamalla Prosentti (%) voit muuttaa kaynnissa olevaa
Basaaliohjelmaa maaritetylla prosentuaalisella lisayksella tai
vahennyksella.

- Voitvaihtaa kaynnissa olevan Basaaliohjelman kiinteaan
basaaliannokseen maaratyksi ajaksi napauttamalla Kiintea
annos (U/h).

c. Napauta TALLENNA.
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11 Historian ja tallenteiden selaaminen

11.1 Tietoja viimeaikaisesta historiasta ja
menneista tallenteista

Omnipod 5 -sovellus voi tallentaa historiatietoihin 90 pdivan tiedot.
Kun muisti on taynna, kaikkein vanhimmat tiedot korvataan uusilla
tiedoilla. Tietoja voidaan selata muttei muokata.

Tallennetut tiedot nakyvat seuraavissa naytdissa:
« Sensorikaavio (viimeaikainen).

* Historiatietojen naytot, joissa nakyvat insuliini, glukoosi,
hiilihydraatti, Pumpun tapahtumat ja Automaattiset tapahtumat.

* halytysten ja ilmoitusten historia nakyy lImoitus-naytossa.

11.2 Sensorikaavion

Automatisoitu

nayttaminen -
. . . AoIUS- INSULIINI FUNERY:
Saat Sensorikaavion esiin NAYTTO TIEDCT
aloitusnaytdsta seka Manuaalitilassa 10B 6,45 U
etta Automatisoidussa Tilassa.
Sensorikaavion tarkastelu: 6 7
» Napauta aloitusnayton oikeassa J e

alareunassa kohtaa NAYTA.

mmol/L

Dexcom G6

Sensorikaavion sulkeminen:

» Napauta kaavion oikeassa

VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
ylakulmassa kohtaa (X). e
14. jouluk. (18.01) NAYTA
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11.3 Sensorikaavion tilat

Kun Omnipod 5 -jarjestelma on Manuaalitilassa, tilan ilmaisin on
sininen.

O @ $ % 90% W 9:41 PM

Dexcom G6

. 6,7 0,15U
p Manuaalinen | oo e 10B @ D @ @ .=

55 _@
_e

s
\ S8
....ooo..

19:00 20:00 21:00 _e
| 1 | i | 1

°eo 9o

Kaaviossa nakyvat viimeisimmat sensoriarvot viimeisten 3, 6, 12 ja
24 tunnin ajalta.

Huomautus: Napauttamalla ?-symbolia oikeassa alakulmassa saat
esiin Sensorikaaviossa kaytettyjen symbolien selitykset.

1. Nykyinen tila: Naytetaan nykyinen sensoriarvo ja
glukoositrendinuoli seka nykyinen 10B.

N

Sensorin glukoosin trendiviiva: Jokainen kaavion piste edustaa
yhta sensoriarvoa. Piirretyt arvot ovat alueella 2,2-22,2 mmol/L
(40-400 mg/dL).

3. Glukoositavoitealue: Tama varjostettu alue kuvastaa omaa
Glukoositavoitealuettasi. Keltainen viiva kuvaa Ylarajaa ja
punainen viiva Alarajaa, jonka olet maarittanyt Asetuksiin.

4. Glukoositavoite: Vihrea katkoviiva kuvaa Glukoositavoitetta,
jonka olet maarittanyt Asetuksiin. Kun otat kayttéon
Liikuntatoiminnon, tama arvo muuttuu arvoksi 8,3 mmol/L
(150 mg/dL).

5. Tapahtuma-alue: Kaavion alla olevalla rivilld naytetaan:

- violetilla taustalla jaksot, jolloin Omnipod 5 oli
Automatisoidussa Tilassa.

- tyhjalla (valkoisella) taustalla jaksot, jolloin Omnipod 5 oli
Manuaalitilassa, aktiivista Pumppua ei ollut tai Pumpun
tiedonsiirtoa ei ollut.
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- tummanharmaalla taustalla jaksot, jolloin Omnipod 5 annosteli
insuliinia Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilassa.

- punaisellaviivalla jaksot, jolloin SmartAdjust-teknologia
keskeytti insuliinin annon.

- oranssilla viivalla jaksot, jolloin Omnipod 5 -jarjestelma
annosteli maksimimaaran basaali-insuliinia.

- Bolus-painike boluksen aloituskohdassa.

6. Nakyman valinta: Voit valita painikkeilla 3, 6, 12 ja 24 tunnin
nakymat.

7. Pystyakseli: Nayttaa sensoriarvot.
8. Aika-asteikko: Nayttaa tunnit ja puolet tunnit.

Kun Omnipod 5 -jarjestelma on Automatisoidussa Tilassa, tilan
ilmaisin on violetti.

O® @ % ¥ 90% m 9:41 PM

- 6,7 0,15U FreeStyle Libre 2 Plus
Automatisoitu FmmoI/L 0B oh 2 ot %

-22
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Kun Omnipod 5 -jarjestelma on Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilassa,
tilan ilmaisin on harmaa.

O® @ * ¥ 90% W 9:41 PM

Dexcom G6

24h x

Rajoitettu

mmol/L 12h

-22

S8

11.4 Historian yhteenveto-osio

Historiatietojen yleiskatsaus

Historiatiedot-naytdssa ndet historian yhteenvedon, yksityiskohtaiset
tiedot ja automaattisten tapahtumien luettelon.

» Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Historiatiedot.

d®0

% % 90% # 941 PM

Pdivays — )
Yht to-osi
eenveto-osio |

- Napauttamalla
AUTOMAATTISET TAPAHTUMAT néet

Historia

Ténaan, 28. marraskuu

automatisoitujen tapahtumien tiedot
Glukoosiyhteenveto ——»

Insuliinin ja hiilihydraattien ———)|
yhteenveto

Tarkempien tietojen osio ————))|

- Naet laajemmat tiedot
pyyhkaisemalla nayttoa

YHTEENVETO AUTOMAATTISET
TAPAHTUMAT
Sensori
@
816 74% 24% 2%
mmaliL
Sensorialugella  Sensoriyli Sensur alle

mi imn 39 arvoon 10,0

mmaliL

Insuliini & hiilihydraatit

1250 18U

Bolusinsuliini  Hiilihydraatit

..... yhteenss

Gluk0931 Bolus Hiilihydraatit
h 1
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11 Historian ja tallenteiden selaaminen

Taman paivan historiatiedot ndytetaan yhteenvetoympyroiden
alapuolella siten, etta uusimmat tiedot ovat ylimpana.

Huomautus: Edellisen padivan tiedot ndet napauttamalla paivayksen
vieressa olevaa <-painiketta. Historia-nayttojen ylaosassa nakyvat
kyseisen paivan historiatiedot.

Yhteenvedon
kohde

Kuvaus

Rivi 1 - Sensori

Keskimaarainen
Sensori

Kyseisen paivan sensoriarvojen keskiarvo.

Sensori alueella

Niidensensoriarvojen prosenttiosuus, jotka ovat
omalla Glukoositavoitealueellasi.

Sensori yli

Niiden sensoriarvojen prosenttiosuus, jotka ovat
oman Glukoositavoitealueesiylapuolella.

Sensorialle

Niiden sensoriarvojen prosenttiosuus, jotka ovat
oman Glukoositavoitealueesi alapuolella.

Rivi 2 - Insuliini & hiilihydraatit

Insuliini yhteensa

Kyseisena paivana annosteltu insuliini yhteensa
(basaali + bolus).

Basaali-insuliini

Basaalina annostellun insuliinin yhteismaara
prosentteina seka annostellun basaali-insuliinin
yksikkdomaara. Basaali-insuliini sisaltdd omaan
Basaaliohjelmaasi perustuvat annostelut
Manuaalitilassa seka kaikki automatisoidut
annostelut, jotka on vastaanotettu
Automatisoidussa Tilassa.

Bolusten avulla annostellun insuliinin yhteismaaran

Bolusinsuliini prosenttiosuus seka annostellun bolusinsuliinin
yksikkdmaara.
Hiilihydraatit Kyse|ser1a paivana bpluksen.ann(.).s:telun .
. laskelmissa kaytettyjen aterian hiilihydraattien
yhteensa

summa (grammoina).

Huomautus: Pyodristysten vuoksi prosenttimaarien yhteissumma ei
mahdollisesti ole tasan 100.

Naita laskelmia koskeva yhteenveto on kohdassa sivu 148.
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Kun insuliinin annostelua ei ole vahvistettu

Insuliinin bolus- tai basaaliannoksen annostelun jalkeen Pumppu
l[ahettaa Omnipod 5 -sovellukseen vahvistuksen, kun toimenpide
onvalmis. Jos bolus- tai basaali-insuliinin annostelua tai insuliinin
yhteismaaraa ei ole vahvistettu, naytetaan seuraavat kuvakkeet:

Kyseisen paivan bolusinsuliinin maara merkitaan
katkoviivalla (- -) ja harmaalla huutomerkilla (1), jos se
perustuu arvioituun boluksen annosteluun. Harmaana
nakyva arvo voi koostua seka vahvistetuista etta
suunnitelluista maarista.

Kyseisen paivan bolusinsuliinin maara merkitaan
katkoviivalla (- -) ja keltaisella huutomerkilla (!), kun Pumppu
on havitetty ennen insuliinin annostelun vahvistusta.

Kyseisen pdivan basaali-insuliinin maara merkitaan
katkoviivalla (- -) ja harmaalla huutomerkilla (!), kun kaikkia
bolus- tai basaali-insuliinin annosteluja ei ole vahvistettu.

Kyseisen paivan basaali-insuliinin maara merkitaan
katkoviivalla (- -) ja keltaisella huutomerkilla (!), kun Pumppu
on havitetty ja insuliinin annostelun tietoja on havinnyt.
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11.5 Laskelmat historiayhteenvetoja varten

Tassa osiossa esitellaan laskelmat, joita kaytetaan Historia-naytdissa
esitetyissa yhteenvetotiedoissa.

Glukoosia koskevat yhteenvedot

Glukoosiyhteenvedoissa kaytettyihin laskelmiin sisaltyvat sensoriarvot
(mukaan lukien KORKEA- ja MATALA-arvot), mutta niihin eivat sisally
manuaalisesti syotetyt lukemat.

Kohta Laskelma

Rivi 1

Keskimaa- | = Kaikkien sensoriarvojen summa-

rdinen| Sensoriarvojen kokonaislukumaara

Sensori Huomautus: KORKEA-sensoriarvot sisallytetdan arvona 401 ja
MATALA-sensoriarvot arvona 39.

Sensori| _ Glukoositavoitealueella olevien sensoriarvojen maara %100

alueella| sensoriarvojen kokonaislukumaara

_ Glukoositavoitealueen yldrajan ylittavien sensoriarvojen maara y

Sensoriyli 100

Sensoriarvojen kokonaislukumaara

_ Glukoositavoitealueen alarajan alittavien sensoriarvojen maara y

Sensori alle 100

Sensoriarvojen kokonaislukumaara

Insuliinin annostelua koskevat yhteenvedot

Bolusinsuliinin laskelmat sisaltavat:
* SmartBolus-Laskurin bolukset.
* manuaaliset bolukset.

+ kaikki heti annosteltavina tai jatkettuina boluksina annostellut
osittaiset bolusannokset, jotka peruutettiin ja jotka Pumppu voi
vahvistaa.

Basaali-insuliinin laskelmat sisaltavat:

* SmartAdjust-teknologian suorittamat basaalin saadot
(Automatisoitu Tila).

+ Basaaliohjelmat (Manuaalitila).

+ kaikki Tilap. Basaaleja, Keskeytysjaksoja tai aikoja ilman aktiivista
Pumppua koskevat saadaot.
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Kun Omnipod 5 -jarjestelma ei ole vastaanottanut Pumpulta
paivityksia vahvistetusta insuliinin annostelusta, insuliiniannostelun
laskelmat ovat arvioita, jotka perustuvat ajoitettuun insuliinin
annosteluun.

Kohta Laskelma
Rivi 2

Insuliini

- | =Annostellun basaali- ja bolusinsuliinin summa
yhteensa

Basaali-insuliini | = Manuaalitilassa annostellun basaali-insuliinin
maara seka kaikki Automatisoidun Tilan
automatisoidut insuliinin annostelut

Bolusinsuliini | = Annetun bolusinsuliinin maara

Hiilihydraatit | =SmartBolus-Laskuriin syotettyjen
yhteensa | hiilihydraattigrammojen kokonaisméaara

11.6 Tarkempien historiatietojen osio

Voit tarkastella tarkempia 5 S e
historiatietoja vierittamalla Historia-
nayttoja. Historia-naytdn tarkempien | € Historia
tietojen osiossa esitetdan yksittdiset
tallennetut tiedot vuorokaudenajan . Temgan; 1. jouluiuts

mukaan.
AUTOMAATTISET
YHTEENVETO TAPAHTUMAT

Naet lisatietoja napauttamalla

Glukoosi Bolus Hiilihydraatit

rivin alanuolta. Piilota lisatiedot I U 5
napauttamalla uudelleen. ® 0 o0
19.41 v

93 4,15 35

GIUkOOSItIedOt 19.18 Liikuntatoiminto alkanut:
. B ' Asetakesto: 2 h
Verensokerilukeman yhteydessa e "
.. . . . . 19.07 Vga\hdettnn Automatisoituun

nakyva kuvake ilmaisee, oliko ®/ Tilaan
verensokeri tavoitealueella. Eaaealioh e et

U3 = 'Basaali1"

18.51 @ Pumppu aktivoitu

18.50 @ Pumppu deaktivoitu

Basaaliohjelma aloitettu:

18.49
= 'Basaali 1"
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Verensokerin kuvakkeet:

VS-arvo

Yli Glukoosi-
tavoitealueen

Glukoosi- @
tavoitealueella
Alle Glukoosi- @
tavoitealueen
Dexcom-kuvake: @

FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kuvake:

Glukoositavoitealue

Omnipod 5 -jarjestelman tavoitteena on pitaa glukoosi omalla
Glukoositavoitealueellasi. Voit maarittaa alueen asettamalla

yla- ja alarajat. Sensorikaaviossa ja Anna VS -ndytdssa esitetyn
Glukoositavoitealueen avulla maaritetaan, mitka verensokerilukemat
ovat tavoitealueella ja mitka ylittavat tai alittavat tavoitealueen.

Huomautus: Glukoositavoitealue eivaikuta insuliinin antoon.
Voit madrittaa Glukoositavoitealueen yla- ja alarajan seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike ( = )> Asetukset > Glukoositavoitealue.

2. Aseta Glukoositavoitealueen raja-arvot:
a. Napauta Ylaraja-kenttaa ja anna haluamasi arvo.
b. Napauta Alaraja-kenttaa ja anna haluamasi arvo.
3. Napauta TALLENNA.

Bolustiedot

Bolustiedon yhteydessa nakyva kuvake osoittaa, oliko
SmartBolus-Laskuri kaytossa:

+ Insuliinipullo-kuvake (@@)) osoittaa, ettd SmartBolus-Laskuri oli
kaytossa.

. Injektioruisku-kuvake(Q)OSOittaa, ettd annettiin manuaalinen
bolus.
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Heti annosteltavat ja jatketut bolukset

Bolus-painikkeen vieressa nakyva bolusmaara on heti annosteltavan
boluksen ja mahdollisen Jatketun Boluksen osuuden yhteissumma.
Jos peruutat heti annosteltavan boluksen taiJatketun Boluksen,
painikkeen vieressa nakyva maara on ennen peruutusta annettu
vahvistettu maara.

Jos napautat bolustiedon sisaltavaa rivia, saat nayttdon boluksen
lisatiedot, mukaan lukien seuraavat:

* Onko bolus laskettu SmartBolus-Laskurilla vai onko kyseessa
manuaalinen bolus.

« NAYTA BOLUSLASKENNAT -painike, jos SmartBolus-Laskuri oli
kaytdssa. Kun napautat painiketta, nayttoon tulevat boluslaskelman
yksityiskohtaiset tiedot seka tieto siita, oletko tehnyt laskettuun
bolukseen manuaalisia muutoksia.

Nayttda on mahdollisesti vieritettava ylos- tai alaspain, jotta
saat kaikki laskelmat nakyviin. Kun olet valmis, napauta SULJE
(tarkempia tietoja on kohdassa "18.1 SmartBolus-Laskuri"
sivulla 254).

+ Alun perin annettavaksi suunniteltu maara, jos peruutit heti
annosteltavan boluksen.

+ Jatketun Boluksen kohdalla nyt annettu ja jatkettu maara seka nyt
annetun ja jatketun ateriaboluksen osuus (%).

* Onko bolus jatkuva, vahvistamaton tai "kadonnut" (bolusta ei voitu
vahvistaa), ja kuinka suuri osuus boluksesta on vahvistettu.

Jatketun Boluksen tapahtumat

Bolus-painike ja banneri ilmoittavat Jatketun Boluksen
tapahtuman:

+ Jatkettu Bolus aloitettu -bannerissa nakyy aika, jolloin heti
annosteltava bolus on paattyy ja Jatkettu Bolus alkaa. Boluksen
aloitusajan lisaksi bannerissa nakyy Jatketun Boluksen yksikkdmaara
ja kesto.

+ Jatkettu Bolus valmis -banneri osoittaa, etta Jatketun Boluksen
anto on paattynyt.

+ Jatkettu Bolus peruutettu -bannerissa nakyy Jatketun Boluksen
peruutus seka ennen peruutusta annetun boluksen vahvistettu
maara.
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11 Historian ja tallenteiden selaaminen

Kun Pumppu ei ole vahvistanut boluksen annostelua

Kun olet vahvistanut annosteltavan boluksen maaran,

% bolusohje lahetetadn Pumppuusi. Kun Pumppu lopettaa
insuliinin annostelun, se lahettda Omnipod 5 -sovellukseen
vahvistuksen siita, etta bolus on annosteltu.

Ennen kuin Omnipod 5 -sovellus saa Pumpulta vahvistuksen boluksen
annostelemisesta, Omnipod 5 -sovellus arvioi annostellun maaran.
Tana aikana Historia-naytossa nakyy harmaa huutomerkkikuvake, joka
osoittaa, etta bolus on arvio.

annostelun Ohjaimen ja Pumpun palauduttua yhteysalueelle.
Joissakin harvoissa tapauksissa Pumppu ei kuitenkaan pysty
vahvistamaan boluksen annostelua tiedonsiirtovirheen
vuoksi. Jos tissa tilanteessa napautat HAVITA PUMPPU
-valintaa, Historia-naytdissa ilmoitetaan keltaisella
huutomerkki-kuvakkeella, etta bolus on "vahvistamaton".

‘3 Useimmissa tapauksissa Pumppu vahvistaa boluksen
[

Jos Pumppu havitetaan, kun bolusta ei ole vahvistettu,

kyseisen paivan basaali- ja kokonaisinsuliinimaarat merkitaan

myads vahvistamattomiksi katkoviivoilla ja keltaisella
huutomerkkikuvakkeella. Esitetty bolusmaara sisaltaa maaran, joka oli
ajoitettu annosteltavaksi Pumpun havittamiseen mennessa.

Huomautus: Jos jotain bolusta ei ole vahvistettu, SmartBolus-Laskuri
on poissa kaytosta insuliinin vaikutusajan.

Pumpun tiedot

Pumppukuvake ja banneri osoittavat kunkin Pumpun

@ aktivoinnin ja deaktivoinnin (tai havittamisen). Kun napautat
Pumpun banneria, nayttéon tulee Pumpun eranumero ja
jarjestysnumero.

Hiilihydraattitiedot

Hiilihydraattikuvake ( t} ) nakyy SmartBolus-Laskurin kdyttamien
syotettyjen hiilihydraattimaarien vieressa. Bolustapahtumat osoittavat,
syotettiinkd hiilihydraatit manuaalisesti vai Usein Syddyn Ruoan kautta.

Basaaliannostiedot

Liikuntatoiminto

® °\ Automatisoidussa Tilassa Liikunta-kuvake ja banneri
L\d / ilmoittavat Liikuntatoiminnon aloituksen, lopetuksen tai
peruutuksen.
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Basaaliohjelmat

Basaaliohjelma-kuvake ja -banneri ilmaisevat Basaaliohjelman
alkamisen ja Basaaliohjelman uudelleenkaynnistyksen Tilap.
Basaalin tai insuliinin keskeytysjakson lopussa.

Tilap. Basaalit

@ Manuaalitilassa Tilap. Basaalin kuvake ja banneriilmaisevat
=’/ Tilap. Basaalin aloituksen, lopetuksen tai peruutuksen.

Jos Tilap. Basaali on maaritelty prosentteina (%) kdynnissa olevasta

Basaaliohjelmasta, bannerissa nakyy prosentuaalinen lisays tai

vahennys seka kesto. Jos Tilap. Basaali on maaritelty kiinteana

basaaliannoksena (U/h), bannerissa nakyy Tilap. Basaalitannos ja
kesto.

Kun napautat Tilap. Basaali aloitettu -banneria, esiin tulee kaavio
kuhunkin aikasegmenttiin liittyvista basaaliannoksista.

Jos Tilap. Basaali peruutettiin, Tilap. Basaali aloitettu -bannerissa
nakyy ajoitettu kesto ja Tilap. Basaali peruutettu -bannerissa nakyy
todellinen kesto.

Basaaliannos keskiyélla

Jokaisen pdivan ensimmainen tieto on banneri, jossa nakyy
basaali-insuliinin annostelun tila keskiyolla. Jos Basaaliohjelma, Tilap.
Basaali tai Liikuntatoiminnon kaytto jatkuu edellisesta paivasta,
bannerissa nakyy, etta kyseessa on jatkettu ohjelma. Jos insuliinin anto
on keskeytetty keskiy6lla, tama tieto nakyy bannerissa.

Insuliinin keskeytys- ja aloitustiedot

o Insuliiniannostelu keskeytetty -kuvake ja banneriilmaisevat
ajan, jolloin insuliinin keskeytys alkoi.

Insuliiniannostelu aloitettu -kuvake ja banneriilmaisevat
ajan, jolloin insuliinin anto kaynnistettiin uudelleen.

Ajan muutokseen liittyvat tiedot

Aikavyohyke muutettu -banneri tulee nakyviin, jos muutat
insuliiniannostelun aikavyohyketta.

Kun aikavydhyke muuttuu, uudet historiatiedot kuvastavat uutta
aikavybhyketta.

Huomautus: Ennen vy6hykkeen muutosta tallennetut historiatiedot
esitetaan aiemman aikavydhykkeen mukaisesti.
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Automaattiset tapahtumat (automatisoidut
tapahtumat)

3940100 %

Napauttamalla Historia-naytossa

AUTOMAATTISET TAPAHTUMAT ¢ Historia
naet insuliinimaaran, joka on
annosteltu kunkin 5 minuutin jakson < Tén&én, 14. joulukuuta

aikana Automatisoidussa Tilassa. —

MHIEENVETO TAPAHTUMAT

Jarjestelman tilakuvake ja -banneri
iimaisevat ajan, jolloin jarjestelma RTEaR ki
vaihdettiin Automatisoituun Tilaan

tai Manuaalitilaan.

Vaihdettiin Manuaalitilaan

18.48 75 015
18.43 76 0,1
18.38 74 0,05
18.33 6,8 0,05
18.28 6,4 0

18.23 6,2 0

18.18 56 0,1
18.13 53 0,15
18.08 51 0,1

. Vaihdettiin Automatisoituun

e Tilaan
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12 Ohjelmistopaivitysten hallinta

12.1 Insuletin toimittama Ohjain

Verkkoon yhdistetty Omnipod 5 -ohjain hyédyntaa langattomia
paivityksia, kun ohjelmistopaivitys on saatavilla. Omnipod 5 -ohjain voi
vastaanottaa kahdenlaisia paivityksia: kayttojarjestelman paivityksia
ja Omnipod 5 -sovelluksen paivityksia. Kayttojarjestelman paivitys
tarkoittaa Ohjaimen kayttojarjestelman paivitysta. Omnipod 5
-sovelluksen paivitys tarkoittaa Ohjaimen Omnipod 5 -sovelluksen
paivittamista. Kun paivitys on saatavilla, saat ilmoituksen, jossa
kehotetaan tekemaan paivitys.

Huomautus: Et voi kdyttda Omnipod 5 -sovellusta Omnipod 5
-paivityksen aikana. Tama ei kuitenkaan vaikuta insuliinihoitoon.
Pumppu jatkaa insuliinin annostelua ja muodostaa uudelleen
yhteyden Omnipod 5 -sovellukseen, kun paivitys on valmis.

Huomautus: Ohjaimen taytyy olla liitettyna verkkoon, jotta se voi
vastaanottaa langattomia paivityksia. Jos otat kayttdon Lentotilan, voit
menettaa tarkeita paivityksia.

Huomautus: Kaikki Ohjaimen paivitykset, jotka katsotaan
valinnaisiksi, edellyttavat Wi-Fi-yhteytta.

Huomautus: Jos meneilldaan on heti annosteltava bolus,
ohjelmistopaivityksia siirretaan eteenpain, kunnes bolus on valmis.

Tarkeaa: Varmista AINA ennen ohjelmistopaivityksen asennusta,
ettd akun varaus riittaa.

Tarkeaa: Yhdista Ohjain VAIN luotettuun Wi-Fi-verkkoon. VALTA
yhdistamista julkiseen Wi-Fi-verkkoon, jollaisia on esimerkiksi
lentokentilla tai kahviloissa, koska tallaiset verkot eivat ole
suojattuja ja Ohjaimesi voi altistua haittaohjelmille. ALA yhdista
julkiseen Wi-Fi-verkkoon Omnipod 5 -jarjestelman alkuasetusten
madrittamisen aikana.
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Kayttojarjestelman (0S) paivitys

Kayttojarjestelman paivitys voi olla valinnainen tai pakollinen.
Pakolliset paivitykset edellyttavat paivittamista valittomasti, jotta
voit kayttaa Omnipod 5 -sovellusta. Valinnaiset paivitykset voi siirtaa
mydhempaan ajankohtaan.

Lataa ja asenna kayttdjarjestelman paivitys Ohjaimeen seuraavasti:

1. Varmista, etta Ohjain on parhaillaan latauksessa tai sen akun
varaus on yli 40 %.

Huomautus: Jos Ohjain on latauksessa, akun varauksen tulee olla
yli 20 %.

2. Napauta Paivita nyt.
Omnipod 5 -ohjaimen paivittaminen alkaa.

Kun paivitys on valmis, nayttoéon tulee vahvistusnaytto.

Jos paivitysta ei katsota pakolliseksi, voit siirtaa paivityksen
my6hempaan ajankohtaan valitsemalla Ei nyt. On kuitenkin
suositeltavaa paivittaa kayttdjarjestelma heti, kun paivitys on
saatavilla. Jos paatat siirtaa valinnaisen paivityksen mydhemmaksi,
voit tehda paivityksen manuaalisesti milloin tahansa. Kun on
kulunut 72 tuntia, saat 24 tunnin valein ilmoituksen, joka muistuttaa
paivityksesta. Voit paivittda Ohjaimen kayttdjarjestelman
manuaalisesti seuraavasti:

1. Varmista, etta Ohjain on parhaillaan latauksessa tai sen akun
varaus on yli 40 %.

Huomautus: Jos Ohjain on latauksessa, akun varauksen tulee olla
yli 20 %.

Siirry Aloitusnayttoon.
Napauta ilmoituksen kellokuvaketta.

Napauta paivitysilmoitusta.

vk W

Napauta Paivita nyt.

Kun paivitys on valmis, esiin tulee vahvistusnaytto, jossa kerrotaan
paivityksen onnistuneen.
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12 Ohjelmistopaivitysten hallinta

Ohjaimen Omnipod 5 -sovelluksen paivitys

Omnipod 5 -sovelluksen paivitykset voivat olla valinnaisia tai pakollisia.
Pakolliset paivitykset edellyttavat paivittamista valittomasti, jotta

voit kayttaa Ohjainta. Valinnaiset paivitykset voi siirtad myéhempaan
ajankohtaan.

Lataa ja asenna kayttdjarjestelman paivitys Ohjaimen

Omnipod 5 -sovellukseen seuraavasti:

1. Varmista, etta akun varaus onyli 15 %.
2. \Valitse Paivita nyt.

Kun paivitys on valmis, esiin tulee vahvistusnaytto, jossa kerrotaan
paivityksen onnistuneen.

Jos paivitysta ei katsota pakolliseksi, voit siirtaa paivityksen
my6hempaan ajankohtaan valitsemalla Ei nyt. On kuitenkin
suositeltavaa paivittda Omnipod 5 -sovellus heti, kun pdaivitys on
saatavilla. Jos paatat siirtaa valinnaisen paivityksen mydhemmaksi,
voit paivittaa Omnipod 5 -sovelluksen manuaalisesti milloin tahansa.
Kun on kulunut 72 tuntia, saat 24 tunnin valein ilmoituksen, joka
muistuttaa Omnipod 5 -sovelluksen paivittdmisesta.

Omnipod 5 -sovelluksen paivittaminen manuaalisesti:
1. Varmista, ettd akunvarausonyli 15 %.

Siirry Aloitusnayttoon.

Napauta ilmoituksen kellokuvaketta.

Napauta paivitysilmoitusta.

s N

Napauta Paivita nyt.

Kun paivitys on valmis, esiin tulee vahvistusnaytto, jossa kerrotaan
paivityksen onnistuneen.
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13.1 Halytys- ja ilmoitustyypit

Varoitus: Ota AINA yhteys Asiakaspalveluun, jos

Omnipod 5 -jarjestelman Ohjain on vahingoittunut eika toimi
oikein.Jos Ohjain on vaihdettava, pyyda AINA terveydenhuollon
ammattilaiselta ohjeita muiden insuliinin annostelun
varamenetelmien kayttamisesta, esimerkiksi insuliinipistoksista.
Muista tarkistaa glukoosi usein.

Tarkeaa: VALTA asettamasta Ohjainta danettémalle, varinélle

tai muulle asetukselle, joka estaa sinua kuulemasta halytyksia

tai ilmoituksia Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen
halytyksia ja ilmoituksia, et ehka voi tehda tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti halytysaanen
ja naet halytyksen tai ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa.
Tietoja laitteen aanien ja varinan hallinnasta on kohdassa

"13.2 Adnetja varind" sivulla 164.
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13 Halytykset, Toimintailmoitukset ja Muistutukset

Omnipod 5 -jarjestelma antaa seuraavan tyyppisia halytyksia ja
ilmoituksia:

+ Halytykset:

- A Vaarahalytykset ovat korkean prioriteetin halytyksia, jotka
tiedottavat vakavasta ongelmasta ja voivat edellyttada Pumpun
irrottamista. Vaarahalytys toistuu 15 minuutin valein, kunnes
se kuitataan. Pumpun aanihalytys kuuluu, kunnes se kuitataan
Omnipod 5 -sovelluksessa. Lisatietoja on kohdassa
"13.5 Vaarahalytysten luettelo” sivulla 170.

- Vaarahalytyksia voi yleensa tulla vain yksi kerrallaan. Siina
epatodennakoisessa tilanteessa, ettd Pumpun ja Omnipod 5
-sovelluksen Vaarahalytys annetaan samanaikaisesti, viimeksi
annettu Vaarahalytys nakyy ensimmaisena Omnipod 5
-sovelluksessa. Kaikki Pumpun Vaarahalytykset kuuluvat
Pumpusta.

- Tiedotehalytykset ovat matalan prioriteetin halytyksia,
jotka tiedottavat huomiota edellyttavasta tilanteesta.
Tiedotehalytykset toistuvat 15 minuutin valein, kunnes
ne kuitataan (lisatietoja on Halytystaulukoissa), ja jatkuvat
Pumpussa, kunnes ne kuitataan Omnipod 5 -sovelluksessa.
Lisatietoja on kohdassa "13.6 Tiedotehalytysten luettelo"
sivulla 178.

* llmoitukset:

- Toimintakohteen ilmoitukset liittyvat jarjestelman teknisiin
tehtaviin, jotka vaativat huomiota. Lisatietoja on kohdassa
sivu 163.

- @ Muistutukset muistuttavat diabeteksen hallintaan
liittyvasta toimenpiteestd, joka kayttajan kannattaa suorittaa.
Lisatietoja on kohdassa "13.10 Muistutusten luettelo"
sivulla 193.

- Yhteysvirheen viesteja nakyy, kun Omnipod 5 -sovellus ei saa
yhteytta Pumppuun. Lisatietoja on kohdassa "27.5 Pumpun
tiedonsiirto-ongelmat - "Yrita uudelleen"" sivulla 416.

Lisatietoja halytysten ja ilmoitusten historiasta, katso sivu 163.

Lisatietoja Dexcom G6 -jarjestelman halytyksista on Dexcom G6 CGM
-jéirjestelmdn kéyttoohjeessa.

Tietoja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin halytyksista on kohdassa
"20.5. FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin tiedonsiirtoon ja ongelmiin
liittyvat viestit" sivulla 283.
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Halytysten ja ilmoitusten naytto

Voit tarkastella aiempia halytyksia
ja ilmoituksia seuraavasti:

1.

Napauta valikkopainike (=) >
limoitukset.

Taman paivan viestit naytetaan
ensin, uusin nayton ylaosassa ja
vanhin ndyton alaosassa.

Voit hakea tietyn
paivamaaraalueen nayttéon
napauttamalla SUODATA
PAIVAMAARALLA.

a.

d.

Napauta aloituspaivamaaraa
kalenterissa.

Huomautus: Voit tarkastella
edellisia kuukausia
napauttamalla <-nuolta.

Napauta LOPPU
nayton ylaosassa.

Napauta paivamaaraalueen
lopetuspaivamaaraa.

Napauta OK.

® 3 +940100%

< limoitukset
Toiminnat (0)

limoitushistoria

SUODATA PAIVAMAARALLA

Tanaan, 14. joulukuuta 2023

@ Pumpun vanheneminen 16.01
Pumppu vanhenee 20.01, 14.12.2023

@ Pumpun vanheneminen 16.01
Pumppu vanhenee 20.01, 14.12.2023

12. joulukuuta 2023

o Pumppu ldhes tyhja 5.46

10 U tai véhemman insuliinia jaljella
Pumpussa. Vaihda Pumppu pian.

o Puuttuvat Sensorin arvot 5.21
Sensoriarvoja ei ole saatu yli 1 tuntiin.

o Pumppu pysaytetty 5.00

Omnipod 5 -sovellus ei ole siirtanyt

Kun olet valmis, lopeta napauttamalla Takaisin-nuolta (é).
Sellaisten huomautusten kohdalla, joita et ole lukenut, nakyvat
varikuvakkeet, jotka esitellaan kohdassa "13.1 Halytys- ja
ilmoitustyypit" sivulla 161.

Huomautus: Kun ilmoitus on naytetty tassa naytossaja olet poistunut
napauttamalla Takaisin-nuolta (é), kyseisten ilmoitusten kuvake
nakyy harmaana seuraavan kerran nayttoa tarkastellessasi.
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13.2 Ainet ja varini

Omnipod 5 -jarjestelmassa kaytetaan merkkiaania ja varinaa
kiinnittamaan kayttajan huomio halytyksiin ja ilmoituksiin.

Tarkeaa: VALTA asettamasta Ohjainta d4anettémalle, varinalle
tai muulle asetukselle, joka estaa sinua kuulemasta halytyksia

tai ilmoituksia Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen
halytyksia ja ilmoituksia, et ehka voi tehda tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti halytysaanen
ja naet halytyksen tai ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa.

Vinkki: Tietoja merkkidanien ja varinan testaamisesta on kohdassa
"Tarkista halytykset" sivulla 169.

Pumpun halytykset

Pumppu antaa halytysaanen havaitessaan ongelman, joka voi haitata
insuliinin annostelua.

* Pumpun Vaarahalytykset ovat jatkuvia aanimerkkeja, jotka
keskeytyvat ajoittain piippausten sarjaan.

* Pumpun Tiedotehalytykset ja ilmoitukset ovat piippaussarjoja, jotka
toistuvat maaraajoin, kunnes kuittaat ne.

Omnipod 5 -sovelluksen hélytykset

Omnipod 5 -sovelluksen halytysadnet maaraytyvat Ohjaimen
daniasetusten mukaan, ja asetuksena voi olla esimerkiksi aaneton tai
varina.

Ohjaimen dani-/varinapainike

A&ni-/varina-painike, joka sijaitsee Ohjaimen oikeassa ylareunassa,
maarittaa, kaytetaanko kaikissa ilmoituksissa varinaa vai aania.

+ Varinahalytykset otetaan kayttoon pitamalla aani-/varinapainikkeen
alareunaa painettuna, kunnes varinakuvake ( 1[0 ) nakyy naytéssa.

« Aanihalytykset otetaan kayttoon pitdmalld dani-/véarinapainikkeen
ylareunaa painettuna, kunnes aanikuvake ( ) ) nakyy naytossa.

* Voit nostaa tai laskea halytyksen aanenvoimakkuutta
painamalla aani-/varinapainikkeen yla- tai alareunaa. Voit
suurentaa tai pienentaa aanenvoimakkuutta myos siirtamalla
aanenvoimakkuuden ilmaisinta ndytdssa oikealle tai vasemmalle.
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13.3 Tiedotusaanet ja -varina

Tarkeda: VALTA asettamasta Ohjainta danettémalle, varinélle
tai muulle asetukselle, joka estaa sinua kuulemasta halytyksia

tai ilmoituksia Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen
halytyksia ja ilmoituksia, et ehka voi tehda tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti halytysaanen
ja nadet halytyksen tai ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa.
Tietoja laitteen aanien ja varinan hallinnasta on kohdassa

"13.2 Adnetja varind" sivulla 164.

Pumppu ja Omnipod 5 -sovellus voivat antaa myds tiedotusaania
(merkkidaania, piippauksia) tai -varinaa merkkina siita, etta Pumpun
ja Omnipod 5 -sovelluksen valiset toiminnot sujuvat odotetusti.
Seuraavissa taulukoissa kuvataan tiedotusaanet, joita esiintyy kayton
aikana.

Luotettavuusmuistutukset

Syy Omnipod 5 Pumppu
-sovellus
Merkkidanet ja varina Merkkiaanet/ Piippaa kerran
ilmoittavat, etta Tilap. varina Tilap. Tilap. Basaalin,
Basaalit ja bolukset Basaalin, boluksen
toimivat oletetulla boluksen tai Jatketun
tavalla. Muistutukset ovat tai Jatketun Boluksen
oletuksena kaytossa. Boluksen alussa. | lopussa.

Lisatietoja niiden ottamisesta
kayttdon ja poistamisesta
kaytosta on kohdassa
"Luotettavuusmuistutukset"
sivulla 139.

Huomautus: Luotettavuusmuistutukset ja ohjelman muistutukset
ovat oletusarvoisesti kaytdssa. Muistutusten yhteydessa Omnipod 5
-sovellus tai Pumppu piippaa bolusten ja Tilap. Basaalien annostelun
alussa ja lopussa seka Jatketun Boluksen tai Tilap. Basaalin aikana
kerran tunnissa. Lisatietoja on kohdassa "Luotettavuusmuistutukset"
sivulla 139.
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Ohjelman muistutukset

Syy

Omnipod 5-sovellus

Pumppu

Piippaukset
muistuttavat, etta
Tilap. Basaali tai
Jatkettu Bolus

on kaynnissa.
Muistutukset ovat
oletuksena kaytossa.
Lisatietoja niiden
ottamisesta kayttoon
ja poistamisesta
kaytosta on kohdassa
sivu 139.

Ei merkkiaanta/
varinaa

Piippaus kerran

60 minuutin valein,
kun Tilap. Basaali
tai Jatkettu Bolus on
kaynnissa.

Basaaliohjelman muutokset

Syy

Omnipod 5-sovellus

Pumppu

Merkkiaanet tai
varina ilmoittavat
Basaaliohjelmaan
tehdyista
muutoksista. Niita ei
VoI poistaa kaytosta.

Merkkiaani/varina
Basaaliohjelman
aktivoinnin,
muokkauksen,
keskeytyksen

tai aloituksen

yhteydessa.

Piippaus 15 minuutin
valein, kun
keskeytysjakso on
paattynyt.

Tilapaisten basaalien ja bolusten peruutus

Syy

Omnipod 5-sovellus

Pumppu

Merkkiaaniilmoittaa,
etta Tilap. Basaalin tai
boluksen peruutus
onnistui. Niita ei voi
poistaa kaytosta.

Ei merkkiaanta/
varinaa

Piippaus kerran,

kun peruutat Tilap.
Basaalin, boluksen tai
Jatketun Boluksen.
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Pumpun aktivointi/deaktivointi

Syy Omnipod 5 -sovellus Pumppu

Merkkiaanet tai Merkkiaani/varina, kun | Piippaus kaksi kertaa,
varina ilmoittavat | Pumpun jaOmnipod 5 | kun Pumppuunon
eri ajankohtina -sovelluksen liittdminen | taytetty minimimaara
Pumpun laitepariksi onnistui. aktivointiin

aktivointiprosessin
etenemisesta.
Niita ei voi poistaa
kaytosta.

Antaa merkkiaanen / tarvittayaa insuliinia
varisee kaksi kertaa, kun (katso sivu 92).
Pumpun deaktivointi Alkaa, kun Pumpun
onnistui. tayttamisesta
insuliinilla on kulunut
10 minuuttia;
Pumppu piippaa
viiden minuutin
valein, kunnes
insuliinin annostelu
on alkanut.

13.4 Halytyksiin reagoiminen

Tarkeaa: VALTA Ohjaimen jattamisté paikkaan, jossa et kuule
Omnipod 5 -sovelluksen halytyksia ja ilmoituksia. Insuliinin
annostelu Manuaalitilassa tai Automatisoidussa Tilassa jatkuu
ohjelmoidusti, jos siirryt etaalle Ohjaimesta.

Tarkeaa: VALTA asettamasta Ohjainta danettémalle, varinalle
tai muulle asetukselle, joka estaa sinua kuulemasta halytyksia

tai ilmoituksia Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen
halytyksia ja ilmoituksia, et ehka voi tehda tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti halytysaanen
ja naet halytyksen tai ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa.
Tietoja laitteen danien ja varinan hallinnasta on kohdassa

"13.2 Adnet ja varind" sivulla 164.
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Reagoi Vaarahalytyksiin tai Tiedotehalytyksiin seuraavasti:

1. Herata Ohjain lepotilasta. Lukitusnaytdssa nakyy halytysviestin
lisaksi Vaarahalytyksen kuvake (£\) tai Tiedotehalytyksen kuvake
(0.

2. Avattuasi Omnipod 5 -sovelluksen lukituksen noudata naytossa
nakyvia ohjeita tai katso yksittaisen halytyksen tiedot alkaen
kohdasta sivu 169.

Huomautus: Voit kayttad Omnipod 5 -jarjestelmaasi, vaikka et
reagoisi valittdmasti Tiedotehalytykseen. Vaarahalytys pitaa sen sijaan
kuitata, ennen kuin voit kayttda Omnipod 5 -jarjestelmaa.

Vinkki: Jos et onnistu vaientamaan Vaarahalytysta Omnipod 5
-sovelluksen ohjeiden avulla, katso lisatietoja kohdasta
"13.8 Ratkaisemattomien halytysten vaientaminen" sivulla 191.

Huomautus: Jos Tilap. Basaali taiJatkettu Bolus on kaynnissa, kun
Pumpun Vaarahdlytys tapahtuu, Omnipod 5 -sovellus antaa tiedon
insuliinin annostelun peruutuksesta.

Pumpun hélytysten ajoitus Omnipod 5 -sovelluksessa

Jos Pumpusta kuuluu Vaarahalytys, Pumppu lahettaa signaalin
Omnipod 5 -sovellukseen.

* Jos Ohjain on yhteysalueella ja aktiivisessa tilassa 25 sekunnin
kuluessa Pumpun ensimmaisesta halytysaanesta, Omnipod 5
-sovelluksesta kuuluu myds halytys ja sen ndyttdon tulee
halytysviesti.

+ Jos Ohjain on yhteysalueella mutta lepotilassa, Pumpun antaman
halytysdaanen ja Omnipod 5 -sovelluksen antaman halytysaanen
valilla voi olla enintdan 6 minuutin viive.

* Jos Ohjain ei ole Pumpun yhteysalueella, Omnipod 5 -sovellus
ei pysty vastaanottamaan mitaan tietoja Pumpulta. Jos siis
kuulet Pumpun halytyksen tai ilmoituksen, tuo Ohjain Pumpun
yhteysalueelle ja herata Omnipod 5 -sovellus lepotilasta.
25 sekunnin kuluessa Omnipod 5 -sovelluksesta kuuluu halytys ja
sen nayttdéon tulee halytysviesti.
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Diagnostiikka

Varoitus: ALA jatka sellaisen aktivoidun Pumpun kayttoa, joka

ei piippaa diagnostiikkatestin aikana. Pumppu on vaihdettava
valittdmasti. Jos Omnipod 5 -sovellus ei piippaa diagnostiikkatestin
aikana, ota heti yhteys Asiakaspalveluun. Jos jatkat Omnipod 5
-jarjestelman kayttamista naissa tilanteissa, terveytesi ja
turvallisuutesi voivat vaarantua.

Tarkista halytykset

Ennen kuin aloitat, siirry Manuaalitilaan, jos kdytdssa on talla hetkella
Automatisoitu Tila. Katso "23.2 Vaihtaminen Automatisoidusta Tilasta
Manuaalitilaan", sivu 360.

Huomautus: Ohjaimen daniasetusten on oltava kaytdssa, jotta kuulet
merkkiaanen Omnipod 5 -sovelluksesta.

Voit varmistaa, ettd Omnipod 5 -sovelluksen ja Pumpun halytykset ja
varinatoiminnot toimivat oikein, testaamalla ne seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )> Asetukset > Yleinen > Tarkista
hédlytykset.

2. Jos kaytdssasi on aktiivinen Pumppu, napauta KESKEYTA
INSULIINI ja sitten KYLLA.

3. Aloita halytysten tarkistaminen napauttamalla TARKISTA
HALYTYKSET.

4. Kuuntele ja tunnustele: Ohjain piippaa ja varisee kolme kertaa.
Jos Pumppu on sinulla kaytdssa, se piippaa useita kertoja ja antaa
useita sekunteja kestavan halytysaanen.

5. Jos Pumppu ei piipannut, napauta El. Taman jalkeen voit testata
halytykset uudelleen napauttamalla TARKISTA UUDELLEEN tai
voit valita VALMIS ja vaihtaa Pumpun.

6. Jos Omnipod 5 -jarjestelman halytykset eivat kuuluneet, napauta
El. Taman jalkeen voit yrittaa halytysten testausta uudelleen
napauttamalla TARKISTA UUDELLEEN tai voit ottaa yhteyden
Asiakaspalveluun.

7. Jos merkkiaanet ja varina toimivat oletetulla tavalla, napauta
KYLLA. Jos keskeytit insuliinin annostelun halytysten tarkistamisen
ajaksi, aloita insuliinin annostelu napauttamalla KYLLA.
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13.5 Vaarahalytysten luettelo

Varoitus: ReagoiVaarahalytyksiin AINA heti niiden ilmetessa.
Pumpun Vaarahalytykset ilmaisevat, etta insuliinin anto on
keskeytynyt. Jos et vastaa Vaarahalytykseen, seurauksena voi olla
insuliinin aliannostelu, joka voi johtaa hyperglykemiaan.

Vaarahalytykset tiedottavat vakavista tilanteista. Vastaa
Vaarahalytyksiin aina valittdmasti. Joidenkin halytysviestien
yhteydessa annetaan yksildllinen numero, jota sanotaan
viitenumeroksi. Jos kysyt Asiakaspalvelusta kyseiseen halytykseen
liittyvia neuvoja, anna heille tama viitenumero.

A Tukos havaittu

Varoitus: Tarkkaile glukoosia ja noudata terveydenhuollon
ammattilaisen hoito-ohjeita AINA, kun insuliinin saantisi keskeytyy
tukoksen takia. Jos toimenpiteisiin ei ryhdyta ajoissa, seurauksena
voi olla insuliinin aliannostelu, joka voi johtaa hyperglykemiaan tai
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA).

Naytén varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: On havaittu
tukkeutuneen kanyylin, Pumpun vian
Tukos havaittu tai vanhan tai toimimattoman

insuliinin aiheuttama tukos, joka on
pysayttanyt insuliinin annostelun.

Pumpun aani: jatkuva aanimerkki

Ohjaimen &éni ja varina:
Insuliiniannostelu pysaytetty. « 30 sekunnin 3animerkki
Vaihda Pumppu nyt.

* 30 sekunninvarina

Tarkista glukoosisi.
+ Varina ja merkkidani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne

Viite: 17-07700-00051-020

Toimenpiteet:

1. Napauta OK, DEAKTIVOI PUMPPU
NYT.

Vaihda Pumppu.

Lukitusnaytté:

Tukos havaittu A . .
Insuliiniannostelu pysaytetty. Vaihd.. 3. Ta rk|Sta verenso ke rl.
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A Omnipod 5 -sovellusvirhe

Nayton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Omnipod 5
Omnipod 5 -sovelluksessa on havaittu

Huomautus: Jos Omnipod-sovellus
pysahtyy ja kaynnistyy uudelleen
itsekseen, sovellus saattaa vilkkua
valkoisena, ennen kuin tdma naytto

tulee esiin.
Jos ndin kdy uudelleen, ota T
yhteys asiakaspalveluun. Pumpun aani: eiole
Jatka valitsemalla OK. Ohjaimen aéni ja varina:
Viite: 05-50069-00051-008 * 30 sekunnin aanimerkki

* 30 sekunninvarina

* Varina ja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne
kuitataan.

Toimenpiteet:

1. Kuittaa tai vaienna halytys
napauttamalla OK.

Lukitusnaytto: Huomautus: Virheen syysta
ommioed 5 -eovelluesirh riippuen Ohjain voi kaynnistya
Tar:l):;'lptzivirh?:’:r:iz‘tl:o;nipod5.. A UUde”een: kUn Olet na anttanUt

kohtaa OK. Tee seuraavat toimet
rilppumatta siita, kaynnistyyko laite
uudelleen vai ei.

2. Tarkista verensokeri.
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A Omnipod 5 -muistivirhe

Nayton varoitus Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Omnipod 5
-sovelluksessa on havaittu
odottamaton virhe.

Omnipod 5 -sovelluksen

muistivirhe
Pumpun aani: ei ole
A Ohjaimen déni ja vérina:
+ 30 sekunnin aanimerkki
Pumppu ei ole ené4 liitettynad * 30 Sekunnin varina
sovellukseen. Poista Pumppu
mt * Varina ja merkkiaani toistuvat
Nollaa Omnipod 5 -sovellus ja 15 minuutin valein, kunnes ne
poista kaikki kayttajan asetukset .
valitsemalla OK. kU Itataa n.
Viite: 19-01300-00051-034 TOimen piteet:
1. Kuittaa halytys ja nollaa Omnipod 5
-sovellus napauttamalla OK.
Poista Pumppu.
Lukitusnaytto: 3. Tarkista verensokeri.

Omnipod istivir.
Poista Pumppu. Tarkista Omnipod .. A
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A Pumppuvirhe

Tarkeaa: Aktivoi uusi Pumppu AINA ajoissa. Liian pitka vali
Pumpun vaihdoissa voi aiheuttaa insuliinin aliannostuksen ja
johtaa hyperglykemiaan. Jos toista Pumppua ei ole saatavilla, kayta
muuta menetelmaa insuliinin annosteluun.

Naytén varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Pumppuvirhe

Insuliiniannostelu pyséaytetty.
Vaihda Pumppu nyt.

Viite: 19-01300-00051-034

OK, DEAKTIVOI PUMPPU NYT

Varoituksen syy: Pumppu
havaitsee odottamattoman
virheen ja insuliinin annostelu on

pysaytetty.

Pumpun aani: jatkuva aanimerkki

Ohjaimen aani ja varina:
« 30 sekunnin aanimerkki
« 30 sekunnin varina

* Varina ja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne
kuitataan.

Lukitusnaytto:

Pumppuvirhe
Insuliiniannostelu pysaytetty. Vaihd..

A

Toimenpiteet:

1. Napauta OK, DEAKTIVOI PUMPPU
NYT.

Vaihda Pumppu.

Tarkista verensokeri.
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A Pumppu vanhentunut

Tarkeaa: Aktivoi uusi Pumppu AINA ajoissa. Liian pitka vali
Pumpun vaihdoissa voi aiheuttaa insuliinin aliannostuksen ja
johtaa hyperglykemiaan. Jos toista Pumppua ei ole saatavilla, kayta
muuta menetelmaa insuliinin annosteluun.

Nayton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Pumppu vanhentunut

Insuliiniannostelu pysaytetty.
Vaihda Pumppu nyt.

Viite: 16-01300-00051-028

OK, DEAKTIVOI PUMPPU NYT

Varoituksen syy: Pumpun kayttdika
on paattynyt ja insuliinin annostelu
on loppunut.

Pumpun aani: jatkuva danimerkki

Ohjaimen aani ja varina:
* 30 sekunnin aanimerkki
¢ 30 sekunninvarina

+ Varina ja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne
kuitataan.

Lukitusnaytto:

Pumppu vanhentunut
Insuliiniannostelu pysaytetty. Vaihd..

V1N

Toimenpiteet:

1. Napauta OK, DEAKTIVOI PUMPPU
NYT.

Vaihda Pumppu.
Tarkista verensokeri.
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A Pumppu tyhji

Tarkeaa: Aktivoi uusi Pumppu AINA ajoissa. Liian pitka vali
Pumpun vaihdoissa voi aiheuttaa insuliinin aliannostuksen ja johtaa
hyperglykemiaan. Jos toista Pumppua ei ole saatavilla, kdyta muuta
menetelmaa insuliinin annosteluun.

Naytén varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Pumppu tyhja

Pumppu tyhja, Pumpussa
ei insuliinia jaljella.
Insuliiniannostelu pysaytetty.

Vaihda Pumppu nyt.

Viite: 14-01300-00051-024

OK, DEAKTIVOI PUMPPU NYT

Varoituksen syy: Pumpun
insuliinisailid on tyhja ja insuliinin anto
on loppunut.

Pumpun aani: jatkuva aanimerkki

Ohjaimen &éni ja varina:
* 30 sekunnin aanimerkki
* 30 sekunnin varina

+ Varina ja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne
kuitataan.

Lukitusnaytté:

Pumppu tyhja
Insuliiniannostelu pyséytetty. Vaihd..

A

Toimenpiteet:

1. Napauta OK, DEAKTIVOI PUMPPU
NYT.

Vaihda Pumppu.
Tarkista verensokeri.
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A Pumppu pyséytetty

Tarkeaa: Aktivoi uusi Pumppu AINA ajoissa. Liian pitka vali
Pumpun vaihdoissa voi aiheuttaa insuliinin aliannostuksen ja
johtaa hyperglykemiaan. Jos toista Pumppua ei ole saatavilla, kayta
muuta menetelmaa insuliinin annosteluun.

Naytén varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Pumppu on
Pumppu pysaytetty pysayttanyt insuliinin annostelun,
koska olet asettanut Pumpun
pysaytysajan etka reagoinut Pumppu
pysaytetty -tiedotehalytykseen.
Pumpun aani: jatkuva aanimerkki
il L g, Ohjaimen aani ja varina:
Omnipod 5 sovellus ei ole
siirté:yt tietoja Pumpun kanssa . 30 Sekunnin aanlmerkkl

viimeiseen 4 tuntiin. Aloita
insuliiniannostelu vaihtamalla

Pumppu. « 30 sekunnin varina

Viite: 15-01300-00051-041 + Varina ja merkkidani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne

uitataan

Toimenpiteet:
1. Napauta OK, DEAKTIVOI PUMPPU
NYT.
Lukitusnaytto: 2. Vaihda Pumppu.
Pumppu pysaytetty A 3. Tarkista verensokeri.
Insuliiniannostelu pysaytetty. Omni..

Huomautus: Lisatietoja Pumppu
pysaytetty -asetuksen muuttamisesta
on kohdassa "Pumppu pysaytetty"
sivulla 138.
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A)arjestelmévirhe

Nayton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Jarjestelmavirhe

Jérjestelmdsi ei ehké& toimi
odotetusti. Poista Pumppu nyt.
Jos nain kay uudestaan, ota
yhteys asiakaspalveluun.

Jatka valitsemalla OK, deaktivoi
Pumppu nyt.

Viite: 50-50069-00051-006

Varoituksen syy: Pumpussa tai
Omnipod 5 -sovelluksessa on havaittu
odottamaton virhe.

Pumpun aani: ei ole

Ohjaimen aani ja varina:
« 30 sekunnin aanimerkki
« 30 sekunnin varina

* Varina ja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne
kuitataan.

Lukitusnaytto:

Jarjestelmavirhe 0
Poista Pumppu. Tarkista Omnipod ..

Toimenpiteet:
1. Kuittaa halytys napauttamalla OK.
2. Poista Pumppu.

3. Tarkista verensokeri.
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13.6 Tiedotehalytysten luettelo

Tarkedaa: Reagoi AINA Pumppu vanhentunut-, Pumppu lahes
tyhja- ja Pumppu pysaytetty -tiedotehalytyksiin, kun niita ilmenee.
Nama halytykset muuttuvat Vaarahalytyksiksi, jos et reagoi niihin.
Kun ilmenee Vaarahalytys, insuliinin annostelu pysaytetaan.

Tiedotehalytykset ilmoittavat tilanteesta, joka edellyttaa huomiota
lahiaikoina.

Pumppu ldhes tyhja
Naytén varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Pumpun insuliinin

maara on asetuksissa maarittamaasi
arvoa pienempi.

Pumppu ldhes tyhja

Pumpun aani:
*+ 8 piippausta

e « Merkkiaani kuuluu 3 minuutin valein
10 U tai vahemman insuliinia ) A .
jaljella Pumpussa. Vaihda 60 m|nuut|n ajan.

pumppu pian. . . e oo ) .. . ..
Ohjaimen aani ja varina:

« 3 sekunnin danimerkki

¢ 3sekunninvarina

* Varina ja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne
kuitataan.

Lukitusnaytto: Toimenpiteet:
1. Napauta OK.

2. Vaihda Pumppu.

Pumppu lahes tyhja
10 U tai véhemmin insuliinia jaljell&..

Huomautus: Jos halytykseen ei reagoida, se muuttuu Pumppu
tyhja -vaarahalytykseksi.

Huomautus: Lisatietoja arvon muuttamisesta on kohdassa
"Pumppu lahes tyhja" sivulla 138.
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Pumppu vanhentunut

Nayton varoitus Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Pumppu lopettaa
kohta insuliinin annostelun.

Pumpun aani:

Pumppu vanhentunut

+ 8 piippausta

+ Merkkidaani kuuluu 60 minuutin
valein ja alkaa, kun Pumppu on ollut
kaytossa 72 tuntia.

Vaihda Pumppu nyt.

* Kun Pumppu on ollut kaytdssa

[ k] 79 tuntia, merkkiaani kuuluu

5 minuutin valein.
Ohjaimen aani ja varina:

« 3 sekunnin aanimerkki
* 3sekunninvarina

* Varina ja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne
kuitataan.

Toimenpiteet:

Lukitusnaytto: 1. Napauta OK.

Pumppu vanhentunut 2. Vaihda Pumppu.
Vaihda Pumppu nyt.

Huomautus: Halytyksen kuittauksen tai ohituksen jalkeen halytys
toistuu, kun Pumpun kayttéaikaa on jaljella 1 tunti.

Huomautus: Jos halytykseen ei reagoida, se muuttuu Pumppu
vanhentunut -vaarahalytykseksi.
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Pumppu pysaytetty

Nayton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Asettamasi
Pumppu pysaytetty Pumpun pysaytysaika on saavutettu.

Jos et reagoi halytykseen, Pumppu
lopettaa kohta insuliinin annostelun.

Pumpun aani:

Omnipod 5-sovellus ei ole . 6 piippausta
siirtanyt tietoja Pumpun kanssa
viimeiseen 4 tuntiin. Siirra tietoja o 1 5 minuutin V-a'lein

Pumpun kanssa valitsemalla OK.

Ohjaimen aani ja varina:

« 3 sekunnin aanimerkki

+ 3sekunninvarina

* Varina ja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne
kuitataan.

Toimenpiteet:

» Nollaa Pumpun pysaytysajastin

Lukitusndytto: napauttamalla SEURAAVA.

Pumppu pysaytetty
Omnipod 5 -sovellus ei ole siirtanyt ..

Huomautus: Lisatietoja Pumppu pysadytetty -toiminnon ottamisesta
kayttdoon ja kaytosta poistamisesta tai aikalaskennan muuttamisesta
on kohdassa "Pumppu pysaytetty" sivulla 138.
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Aloita insuliiniannostelu

Tarkeaa: Aloita insuliiniannostelu AINA Manuaalitilan
keskeytysjakson paattymisen jalkeen napauttamalla kohtaa ALOITA
INSULIINIANNOSTELU. Insuliinin annostelu ei ala automaattisesti
keskeytyksen jalkeen. Jos et aloita insuliinin annostelua, sinulle voi
kehittya hyperglykemia.

Naytén varoitus Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Maarittamasi
insuliinin keskeytysaika on kulunut. Jos
et aloita insuliinin annostelua, sinulle
voi kehittya hyperglykemia.

Pumpun aani:

Aloita insuliiniannostelu

+ 8 piippausta
Haluatko aloittaa

insuliiniannostelun Basaali 1 « Merkkiaani kuuluu kerran minuutissa
Basaaliohjelmalla? 3 minuutin ajan

Insuliinin keskeytysjakso on

pdttynyt. « Merkkiaanitoistuu 15 minuutin
valein, kunnes se kuitataan.

Ohjaimen aani ja varina:

MUISTUTA MINUA 15 MIN

KULUTTUA « 3 sekunnin aanimerkki

+ 3sekunninvarina

* Varina ja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne

kuitataan.
Lukitusnaytto: Toimenpiteet:
Aloita insuliiniannostelu Tee jO k|n seu raaViSta:

Insuliinin keskeytysjakso on paatty..

* Jos haluat aloittaa insuliiniannostelun
Basaaliohjelmalla, napauta ALOITA
INSULIINIANNOSTELU.

* Jos haluat jatkaa insuliinin
keskeytysta, napauta MUISTUTA
MINUA 15 MIN KULUTTUA.
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Kiireellinen matala

Varoitus: Hoida matala glukoosi AINA valittdmasti. Glukoosi,
joka on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle, tarkoittaa merkittavaa
hypoglykemiaa (erittain alhainen glukoosi). Hoitamattomana
tama tila voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden
tai johtaa kuolemaan. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen
hoitosuosituksia.

Naytén varoitus Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Sensorin

Omnipod 5 -sovellukseen lahettaman
tiedon mukaan glukoosiarvosi on

3,17 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle.

Kiireellinen matala

Pumpun aani:

+ 4 piippausta

« Toistuu 5 minuutin valein, kun
“ sensoriarvo on kiireellisen matala.

Ohjaimen aani ja varina:
« 3 sekunnin aanimerkki
* 3sekunninvarina

+ Varina ja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne
kuitataan.

Lukitusndytté: Toimenpiteet:
» Kuittaa halytys napauttamalla OK.

Kiireellinen matala
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Huomautus: Tama Tiedotehalytys ei toistu enaa sen jalkeen, kun
vastaanotettu glukoosiarvo on 3,2 mmol/L (56 mg/dL) tai yli. Voit
vaientaa taman Tiedotehalytyksen 30 minuutiksi kuittaamalla
nayton viestin.

Huomautus: Kun alkuperainen Tiedotehalytys on kuitattu,
Tiedotehalytys annetaan uudelleen, jos sensoriarvot ovat
30 minuutin kuluttua edelleen alle 3,1 mmol/L (55 mg/dL).

Huomautus: Vahvista verensokerilukema verensokerimittarilla.
Hoida matala glukoosi tarvittaessa.

Huomautus: Kiireellinen matala -tiedotehalytys liittyy suoraan
kehosi tamanhetkiseen glukoositasoon, kun taas muut halytykset
littyvat Pumpun tai Omnipod 5 -sovelluksen tilaan.

13.7 Toimintakohteen ilmoitusten luettelo

Toimintakohteen ilmoituksetliittyvat jarjestelman teknisiin tehtaviin,
jotka vaativat huomiota.

O Sovelluksen kaytté estetty

Varoitus: ET voi kayttda Omnipod 5 -sovellusta seuraavissa
tilanteissa:

+ Etole asentanut vaadittua paivitysta Omnipod 5 -sovellukseen.

« Omnipod 5 -sovelluksen paivitys ei ole viela saatavilla tunnetun
ongelman ratkaisemiseksi.

Kayta jotain muuta insuliinin annostelumenetelmaa. Jos et deaktivoi
Pumppua ja kayta jotain muuta insuliinin annostelumenetelmaa,
seurauksena voi olla insuliinin yli- tai aliannostelu. Seurauksena voi
olla hypoglykemia tai hyperglykemia.
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Nayton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Omnipod 5
Sovelluksen kaytto -sovelluksen asennetun version kayttoa
estetty ei enaa tueta. Et voi kayttaa Sovellusta,

ennen kuin paivitys on saatavilla.

E Tama viesti voi nakya rilppumatta siita,
onko sinulla aktiivinen Pumppu vai ei.

Pumpun aani: ei ole

Ohjelmisto-ongelman vuoksi

Omnipod 5 -sovellusta ei voi Ohja | men aan| ja va rina:
kayttaa. Kayta eri insuliinin
annostelumenetelmad, kunnes * 3 sekunnin aanimerkki

paivitys tulee saataville.

Tarkista paivitykset * 3 Sekunnln varina

sovelluksesta sddnnollisesti.

* ejtoistu

Toimenpiteet:

1. Jossinulla on aktiivinen Pumppu,
napauta DEAKTIVOI PUMPPU.
(Tama vaihtoehto nakyy vain, jos
sinulla on aktiivinen Pumppu.)

2. Tarkista saannollisesti, onko
Omnipod 5 -sovelluksessa
ilmoituksia saatavilla olevista
paivityksista. Kun naet ilmoituksen
saatavilla olevasta Sovelluksen
paivityksesta, asenna paivitys
ohjeiden mukaan.
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O Yhdista langattomaan verkkoon

Tarkeaa: Yhdista Ohjain VAIN luotettuun Wi-Fi-verkkoon. VALTA
yhdistamista julkiseen Wi-Fi-verkkoon, jollaisia on esimerkiksi
lentokentilla tai kahviloissa, koska tallaiset verkot eivat ole
suojattuja ja Ohjaimesi voi altistua haittaohjelmille. ALA yhdista
julkiseen Wi-Fi-verkkoon Omnipod 5 -jarjestelman alkuasetusten
madrittamisen aikana.

Naytén varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Kayttamasi
Yhdisté langattomaan Omnipod 5 -sovellus ei ole ollut
verkkoon yhteydessa Insuletin verkkoon

vahintaan 7 paivaan.

Pumpun aani: ei ole

Tarvitset verkkoyhteyden o h.la I men aa n I ja Vé ri né:
uusimman sovelluksen e )
lataamiseen. Siirry alueelle, « 3 sekunnin danimerkki
jossa signaali on parempi, tai . L
muodosta Wi-Fi-yhteys. * 3sekunninvarina
+eltoiste

Toimenpiteet:

» Napauta pyydettaessa WI-FI-
ASETUKSET. Yhdista Wi-Fi-
verkkoon.

Vinkki: Kun yhteys verkkoon on muodostettu, Omnipod 5 -sovellus
saa ilmoituksen tarvittavista ohjelmistopadivityksista.

Vinkki: Jos Wi-Fi-verkkoa ei ole kaytettavissa, siirry alueelle, jossa
matkapuhelimen signaali on parempi.

Huomautus: Omnipod 5 -ohjaimen SIM-kortti mahdollistaa
tietojen Iahetyksen ja vastaanoton langattoman AT&T-verkon
kautta, kun Ohjainta ei ole yhdistetty Wi-Fi-verkkoon. Jos lopetat
Omnipod 5 -sovelluksen kaytén Ohjaimella matkapuhelinverkon
kautta, Insulet voi deaktivoida SIM-kortin.

Huomautus: Huomaa, etta Ohjain toimii edelleen Wi-Fi-verkossa.
Jos palaat kayttamaan Omnipod 5 -sovellusta Ohjaimella
pidemman ajan jalkeen, ota yhteys Asiakaspalveluun ja pyyda
aktivoimaan SIM-kortti uudelleen seka matkapuhelin- etta Wi-Fi-
verkkoyhteyksille. SIM-kortti aktivoidaan uudelleen pyydettaessa.
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O Kellonajan muutos

Tarkeaa: Ole AINA selvilla mahdollisista aikavythykkeen
muutoksista, kun matkustat. Jos et paivita aikavydhyketta,
insuliinihoito annostellaan vanhan aikavyohykkeen mukaan, mika
voi aiheuttaa keskeytyksia insuliinin antoon seka epatarkkoja
historiakirjauksia. Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa insuliinin annostelusta, kun matkustat eri aikavydhykkeilla.

Naytén varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Omnipod 5 -sovellus
on havainnut kesaajan alkaneen tai
Kellonajan muutos loppuneen.

Pumpun aani: eiole

Ohjaimen dani ja varina:
* 3sekunnin aanimerkki
* 3sekunninvarina

Kellonajan muutos on havaittu. . .
* el toistu

Pdivitetaanko insuliiniannostelu
kayttdmadan uutta aikaa 17.58?

Toimenpiteet:
» Paivita insuliinin annosteluaika

napauttamalla PAIVITA.

tai
EINYT

» Jatka nykyisen insuliinin
annosteluajan kayttoa
napauttamalla EI NYT.

Huomautus: Oikea kellonaika on olennaista insuliinin oikean
annostelun seka historiatietojen oikeellisuuden kannalta. Jos
napautat EI NYT, tdma Toimintakohteen ilmoitus I6ytyy kohdasta
valikkopainike ( = ) > limoitukset, ja saat 24 tunnin valein
muistutuksen paivityksesta.
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©® Omnipod 5 -virhe

Naytén varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Omnipod® 5 -virhe

[

Kaynnista laite uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, ota
yhteys asiakaspalveluun
palveluntarjoajalta saamiesi
tietojen avulla.

Ref: 0001

KAYNNISTA UUDELLEEN

Varoituksen syy: Omnipod 5
-sovelluksessa on ongelma.

Pumpun aani: ei ole

Ohjaimen aani ja varina:
« 3 sekunnin aanimerkki
« 3 sekunninvarina

* ejtoistu

Toimenpiteet:

1. Kaynnista laitteesi uudelleen
napauttamalla KAYNNISTA
UUDELLEEN.
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O Paivita Omnipod 5 - Sovellusta ei enaa tueta

Tarkeda: Varmista AINA ennen ohjelmistopaivityksen asennusta,
ettd akun varaus riittaa.

Kuvaus

Varoituksen syy: Kdyttamasi Omnipod 5 -sovelluksen versio on
vanhentunut, eika sita enaa tueta.

Pumpun aani: eiole

Ohjaimen dani ja varina:
* 3 sekunnin aanimerkki
* 3sekunninvarina

* eitoistu

Toimenpiteet:

1. Napauta PAIVITA NYT.
Akun varauksen on oltava yli 15 % ennen paivittamista.

2. Jos akussa eiole tarpeeksivarausta, lataa akku ennen kuin jatkat.
Naet, etta paivitys on kesken.

3. Kun nayttdon tulee viesti, etta paivitys onnistui, napauta OK.

Huomautus: Jos kyseessa on kriittinen paivitys (pakollinen), et
voi ohittaa ilmoitusta. Jos napautat EI NYT, tama Toimintakohteen
ilmoitus 16ytyy kohdasta valikkopainike ( = ) > limoitukset.
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O Paivita Omnipod 5 - ohjelmistopaivitys

Tarkeda: Varmista AINA ennen ohjelmistopaivityksen asennusta,
ettd akun varaus riittaa.

Kuvaus

Varoituksen syy: Omnipod 5 -sovelluksen paivitys on saatavilla.
Pumpun aani: eiole
Ohjaimen dani ja varina:

* 3 sekunnin aanimerkki

« 3sekunninvarina

* ejtoistu

Toimenpiteet:

1. Napauta PAIVITA NYT.

Akun varauksen on oltavayli 15 % ennen paivittamista.

2. Jos akussa eiole tarpeeksivarausta, lataa akku ennen kuin jatkat.

3. Kun nayttdon tulee viesti, etta paivitys onnistui, napauta OK.

Huomautus: Jos kyseessa on kriittinen paivitys (pakollinen), et
voi ohittaa ilmoitusta. Jos napautat EI NYT, tama Toimintakohteen
ilmoitus 16ytyy kohdasta valikkopainike ( = ) > limoitukset.
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O Paiivita kayttojarjestelma

Naytén varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Ohjaimeesi on
SR saatavilla kayttojarjestelman paivitys.
kayttojarjestelméa Pumpun aani: ei ole

Ohjaimen aani ja varina:

« 3 sekunnin aanimerkki

¢ 3sekunninvarina

Péivitad kdyttojarjestelman * eltoistu
uusimpaan versioon. Toimenpiteet'
(Tami ei vaikuta 1. Napauta PAIVITANYT.

insuliiniannosteluun.)

Akun varauksen on oltava ennen

paivittamista yli 40 %, tai jos akku

on latauksessa, yli 20 %.

2. Jos akussa eiole tarpeeksivarausta,
lataa akku ennen kuin jatkat.

3. Kun nayttéon tulee viesti, etta
paivitys onnistui, napauta OK.

Huomautus: Jos kyseessa on kriittinen paivitys (pakollinen), et
voi ohittaa ilmoitusta. Jos napautat EI NYT, tama Toimintakohteen
ilmoitus 16ytyy kohdasta valikkopainike ( = ) > limoitukset.
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13.8 Ratkaisemattomien halytysten vaientaminen

Voit vaientaa Pumpun tai Omnipod 5 -sovelluksen halytykset
kuittaamalla Omnipod 5 -sovelluksen nayttaman halytysnayton. Jos
halytys jatkuu, noudata tassa osiossa annettuja ohjeita.

Pumpun halytys

Tarkeda: Jos haluat hiljentaa Pumpun halytyksen pysyvasti, irrota
Pumppu kehosta. Kun Pumppu poistetaan ja havitetaan, aktivoi
uusi Pumppu ajoissa, jotta valtetadn liian pitka tauko insuliinin
annostelussa, joka voi aiheuttaa hyperglykemian.

Pumpun halytyksen sammuttaminen pysyvasti:

Lo Paina voimakkaasti
1. Jos Pumppu on kiinni ihossa,

irrota se.
2. Veda Pumpun taustapuolen ,
ihoteippityynyd hieman irti Halytyksen
i e sammutusaukko
Pumpun suorasta paasta \

(katso kuva).

Kullanvarinen
3. Etsihalytyksen ympyra
sammutusaukko kullanvarisen  Tayttdaukko
ympyran oikealta puolelta.
Voit tunnustella pehmealta
muovilta tuntuvaa halytyksen
sammutusaukkoa kynnella tai
paperiliittimella.

4. Paina paperiliittimen paata
tai vastaavaa esinetta
voimakkaasti ja suorassa
kulmassa halytyksen sammutusaukkoon. Painamisessa on
kaytettava riittavasti voimaa, jotta ohut muovikerros rikkoutuu. Jos
halytysaani kuuluu, halytys keskeytyy.

Ohjaimen halytys
Jos Ohjaimen halytys ei vaikene, kun kuittaat halytyksen:

1. Paina virtapainiketta pitkaan ja napauta Virrankatkaisu.
2. Kaynnista Ohjain uudelleen painamalla pitkaan virtapainiketta.

Tama toimenpide vaientaa Ohjaimen halytyksen. Historiatiedot ja
henkilokohtaiset asetukset sailytetaan. Sinun on kuitenkin ehka
vahvistettava aikavyohyke.
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13.9 Muistutuksiin reagoiminen

Muistutukset muistuttavat diabeteksen hallintaan liittyvasta
toimenpiteesta, joka kayttajan kannattaa suorittaa.

Muistutuksista tiedottaminen

Pumppu tiedottaa ilmoituksesta 3 piippauksella, ja

Omnipod 5 -sovellus voi tiedottaa siita merkkiadanella tai varinalla
(lisatietoja on kohdassa "13.2 Adnet ja varing" sivulla 164). Kun kuulet
merkkiaanen tai havaitset varinan, tarkista, onko

Omnipod 5 -sovelluksessa viestia.

Huomautus: Ohjelman muistutusten, luotettavuusmuistutusten ja
joidenkin tiedotussignaalien yhteydessa ei nay niihin liittyvaa viestia.

Jos Omnipod 5 -sovellus on lepotilassa kuullessasi tai havaitessasi
ilmoituksen, herata se lepotilasta. Lukitusndytdssa nakyy
muistutuskuvake (@)ja ilmoitusviesti.

+ Jos viesteja on useita, viimeisin viesti nakyy luettelossa ylhaalla.

* Josviestien maara ylittaa lukitusnaytdn kapasiteetin, viestien
alapuolella olevassa bannerissa nakyy muiden viestien lukumaara.

Jos olet kayttamassa Omnipod 5 -sovellusta, kun ilmoitus annetaan,
ilmoitusviesti tulee nakyviin nayton ylaosassa. Viesti poistuu ndytosta
seuraavasti:

* Sinun ei tarvitse tehda mitaan. Viesti poistuu ndytdsta muutaman
sekunnin kuluttua ja tallentuu uutena viestina.

* Poista viesti valittdmasti ja tallenna se uutena viestina
pyyhkaisemalla yléspain.

* Poista viesti valittdmasti ja tallenna se kuitattuna viestina
pyyhkaisemalla oikealle.

Muistutusten kuittaaminen

Huomautus: Omnipod 5 -sovelluksen herattaminen lepotilasta ja
Sovelluksen kayttaminen ei kuittaa automaattisesti ilmoituksia eika
vaienna niita.

Kaikki uudet ilmoitukset sisaltyvat ilmoitusten ja halytysten
lukumaaraan (@), joka nékyy aloitusnédytdn oikeassa yldkulmassa
olevassa punaisessa ympyrassa ilmoitusten kellokuvakkeen
ylapuolella.
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lImoituksen kuittaaminen:
1. Herata Omnipod 5 -sovellus lepotilasta.

2. Avaa llmoitukset ja halytykset -naytté napauttamalla iimoitusten
kellokuvaketta ( gD).

3. Vierita tarvittaessa nayttda, jotta naet mahdolliset muut sinisella
kuvakkeella merkityt iimoitukset (@)).

4. Merkitse ilmoitukset kuitatuiksi napauttamalla nayton yldosassa
vasemmalla olevaa Takaisin-nuolta (é).

Huomautus: Omnipod 5 -ohjaimen kytkeminen lepotilaan
virtapainiketta painamalla ei merkitse ilmoituksia kuitatuiksi. Sinun
on kuitattava ilmoitukset napauttamalla Takaisin-nuolta (é).

13.10 Muistutusten luettelo

Muistutukset muistuttavatdiabeteksen hallintaan liittyvista
toimenpiteista, joka kayttajan kannattaa suorittaa. Jotkin niista
annetaan automaattisesti, ja toisten asetukset voit maarittaa itse
(lisatietoja on kohdassa "10.2 Muistutusasetukset" sivulla 137).

Vinkki: Maarita Ohjaimen oikealla sivulla olevalla aani-/
varinapainikkeella, kaytetaankd ilmoituksissa merkkiaania vai varinaa
(lisatietoja on kohdassa "Ohjaimen aani-/varinapainike" sivulla 164).

Muistutukset:

@Ei aktiivista Pumppua

Ei aktiivista Pumppua @
Aloita insuliiniannostelu aktivoimall..

| |
Syy Muistuttaa uuden Pumpun aktivoinnista, jotta
basaali-insuliinin annostelu voidaan aloittaa.

Naytén nakyma

Pumpun aani: eiole

Ohjaimen aani ja | Toistuu kerran 15 minuuttia alkuperaisen
varina: ilmoituksen jalkeen, mikali ei kuitata.
Toimenpiteet Avaa Omnipod 5 -sovellus lukituksesta. Aktivoi

uusi Pumppu.
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®Pumpun vanheneminen

Naytén nakyma
Pumpun vanheneminen @
Pumppu vanhenee 15.18,11.01.20..

Syy Kertoo ajan, joka on jaljella ennen Pumpun
vanhenemisilmoitusta.
Pumpun aani: + 8 piippausta

« Merkkiaani kuuluu kerran minuutissa
3 minuutin ajan.

« Merkkiaani toistuu 15 minuutin valein,
kunnes se kuitataan.

Ohjaimen aani ja | Toistuu kerran 15 minuuttia alkuperaisen
varina: ilmoituksen jalkeen, mikali ei kuitata.

Toimenpiteet Kuittaa viesti (lisatietoja on kohdassa
"Muistutusten kuittaaminen" sivulla 192).
Vaihda Pumppu.

Huomautus: Lisatietoja taman ilmoituksen ajoituksen muuttamisesta
on kohdassa "Pumpun vanheneminen" sivulla 137. Pumppu ja
Omnipod 5 -sovellus antavat molemmat ilmoituksen.
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Varoitus: Mitdaan Omnipod 5 -jarjestelman tuotteita tai tarvikkeita
El SAA altistaa aarilampétiloille, koska talldin ne eivat toimi oikein.
Sailyta kaikki Omnipod 5 -jarjestelman tuotteet ja tarvikkeet,
mukaan lukien avaamattomat Pumppupakkaukset, viileassa ja
kuivassa paikassa.

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jarjestelmassa ei ole
osia, joita kayttaja voisi itse huoltaa. Jos tarvitset apua Omnipod 5
-jarjestelman kaytdssa tai huollossa, ota yhteys Asiakaspalveluun.

14.1 Pumpun ja insuliinin sailytys ja hoito

Tassa osiossa kerrotaan Pumpun asianmukaisesta hoidosta.

Pumpun ja insuliinin sailytys

Liiallinen kuumuus tai kylmyys saattaa vahingoittaa Pumppuja ja
aiheuttaa toimintahairioita.

Erityisen tarkeaa on sailyttaa insuliini tarkasti saadellyissa
olosuhteissa. Tarkista insuliini ennen kayttoa; ala koskaan kayta
insuliinia, joka nayttaa samealta tai vaaran variselta. Jos insuliini on
sameaa tai vaaran varista, se voi olla vanhentunutta, epapuhdasta tai
tehotonta. Noudata insuliinin valmistajan kayttéohjeita ja insuliinin
viimeista kayttépaivamaaraa.

Pumput ja ymparisto

Valta aarimmaisia lampotiloja

Varoitus: ALA altista Pumppua suoralle auringonvalolle pitkiksi
ajoiksi. Poista Pumppu ennen kuin menet saunaan, kylpyyn tai
porealtaaseen. Tamankaltaiset tilanteet saattavat altistaa Pumpun
aarimmaisille lampatiloille ja voivat myos vaikuttaa Pumpun sisalla
olevaan insuliiniin, mika voi johtaa hyperglykemiaan.

Pumpun kayttélampédtila on testattu ja Pumpun on todettu toimivan
turvallisesti lampdtilassa 5-40 °C (41-104 °F). Normaalitilanteissa
oma ruumiinlampaosi pitaa Pumpun lampétila-alueella 23-37 °C
(73-98,6 °F).
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Tarkeaa: ALA KOSKAAN kuivaa Ohjainta tai Pumppua
hiustenkuivaajalla tai kuumalla ilmalla. Kuumuus voi vahingoittaa
elektroniikkaa.

Jos poistat Pumpun valttaaksesi sen altistamista aarimmaisille
[ampatiloille, muista tarkistaa glukoositasot usein.

Huomautus: Kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta
neuvoja, jos suunnittelet, etta et kayta Pumppua pidempaan aikaan.

Huomautus: Tarkista nopeavaikutteisen insuliinin pakkausmerkinnat,
silla insuliinin altistuksen enimmaislampaétilat voivat vaihdella
insuliinien valilla.

Pumpun vedenpitavyys

Varoitus: ALA upota Pumppua yli 7,6 metrin (25 jalan) syvyiseen
veteen alaka pida Pumppua vedessa yli 60 minuutin ajan,

koska tama voi vahingoittaa Pumppua. Tama saattaa aiheuttaa
insuliinin yli- tai aliannostelun, mika voi johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.

Pumppu on vedenpitava enintdaan 7,6 metrin (25 jalan) syvyyteen
enintaan 60 minuutin ajan (IP28-luokitus). Jos Pumppu kastuu
esimerkiksi uimisen aikana, huuhtele se puhtaalla vedella ja kuivaa
varovasti pyyhkeella.

Pumpun puhdistus

Pumput ovat vedenpitavia. Jos Pumppu on puhdistettava, voit pyyhkia
senvaroen puhtaalla, kostealla pyyhkeella. Voit myos kayttaa mietoa
saippuaa ja vetta. Al4 kuitenkaan kayta vahvoja puhdistusaineita

tai liuottimia. Ne voivat vahingoittaa Pumpun pintaa tai arsyttaa
infuusiokohtaa.

Tarkeaa: Noudata varovaisuutta, kun puhdistat kehossa olevan
Pumpun. Pida Pumpusta tukevasti kiinni, jotta kanyyli ei paase
taipumaan eikd Pumppu irtoa iholta.
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14.2 Ohjaimen sailytys ja hoito

Kun et kayta Ohjainta, sdilyta sita lahistolla katevassa paikassa, joka on
viiled ja kuiva.

Tarkeaa: Sailyta Ohjainta AINA turvallisessa paikassa ja omassa
hallinnassasi sen varmistamiseksi, etta kukaan muu ei voi tehda
muutoksia insuliinihoitoosi. Al& luovuta Ohjaimen lukitusndytén
suojauskoodia kenellekaan.

Tarkeda: ALA kayta mitdan Omnipod 5 -jérjestelman osaa (Ohjain,
Pumppu), jos epailet sen vaurioituneen odottamattoman
tapahtuman, kuten putoamisen tai kovaan pintaan osumisen
seurauksena. Vaurioituneiden osien kayttaminen voi olla
terveysriski, koska jarjestelma ei valttamatta toimi oikein.Jos olet
epavarma yhden tai useamman osan vaurioitumisen suhteen,
lopeta jarjestelman kaytto ja ota yhteys Asiakaspalveluun.

Ohjaimen pitkaaikainen sailytys

Jos Ohjainta ei ole tarkoitus kayttaa pidempaan aikaan, akkuvarauksen
kannattaa antaa asettua noin 50-60 prosenttiin. Sammuta sitten
Ohjain painamalla pitkaan virtapainiketta.

Ohjaimen ymparisto

Valta aarimmaisia lampétiloja

Lilan kuuma tai kylma kayttélampadtila saattaa vahingoittaa
Ohjaimen akkua ja vaikuttaa Omnipod 5 -jarjestelman toimintaan.

Valta Ohjaimen kayttoa alle 5 °C:n (41 °F) ja yli 40 °C:n (104 °F)
[ampaotilassa.

Tarkeaa: Ohjainta El SAA altistaa aarilampdtiloille sailytyksen ja
kayton aikana. Liiallinen kuumuus tai kylmyys saattaa aiheuttaa
Ohjaimen toimintahairioita. Liiallinen kuumuus tarkoittaa > 30 °C
(86 °F) sailytyksen aikana ja> 40 °C (104 °F) kayton aikana.
Liiallinen kylmyys tarkoittaa< 0 °C (32 °F) sailytyksen aikana ja
<5°C (41 °F) kayton aikana.
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Ohjaimen vedenpitavyys

Tarkeaa: ALA aseta Ohjainta veteen tai ldhelle vetts, sillé se ei ole
vedenpitdva. Taman ohjeen laiminly®nti voi vaurioittaa Ohjainta.

Jos Ohjain kastuu:

1. Kuivaa Ohjain ulkopuolelta puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkeaa: ALA KOSKAAN kuivaa Ohjainta tai Pumppua
hiustenkuivaajalla tai kuumalla ilmalla. Kuumuus voi
vahingoittaa elektroniikkaa.

2. Kun Ohjain on kuivunut kokonaan, kytke Ohjain paalle nahdaksesi,
toimiiko se.

3. Jos Ohjain ei toimi, ota yhteys Asiakaspalveluun.
Sahkémagneettiset hairiot

Ohjain ja Pumppu on suunniteltu sietdmaan normaaleja radiohairidita
ja sahkdmagneettisia kenttia, kuten lentoasemien turvatarkastuksia

ja matkapuhelinten sateilya. Kuitenkin kaikki langattomat tekniikat
ovat alttiita tietoliikennehadirioille tietyissa kayttotilanteissa.
Esimerkiksi sahkdlaitteet, kuten mikroaaltouunit ja sahkdiset koneet
tehdasolosuhteissa, saattavat aiheuttaa hairidita. Useimmissa
tapauksissa katkennut yhteys on helppoa palauttaa siirtymalla toiseen
paikkaan (lisatietoja on kohdassa "27.5 Pumpun tiedonsiirto-ongelmat
-"Yrita uudelleen"" sivulla 416).

USB-latausjohto ja adapteri

Tarkeaa: Kayta VAIN Ohjaimen mukana toimitettua
latausadapteria ja oranssia tai mustaa latausjohtoa, koska ne
on suunniteltu rajoittamaan tehoa niin, etta akun lataaminen
on turvallista. Kolmannen osapuolen lisdvarusteet saattavat
olla mitoitettuja paljon suuremmalle teholle, mika lisaa
ylikuumenemisen, kipinan tai tulipalon riskia, josta voi seurata
vahaisia vammoja tai vakavia palovammoja.
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Tarkeaa:Noudata AINA turvallisuusohjeistuksia Ohjaimen
lataamisessa. Tarkista Ohjain, johto ja adapteri ennen jokaista
latauskertaa alaka kayta niita, jos niissa on vaurioita. Ala pakota
tai taivuta latausjohdon paata Ohjaimen latausliitantaan.

Valvo Ohjainta latauksen aikana. Lataa Ohjain aina kovalla ja
tasaisella alustalla etaalla helposti syttyvista kohteista (kuten
vuodevaatteista tai paperista) dlaka koskaan peita Ohjainta
latauksen aikana. Irrota Ohjain virtalahteesta valittomasti, jos se
tuntuu lilan kuumalta, ja muista aina irrottaa se virtalahteesta, kun
se on latautunut tayteen (100 %).

Huomautus: Voit kayttaa Ohjainta latauksen aikana.

Ohjaimen puhdistaminen

Pida Ohjaimen USB-portti aina puhtaana ja kuivana. Lika, poly ja
nesteet saattavat hairita Ohjaimen toimintaa tai vaurioittaa laitetta.

Puhdista pély paineilmalla. Ald koskaan puhalla aukkoon suulla.

Tarkeaa: ALA kayta liuottimia Ohjaimen puhdistamiseen. ALA
upota Ohjainta veteen, silla se ei ole vedenpitava. Liuottimien
kaytto tai veteen upottaminen voivat aiheuttaa Ohjaimen
toimintahairion.

Ohjaimen puhdistaminen:
1. Kytke Ohjain lepotilaan painamalla virtapainiketta lyhyesti.

2. Pyyhi Ohjaimen ulkopinta kostealla, nukkaamattomalla liinalla.
Kayta liinassa tarvittaessa miedon pesuaineen ja lampiman veden
seosta.

3. Kuivaa ulkopinta kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkeaa: ALA paasta likaa tai nestettd USB-porttiin, kaiuttimeen,
dani-/varinapainikkeeseen tai virtapainikkeeseen, kun puhdistat
Ohjainta. Taman ohjeen laiminly®nti voi vaurioittaa Ohjainta.

Tarkista aina Ohjainta puhdistaessasi, etta Ohjaimessa ei ole mitaan
varjaytymia, murtumia tai rakoja. Tarkista myos mahdollinen
suorituskyvyn heikkeneminen, josta ovat osoituksena esimerkiksi
lukukelvottomat viestit, painikkeiden toimintahairiot tai toistuvat
yhteysvirheet. Jos huomaat merkkeja suorituskyvyn heikkenemisesta,
lopeta Ohjaimen kayttd. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys
Asiakaspalveluun.
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Jos Ohjain putoaa

Iskut tai kovat térmaykset voivat vaurioittaa Ohjainta. Jos Ohjain
putoaa tai siihen muusta syysta kohdistuu kova isku, toimi seuraavasti:

1. Tarkasta, nakyykd Ohjaimen ulkokuoressa vaurioita.

2. Jos Ohjain on sammunut, paina virtapainiketta pitkaan
ja tarkista, kaynnistyykd Ohjain. Tarkista myds, tuleeko
lukitusnaytto esiin.

Tarkeaa: Ala kayta Ohjainta, jos siina nakyy vaurioita tai jos se
ei toimi asianmukaisesti. Ala kayta Ohjainta, jos sen ndyttd on
rikkoutunut.

14.3 Ohjaimen akun huolto

Toimitukseen kuuluvassa Ohjaimessa on ladattava
litiumpolymeeriakku. Akkua ei voi poistaa Ohjaimesta. Jos
akussa tai latausjohdossa ja adapterissa on ongelmia, ota yhteys
Asiakaspalveluun.

Ohjaimen akun turvallinen kaytto

Tarkeaa: ALA altista Ohjaimen akkua korkeille lampétiloille

(> 30 °C[> 86 °F] sailytyksen ja > 40 °C[> 104 °F] kayton aikana).
Ala puhkaise tai purista akkua alaka kohdista siihen painetta.
Jos nama ohjeet laiminlyédaan, seurauksena voi olla rajahdys,
tulipalo, sahkoisku, Ohjaimen tai akun vaurioituminen tai
akkuvuoto.

Ladattavien akkujen turvallinen kaytto:

+ Sdilyta Ohjainta ja lataa se viileassa, kuivassa paikassa
suojattuna suoralta auringonvalolta, jotta akku kestaa
mahdollisimman kauan. Valta Ohjaimen jattamista autoon, jossa
aarilampatilat voivat vaurioittaa akkua pysyvasti.

+ Ohjain voi kuumentua pidentyneen kayton aikana tai korkeissa
lampatiloissa. Jos Ohjain kuumenee huomattavasti, irrota
USB-latausjohto ja adapteri, jos se on ollut kytkettyna, ja valta
Ohjaimen koskettamista tai kadessa pitamista. Aseta Ohjain viileaan
paikkaan ja anna sen jaahtya huoneenlampoiseksi.
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« Ald anna latausjohdon ja adapterin kastua esimerkiksi sateessa tai
lumisateessa, koska tama voi aiheuttaa toimintahairion. Jos akku tai
latausjohto ja adapteri kastuvat, anna niiden kuivua.

« Alj aseta Ohjainta ldammanlahteen, mukaan lukien
mikroaaltouuni, liesi tai lampopatteri, paalle tai sisaan.
Ylikuumentunut akku voi rajahtaa.

+ Ald pudota Ohjainta.

+ Kayta ainoastaan Insuletin hyvaksymaa latausjohtoa ja adapteria
Ohjaimen lataamiseen. Sellaisten latausjohtojen ja adapterien
kaytto, joilla ei ole valmistajan hyvaksyntaa, voi aiheuttaa akun
rajahtamisen tai vaurioittaa Ohjainta seka mitatéida takuun.

* Jos akkuvaurio aiheuttaa akkuvuodon, varo, ettei akusta vuotavaa
nestetta joudu suoraan iholle tai silmiin. Jos nain tapahtuu, huuhtele
iho tai silmat heti puhtaalla vedella ja mene laakariin.

* Tarkista Ohjaimen akun latausjohto ja adapteri aina ennen kayttoa.
Jos latausjohdon adapteri putoaa veteen tai siina on halkeama, ala
kayta sita.

Ohjaimen akun lataaminen

Tarkeaa: Kytke pistorasiaan ja lataa Ohjaimesi AINA, kun naet
akun vahaisesta varauksesta ilmoittavan viestin. Jos akun varaus
laskee liian alas, Ohjain sammuu, etkd saa vahaisesta akun
varauksesta ilmoittavaa vaarahalytysta. Ilman Ohjainta et voi
tehda muutoksia insuliinin annosteluun, mika voi aiheuttaa
insuliinin yli- tai aliannostelun ja johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.

Normaalikaytossa akkuvarauksen pitdisi kestaa pidempaan kuin
yhden vuorokauden.

Omnipod 5 -sovellukseen tulee varoitusviesti, kun akkuvaraus on
alhainen. Tilapalkissa oleva akun kuvake osoittaa jaljella olevan
akkuvarauksen (lisatietoja on kohdassa "3.4 Tilapalkki" sivulla 48).

Huomautus: Tarkista, nakyyko latausportissa ja latausjohdossa
polya tai likaa. Puhdista poly paineilmalla. Ala koskaan puhalla
aukkoon suulla.

Ohjaimen lataaminen:
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1. Asenna latausjohto liittamalla se verkkovirtasovittimeen.

Tarkeaa: Kayta VAIN Ohjaimen mukana toimitettua
latausadapteria ja oranssia tai mustaa latausjohtoa,
koska ne on suunniteltu rajoittamaan tehoa niin, etta
akun lataaminen on turvallista. Kolmannen osapuolen
lisdvarusteet saattavat olla mitoitettuja paljon
suuremmalle teholle, mika lisaa ylikuumenemisen,
kipinan tai tulipalon riskia, josta voi seurata vahaisia
vammoja tai vakavia palovammoja.

Tarkeaa:Noudata AINA turvallisuusohjeistuksia
Ohjaimen lataamisessa. Tarkista Ohjain, johto ja
adapteri ennen jokaista latauskertaa alaka kayta

niita, jos niissa on vaurioita. Al4 pakota tai taivuta
latausjohdon paata Ohjaimen latausliitantaan. Valvo
Ohjainta latauksen aikana. Lataa Ohjain aina kovalla ja
tasaisella alustalla etaalla helposti syttyvista kohteista
(kuten vuodevaatteista tai paperista) alaka koskaan peita
Ohjainta latauksen aikana. Irrota Ohjain virtalahteesta
valittdmasti, jos se tuntuu liian kuumalta, ja muista aina
irrottaa se virtalahteesta, kun se on latautunut tayteen
(100 %).

N

Liita latausjohto ja adapteri pistorasiaan. Valitse pistorasia,
johon paaset helposti kasiksi ja josta voit tarvittaessa irrottaa
latausjohdon ja adapterin helposti.

3. Liita johdon toinen paa Ohjaimen USB-porttiin.

4. Lataa Ohjainta, kunnes akun varaustason kuvake osoittaa
100 prosentin varausta.

5. Irrota latausjohto ja adapteri Ohjaimesta ja seinapistorasiasta.

Akun voi ladata monta kertaa, mutta kaikilla akuilla on rajattu
kayttoika.Jos havaitset Ohjaimen akkuvarauksen keston heikenneen
merkittavasti, ota yhteys Asiakaspalveluun.

Huomautus: Latausajat voivat vaihdella ympariston lampétilan ja
jaljella olevan varaustason mukaan.

Vinkki: Ota tavoitteeksesi, ettd lataat Ohjaimen akun paivittain
suunnilleen samaan aikaan. Ala odota, etta saat heikkoa akkuvarausta
koskevan viestin.
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Huomautus: Jos Ohjaimen akun varaus on kriittisen matala ja Ohjain
on sammunut, Pumppu jatkaa insuliinin annostelua Automatisoidussa
Tilassa tai basaali-insuliinin annostelua Manuaalitilassa kaynnissa
olevan Basaaliohjelman tai Tilap. Basaalin mukaisesti. Ellet lataa
Ohjaimen akkua, insuliinin anto jatkuu, kunnes Pumppu vanhenee.

Huomautus: Historiatiedot pysyvat muistissa 1 vuoden ajan, vaikka
akkuvaraus olisi kriittisen alhainen.
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15.1 Infuusiokohdan tarkistukset

Tarkeaa: Tarkista AINA, nakyyko infektion merkkeja. Jos
infuusiokohdassa nakyy infektion merkkeja:

* Irrota Pumppu valittémasti ja kiinnita uusi Pumppu toiseen
infuusiopaikkaan.

+ Otayhteys terveydenhuollon ammattilaiseen. Hoida infektiota
terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden mukaan.

Jos huomaat kanyylissa verta, tarkista glukoosi tavallista useammin
varmistaaksesi, ettei insuliinin annostelu ole hairiintynyt. Jos havaitset
odottamattoman korkean glukoosin, vaihda Pumppu.

Tarkista infuusiokohta vahintaan kerran paivassa Pumpun
tarkistusikkunan avulla. Tarkista seuraavat asiat:

* vuotoa tai insuliinin hajua, mika saattaa olla merkki siita, etta kanyyli
on pois paikaltaan.

+ merkkeja infektiosta, kuten kipua, turvotusta, punoitusta, vuotoa
tai kuumotusta.

Vinkki: Yrita ottaa infuusiokohdan tarkistaminen osaksi
paivarutiinejasi (kuten suihkussa kaynti tai hampaiden harjaaminen).
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15.2 Ole selvilla glukoosiarvostasi

Varoitus: Ole AINA tietoinen tamanhetkisesta sensoriarvosta,
luota kehosi tuntemuksiin, alaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka insuliinin annostelu saatyy
automaattisesti Automatisoidussa Tilassa, ja tavoitteena on, etta
glukoositaso saavuttaa madritetyn Glukoositavoitteen, vakavaa
hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa oireitasi, tarkista verensokeri AINA
VS-mittarilla ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia (kun
kyseessa on Sensori, joka edellyttaa kalibrointia tarvittaessa).
Vaihda AINA Manuaalitilaan, jos koet, etta vastaanotetut
sensoriarvot ovat epatarkkoja.

* Virheellisen korkeat sensoriarvot voivat johtaa liialliseen
insuliinin annosteluun ja aiheuttaa vakavan hypoglykemian,
epileptisen kohtauksen, tajuttomuuden tai kuoleman.

* Virheellisen matalat sensoriarvot voivat aiheuttaa insuliinin
pitkaaikaisen keskeytymisen, jolloin seurauksena on
hyperglykemia, diabeettinen ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia taman Teknisen kéyttéoppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Kun katsot sensoriarvot rutiininomaisesti ja/tai tarkistat glukoosin,
pystyt paremmin tunnistamaan, milloin on tehtava hoitopaatos
tai ratkaistava ongelma.jos et kayta Sensoria, suosittelemme
tarkistamaan verensokerin ainakin 4-6 kertaa pdivassa (heratessa,
aina ennen ateriaa ja ennen nukkumaanmenoa).

Tarkista glukoosi:

+ kun tunnetitsesi pahoinvoivaksi tai sairaaksi

* ennen autolla ajamista

* kun glukoosi on ollut poikkeuksellisen korkealla tai matalalla
* jos epailet, etta glukoosi on korkea tai matala

+ ennen kuntoilua, kuntoilun aikana ja sen jalkeen

* sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden
mukaisesti.

Kun kaytat Sensoria ja sensoriarvot eivat vastaa oloasi, tarkista
verensokeri VS-mittarilla varmistaaksesi sensoriarvojen tarkkuuden.
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Jos esimerkiksi olosi on hutera ja hikinen, mika viittaa yleensa erittain
matalaan glukoosiin, mutta sensoriarvo on hyvaksyttavalla alueella,
vahvista arvo VS-mittarilla.

Jos verensokerilukemasi osoittautuvat liian mataliksi tai lilan korkeiksi,
harkitse hoitoa.

Sensori on ehka myds kalibroitava, jos kaytdssa on Dexcom-sensori;
lisatietoja on yhteensopivan Dexcom CGM -jdrjestelmdn kdyttdohjeissa.

15.3 Matkustaminen ja lomailu

Matkustettaessa on tarkeaa tarkistaa glukoositasot tavallista
useammin. Aikavyohykkeen, aktiivisuuden maaran ja ateria-aikojen
muutokset voivat vaikuttaa glukoositasoihin.

Perusteelliset valmistelut ovat tarkeita, kun matkustat. Seuraavissa
osioissa on ohjeita, jotka auttavat matkoja valmisteltaessa.

Pida tarvikkeet helposti saatavilla

Ala pakkaa seuraavia tarvikkeita lentokoneen, junan tai linja-auton
ruumassa tai rahtitilassa kuljetettaviin matkatavaroihin, vaan pida
ne mukanasi:

+ Ohjain

+ ylimaaraisia Pumppuja

+ hatapakkaus

« ampullit (insuliini voi pilaantua ruuman lampaétilassa).

+ terveydenhuollon ammattilaisen allekirjoittama todistus
insuliinitarvikkeiden ja Omnipod 5 -jarjestelman varusteiden
kuljettamisen tarpeellisuudesta.

* reseptiladkkeiden reseptit.
+ |aakkeet ja tarvikkeet alkuperaisine reseptimerkintdineen.

Huomautus: Ulkomailla saattaa olla helpompaa I6ytaa
rinnakkaisvalmisteita kuin tiettya tuotetta.

+ valipalat ja ensiapu hypoglykemian hoitoon, jos ruokaa ei ole
saatavilla.

 vetta nestehukan valttamiseksi (etenkin lentokoneissa).

« oman laakarin nimi ja puhelinnumero seka matkakohteessa olevan
ladkarin nimi ja puhelinnumero.
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Huomautus: Lisatietoja suositelluista mukaan otettavista
glukoosinmittaustarvikkeista on oman yhteensopivan
glukoosisensorisi Kdyttdohjeissa.

Huomautus: Pida hatdpakkaus aina mukana matkojen ja lomien
aikana (katso "Hatapakkaus" sivulla 15). Vieraassa paikassa saattaa
olla vaikeaa tai mahdotonta I6ytaa insuliinia tai hoitotarvikkeita. Varaa
mukaan ylimaaraisia hoitotarvikkeita ja insuliinia.

Vinkki: Jos matkustat ulkomaille tai matkustelet pitkan aikaa,
muista ottaa mukaan ylimaaraisia Pumpputarvikkeita. Jos tarvitset
matkaa varten lisdaa Omnipod 5 -jarjestelman tarvikkeita, ota yhteytta

Asiakaspalveluun ennen matkaa.

Aikavyohykkeen vaihtamisen suunnittelu

Jos suunnittelet loma- tai tydmatkaa toiselle aikavydhykkeelle,

saattaa olla tarpeen muokata Basaaliohjelmia, joita noudatat
tyypillisesti Manuaalitilassa. Jos aikavyohykkeen muutos on vain
muutamia tunteja, basaaliannoksiin tarvitsee tehda vain pienia
muutoksia, jotka on helppo laskea. Kaukomatkojen osalta voi sen
sijaan olla vaikeampaa maarittaa oikea Basaaliohjelma. Sinua hoitava
terveydenhuollon ammattilainen auttaa naiden saatdjen tekemisessa.

Lentokentat ja lentaminen

Ennen lentomatkoja tutustu lentokentan turvakdytantoéihin ja
valmistele diabetestarvikkeesi turvatarkastusta ja lentoa varten.

Lentoaseman turvatarkastus
Matkalle valmistautuminen:

« Lentoasemien turvatarkastukset ja lapivalaisukaytannot voivat
muuttua, joten tarkista lentoaseman ja kuljetusten turvallisuudesta
vastaavan tahon verkkosivustolta mahdolliset paivitykset ennen
matkaa.

« Saavu lentoasemalle 2-3 tuntia ennen lennon lahtemista.

+ Pida hoitotarvikkeet ja insuliini helposti saatavilla, jotta lentoaseman
turvatarkastus sujuu vaivattomasti.

Lentoasemilla saattaa olla mahdollisuus pyytaa, etta laakintatarvikkeet
tarkistettaisiin silmamaaraisesti rontgenkuvauksen sijaan. Pyynto on
tehtava ennen turvatarkastuksen alkamista. Pida laakintatarvikkeet
valmiina erillisessa pussissa, kun lahestyt turvatarkastajaa.
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Jotta tarvikkeesi eivat likaantuisi eivatka vahingoittuisi,
turvatarkastajien pitaisi pyytaad sinua visuaalisessa tarkistuksessa
esittamaan tarvikkeesi ja kasittelemaan ja pakkaamaan ne uudelleen
itse. Jos ladketta ja/tai siihen liittyvia tarvikkeita ei hyvaksyta
silmamaaraisessa tarkastuksessa, ne on lapivalaistava rontgenlaitteen
avulla.

Jos olet huolissasi metallinpaljastimen lapi kulkemisesta,

kerro turvatarkastajalle, etta sinulla on insuliinipumppu. Kerro
turvatarkastajalle, etta insuliinipumppua ei voi irrottaa, koska siita
menee katetri (letku) ihon alle.

Ota yhteys kuljetusten turvallisuudesta vastaavan tahon
asiakaspalveluun, jos sinulla on kysyttavaa tai huolia.

Lisatietoja glukoosinseurantalaitteiden viemisesta lentokentan
rontgenlaitteiden lapi on yhteensopivan glukoosisensorin
kayttoohjeissa.

Lentaminen ja lentotila

Tarkeaa: Tarkista glukoosi usein AINA huvipuistolaitteilla ajelun
jalentamisen yhteydessa seka muissa tilanteissa, joissa voi
esiintya akkinaisia ilmanpaineen, korkeuden tai painovoiman
muutoksia tai aariarvoja. Vaikka Omnipod 5 -jarjestelmaa on
turvallista kayttaa ilmanpaineissa, joita esiintyy tyypillisesti
lentokoneen matkustamossa lennon aikana, lentokoneen
matkustamon ilmanpaine voi vaihdella lennon aikana.

Tama voi vaikuttaa Pumpun insuliinin annosteluun. Nopeat
korkeuden ja painovoiman muutokset, joita esiintyy tyypillisesti
huvipuistolaitteissa tai lentokoneen nousun tai laskeutumisen
aikana, voivat vaikuttaa insuliinin antoon ja johtaa mahdolliseen
hypoglykemiaan tai vammautumiseen. Noudata tarvittaessa
terveydenhuollon ammattilaisen hoito-ohjeita.

Omnipod 5 -jarjestelma lahettaa tietoja Pumpulle ja vastaanottaa niita
Pumpusta langattoman Bluetooth-teknologian avulla. Tarkista ennen
lentoa, mita kaytantoja lentoyhtidlla on Bluetooth-yhteytta kayttavien
henkilokohtaisten laaketieteellisten hoitolaitteiden suhteen.

Jos Bluetooth-yhteytta kayttavien henkilokohtaisten laaketieteellisten
hoitolaitteiden kayttd on sallittua, aseta Omnipod 5 -sovellus
lentokoneessa lentotilaan (lisatietoja on kohdassa "Lentotila" sivulla 132).
Bluetooth-asetukset ovat kaytdssa Ohjaimen lentotilassa, jotta sinulla
on yhteys Pumppuun.

Huomautus: Omnipod 5 -jarjestelman kaytto on turvallista
lentokoneen matkustamossa lennon aikana olevassa ilmanpaineessa.
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Omnipod 5 -jarjestelmaa voidaan kayttaa matalimmillaan jopa
700 hPa:n ilmanpaineessa. Yleensa matkustamon ilmanpaine eiole
nain matala.

15.4 Matalan ja korkean glukoosin seka diabeettisen
ketoasidoosin (DKA) valttaminen

Voit valttaa useimmat Omnipod 5 -jarjestelman kayttoon liittyvat riskit
noudattamalla taman Teknisen kdyttboppaan ohjeita ja hoitamalla
hypoglykemian (matala glukoosi), hyperglykemian (korkea glukoosi) tai
diabeettisen ketoasidoosin (DKA) oireet viipymatta terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan. Helpoin ja luotettavin keino naiden
tilojen valttamiseen on tarkistaa glukoosi usein.

Yleiset varotoimet

+ Pida huolellisesti kirjaa tiedoistasi ja keskustele muutoksista ja
asetusten muuttamisesta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

* Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, jos sinulla on
poikkeuksellisen korkeita tai matalia glukoosiarvoja tai jos niita
esiintyy tavallista useammin.

+ Jos sinulla on teknisia ongelmia Omnipod 5 -jarjestelman
kaytossa etka saa niita ratkaistua, ala eparoi kysya neuvoa
Asiakaspalvelustamme.

Hypoglykemia (matala glukoosi)

Varoitus: ALA viivyttele, vaan aloita hypoglykemian (matala
glukoosi) ja hypoglykemian oireiden hoito heti. Vaikka et voi tarkistaa
glukoosia, oireiden hoidon aloittamisen viivastyminen voi aiheuttaa
vakavan hypoglykemian, joka voi johtaa epileptiseen kohtaukseen,
tajuttomuuteen tai kuolemaan.

Hypoglykemiaa voi esiintya, vaikka Pumppu toimisi asianmukaisesti.
Alé koskaan jata vahaisiakaan matalan glukoosin merkkeja huomiotta.
Jos vakavaa hypoglykemiaa ei hoideta, se saattaa aiheuttaa kohtauksia
tai johtaa tajuttomuuteen. Jos epailet, etta glukoositasosi on matala,
tarkista glukoosi.
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Hypoglykemian (matalan glukoosin) oireet

Al koskaan jata huomioimatta seuraavia oireita, silla kyseessa voi olla
hypoglykemia:

* vapina + akillinen naldantunne
* vasymys * nopea syke
* hikoilu ilman syyta + sekavuus
* kylma, nihkea iho * pistely huulissa tai kielessa
* heikotus + ahdistuneisuus
* nadn sumentuminen tai
paansarky

Vinkki: Hypoglykemian tunnistamattomuus on tila, jossa ihminen ei
tunnista, etta glukoosi on matala.

Vinkki: Ennen autolla ajamista tai vaarallisten koneiden tai laitteiden
kayttamista varmista, etta glukoositasosi on vahintaan 5,6 mmol/L
(100 mg/dL). Hypoglykemia saattaa johtaa siihen, etta menetat auton
tai vaarallisen laitteen hallinnan. Lisaksi keskittyessasi tarkkaavaisesti
kasilla olevaan tehtavaan et valttamatta huomaa hypoglykemian
oireita.

Vinkki: Opeta luotettaville henkilGille (esimerkiksi perheenjasenille
jalaheisille ystaville), miten glukagoni annetaan. Sinun on voitava
luottaa siihen, etta he antavat ladkkeen sinulle, jos saat vakavan
hypoglykemian ja menetat tajuntasi. Pida hatapakkauksessa mukana
kopio glukagonin kayttdohjeista ja kertaa toimenpide aika ajoin
perheen ja ystavien kanssa.
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Hypoglykemian (matalan glukoosin) vadlttdminen

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
henkildkohtaisista Glukoositavoite-asetuksista ja toimintaohjeista.

Pida aina mukanasi nopeasti vaikuttavia hiilihydraatteja, jotta
voit reagoida nopeasti matalaan glukoosiin. Nopeasti vaikuttavat
hiilihydraatit voivat olla glukoositabletteja, kovia karamelleja tai mehua.

Opeta ystavia, perheenjasenia ja tydtovereita tunnistamaan
hypoglykemian oireet, jotta he osaavat auttaa, jos sinulle kehittyy
hypoglykemian tunnistamattomuus tai vakavia haittavaikutuksia.

Pida hatapakkauksessa glukagonipakkaus. Opeta ystavia ja
perheenjasenia antamaan glukagonia silta varalta, ettd menetat
vakavan hypoglykemian vuoksi tajuntasi.

Tarkista glukagonipakkauksen viimeinen kayttépaivamaara
saanndllisesti, jotta pakkaus ei paase vanhentumaan.

Huomautus: Pida mukanasi aina tiedotetta sairaudestasi
(lompakossa SOS-passi) ja pida kaulakorua tai ranneketjua, josta
ensiaputilanteissa kdy sairautesi ilmi.

Muistathan, etta tiheasti tarkistetut glukoosiarvot ovat oleellinen
osa mahdollisten ongelmien ehkaisemista. Matalan glukoosin
havaitseminen aikaisessa vaiheessa mahdollistaa tilan hoitamisen
ennen kuin ongelmia ehtii syntya.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita matalan glukoosin
valttamiseen.

Mahdollisia

. ... Toimintaehdotus
hypoglykemian syita

Varmista, etta aktiivisena on oikea

Vaara Basaaliohjelma Basaaliohjelma.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta
neuvoja Basaaliohjelmien saatamiseen tai
Tilap. Basaalin kayttamiseen.

(Manuaalitila)
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Mahdollisia

hypoglykemian syita

Toimintaehdotus

Virheellinen Boluksen

ajoitus tai Bolus liian
suuri.

Ota bolus ruoan yhteydessa.

Tarkista verensokeri ennen ateriaboluksen
antoa. Saada tarvittaessa bolusta.

Tarkista boluksen maara ja ajoitus.

Ala korjaa liikaa aterian jalkeisia
glukoositasoja.

Tarkista sydtavien hiilihydraattien maara.

Kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Virheellinen

Glukoositavoitteen taso.

taivirheellinen
Korjauskerroin.

taivirheellinen
HH-suhde.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta
tarpeen mukaan apua naiden asetusten
hienosaatamiseen.

Taipumus vakavaan
hypoglykemiaan.

tai hypoglykemian

tunnistamattomuus.

Keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa hypoglykemian
tunnistamattomuudesta ja
Glukoositavoitteen nostamisesta.

Yllattava fyysinen
rasitus.

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa Tilap. Basaali- (Manuaalitila) tai
Liikuntatoiminnosta (Automatisoitu Tila).

Pitkakestoinen tai
rasittava kuntoilu.

Saada insuliinin antoa terveydenhuollon
ammattilaisen antamien ohjeiden
mukaisesti.

Tarkista glukoosi ennen kuntoilua, sen aikana
jasen jalkeen ja hoida tarpeen mukaan.

Huomautus: Kuntoilun vaikutukset
saattavat kestaa useita tunteja - jopa
koko paivan - rasituksen paattymisen
jalkeen.

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa Basaaliohjelmien saatamisesta

tai Tilap. Basaalin (Manuaalitila) tai
Liikuntatoiminnon (Automatisoitu Tila)
kayttamisesta hypoglykemian valttamiseksi.
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Mahdollisia

. ... Toimintaehdotus
hypoglykemian syita

V?héinen ) Tarkista glukoosi ennen liikuntaa.
hiilihydraattien

nauttiminen ennen Kysy neuvoa terveydenhuollon
aktiviteettia. ammattilaiselta.

Tarkista glukoosi usein ja erityisesti ennen

) o nukkumaanmenoa.
Alkoholin nauttiminen
Kysy neuvoa terveydenhuollon

ammattilaiselta.

Hypoglykemian (matalan glukoosin) hoitaminen

Kun glukoosi on matala, hoida se aina valittdmasti terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti. Terveydenhuollon ammattilainen
voi suositella hypoglykemian hoitoa eri hiilihydraattimaarilla
Automatisoidussa Tilassa ja Manuaalitilassa. Tarkista glukoosi hoidon
aikana 15 minuutin valein, jotta et hoida tilaa liiallisesti, jolloin
glukoositasosi voivat nousta liian korkeiksi. Pyyda tarvittaessa neuvoja
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Hyperglykemia (korkea glukoosi)

Varoitus:Tarkkaile glukoosia ja noudata terveydenhuollon
ammattilaisen hoito-ohjeita AINA, kun insuliinin saantisi
keskeytyy tukoksen takia. Jos toimenpiteisiin ei ryhdyta ajoissa,
seurauksena voi olla insuliinin aliannostelu, joka voi johtaa
hyperglykemiaan tai diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA)

(katso " A Tukos havaittu", sivu 170).

Pumput kayttavat nopeavaikutteista insuliinia, jonka kesto on
lyhyempi kuin pitkavaikutteisen insuliinin, joten kehossasi ei ole
pitkavaikutteista insuliinia, kun kaytat Omnipod 5 -jarjestelmaa. Jos
Pumpussa esiintyy tukos eli insuliinin annostelu Pumpusta katkeaa,
glukoosi saattaa nousta nopeasti.

Vinkki: Hyperglykemian oireet saattavat olla vaikeasti tulkittavia.
Tarkista glukoosi aina ennen kuin hoidat hyperglykemiaa.
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Hyperglykemian (korkean glukoosin) oireet

Alé koskaan jatd huomioimatta seuraavia oireita, silla kyseessa voi olla
hyperglykemia:

* vasymys

+ tihentynyt virtsaaminen, etenkin Gisin

+ epatavallinen janon tai nalan tunne

* selittdmaton painon putoaminen

* nadn sumentuminen

* haavojen ja haavautumien hidas paraneminen.
Hyperglykemian (korkean glukoosin) vilttdminen
Tarkista glukoosi:

* vahintaan 4-6 kertaa paivassa (aamulla herattyasi, ennen jokaista
ateriaa ja ennen nukkumaanmenoa), jos kaytdssa ei ole jatkuvan
glukoosinseurannan jarjestelma.

* jos tunnetitsesi pahoinvoivaksi tai sairaaksi

* ennen autolla ajamista

* kun glukoosi on ollut poikkeuksellisen korkealla tai matalalla
* jos epailet, etta glukoosi on korkea tai matala

+ ennen kuntoilua, kuntoilun aikana ja sen jalkeen

* sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden
mukaisesti.
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Mahdollisia

hyperglykemian syita

Toimintaehdotus

Insuliini on vanhentunut

tai ollut liilan kylmassa
tai kuumassa.

Deaktivoi ja irrota kaytetty Pumppu.
Kiinnita uusi Pumppu, joka on taytetty
uudesta insuliiniampullista.

Arpitai luomi
infuusiokohdassa tai
sen lahella.

Deaktivoi ja irrota kaytetty Pumppu.
Kiinnita uusi Pumppu toiseen paikkaan.

Infuusiokohta
tulehtunut.

Deaktivoi ja irrota kaytetty Pumppu.

Kiinnita uusi Pumppu toiseen paikkaan
ja ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Kanyyli liikkunut pois
paikaltaan.

Deaktivoi ja irrota kaytetty Pumppu.
Kiinnita uusi Pumppu toiseen paikkaan.

Huomautus: Valta paikkoja, joissa
vyotardénauha, vyo tai muu kitkan
aiheuttaja voi hiertaa kanyylin paikaltaan.

Tyhja Pumppu

Deaktivoi ja irrota kaytetty Pumppu.

Kiinnita uusi Pumppu toiseen paikkaan.

Virheellinen
Basaaliohjelma
(Manuaalitila).

Varmista, etta aktiivisena on oikea
Basaaliohjelma.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta
neuvoja Basaaliohjelmien saatamiseen tai
Tilap. Basaalin kayttamiseen.

Virheellinen boluksen
ajoitus tai bolus liian
pieni.

Tarkista sydtavien hiilihydraattien maara.

Ota bolus mieluummin ennen ateriaa tai
aterian yhteydessa kuin aterian jalkeen.

Tarkista glukoosi ennen ateriaboluksen
antoa. Saada tarvittaessa bolusta.

Kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Ateriassa runsaasti
proteiinia tai rasvaa.

Laske, paljonko ateriassa on proteiinia/
rasvaa ja huomioi maara boluksen
ajoituksessa ja bolustyypissa.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta
Jatkettu Bolus -vaihtoehdon kdyttamisesta.
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Mahdollisia

. ... Toimintaehdotus
hyperglykemian syita

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta
neuvoja Basaaliohjelmien saatamiseen tai
Tilap. Basaalin (Manuaalitila) kayttamiseen.

Tavanomaista
vahemman likkuntaa.

. . Ala kuntoile, jos veressa on ketoaineita.
Glukoosiarvo yli

13,9 mmol/L Huomautus: Jos veressa on ketoaineita,
(250 mg/dL) (ja veressa kuntoilu nostaa glukoosia.
ketoaineita) ennen

Kysy neuvoa terveydenhuollon

kuntoilua. ammattilaiselta.

o Katso "Sairauspaivat" sivulla 220.
Infektio tai sairaus o
tai muutokset Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta

laakityksessa. sairauslomaan ja ladkityksen muutoksiin
liittyvia neuvoja.

Painon nousu tai lasku
tai kuukautiskierto tai
raskaus.

Kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Deaktivoi ja irrota kaytetty Pumppu.
Tukos o ) ) }
Kiinnita uusi Pumppu toiseen paikkaan.

Hyperglykemian (korkean glukoosin) hoito

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

Kun hoidat hyperglykemiaa, tarkista glukoosi aina usein. Tilaa ei saa
hoitaa liiallisesti, jotta glukoosi ei laske lilan matalaksi.

1. Tarkista glukoosi. Tuloksen avulla voit selvittaa, paljonko insuliinia
tarvitaan glukoosin palauttamiseksi Glukoositavoitteeseen.

2. Jos glukoosion 13,9 mmol/L (250 mg/dL) tai enemman, tarkista
ketoaineet. Jos veressa on ketoaineita, toimi terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

3. Josveressa eiole ketoaineita, ota korjausbolus terveydenhuollon
ammattilaisen maarayksen mukaisesti.

4. Tarkista glukoosi uudelleen 2 tunnin kuluttua.
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5. Jos glukoosi ei ole laskenut, toimi nain:

- Otatoinen bolus pistoksena kayttaen steriilia ruiskua. Kysy
terveydenhuollon ammattilaiselta, tuleeko sinun antaa
pistoksena sama maara insuliinia kuin vaiheessa 3.

- Vaihda Pumppu. Tayta uusi Pumppu uudesta ampullista. Ota
sitten yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen ja kysy neuvoa.

Huomautus: Omnipod 5 -jarjestelma ei pysty huomioimaan
insuliinia, joka annetaan jarjestelman ulkopuolelta. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita siita, kuinka kauan on
odotettava manuaalisen insuliinin annostelun jalkeen ennen
Automatisoidun Tilan aloittamista.

6. Jostunnetjossakin vaiheessa pahoinvointia, tarkista ketoaineet ja
ota heti yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Diabeettinen ketoasidoosi (DKA)

Varoitus: ALA viivyttele, vaan aloita DKA:n hoito heti. Jos tilaa ei
hoideta, DKA voi johtaa nopeasti hengitysvaikeuksiin, sokkiin,
koomaan tai kuolemaan.

Pumput kayttavat nopeavaikutteista insuliinia, jonka kesto on
lyhyempi kuin pitkavaikutteisen insuliinin, joten kehossasi ei ole
pitkavaikutteista insuliinia, kun kaytat Omnipod 5 -jarjestelmaa. Jos
Pumpun insuliinin annostelu katkeaa (tukos), glukoosi saattaa nousta
nopeasti ja johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA). DKA on vakava
mutta ehkaistdvissa oleva hatatilanne, joka voi syntya, jos korkeaa
glukoosia ei pystyta alentamaan, sairauden aikana tai jos kehossa ei
ole riittavasti insuliinia.

DKA:n oireet

+ pahoinvointi ja oksentelu

* vatsakipu

* kuivuminen

* hedelmainen hengityksen haju

* kuiva iho tai kieli

+ uneliaisuus

* nopea pulssi

* raskas hengitys

DKA:n oireet muistuttavat paljon flunssan oireita. Al3 oleta, etta
sinulla on flunssa, ennen kuin olet tarkistanut glukoosin ja ketoaineet
ja varmistanut, ettei sinulla ole DKA:ta.
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DKA:n valttaminen

Helpoin ja luotettavin keino valttaa DKA on tarkistaa glukoosi
vahintaan 4-6 kertaa paivassa. Saanndllisten tarkistusten ansiosta
tunnistat korkean glukoosin ja ehdit hoitaa sen ennen kuin se kehittyy
DKA:ksi.

DKA:n hoitaminen

+ Kun aloitat korkean glukoosin hoitamisen, tarkista ketoaineet.
Tarkista ketoaineet aina, kun glukoosi on 13,9 mmol/L (250 mg/dL)
tai enemman.

* Jos ketoainetesti on negatiivinen tai ketoaineista on vain jaamia,
jatka korkean glukoosin hoitamista.

* Jos veressa on ketoaineita ja tunnet itsesi pahoinvoivaksi tai
sairaaksi, ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen ja kysy
toimintaohjeita.

* Jos veressa on ketoaineita mutta et tunne itseasi pahoinvoivaksi
tai sairaaksi, vaihda Pumppu ja tayta Pumppu uudesta
insuliiniampullista.

* Tarkista glukoosi uudelleen 2 tunnin kuluttua. Jos glukoosi ei ole
alentunut tai jos ketoainetasot ovat nousseet tai pysyneet koholla,
ota hetiyhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

15.5 Toiminta poikkeustilanteissa

Sairauspaivat

Kaikenlainen fyysinen tai emotionaalinen stressi voi saada glukoosin
nousemaan, ja sairastuminen on yksi fyysisen stressin muodoista.
Terveydenhuollon ammattilainen auttaa sairausloman suunnittelussa.
Seuraavassa annetaan vain yleisia ohjeita.

Jos olet sairas, tarkista glukoosi tavanomaista useammin, jotta sinulle
ei kehity DKA:ta. DKA:n oireet muistuttavat paljon flunssan oireita. Ala
oleta, etta sinulla on flunssa, ennen kuin olet tarkistanut glukoosin ja
varmistanut, ettei sinulla ole DKA:ta (katso "Hyperglykemian (korkean
glukoosin) hoito" sivulla 218).

Sairastaminen:
* Hoida perussairautta, jotta paranisit nopeammin.

+ Sy6 mahdollisimman normaalisti. Kehosi tarvitsee kuitenkin
hiilihydraatteja ja insuliinia saadakseen energiaa.
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+ Saada tarvittaessa bolusannoksia, jotta ne vastaisivat aterioiden ja
valipalojen muutoksia.

+ Jatka aina basaali-insuliinin antoa, vaikka et pystyisikdan syomaan.
Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, joka voi ehdottaa
muutoksia basaaliannokseen sairauspaivien ajaksi.

* Tarkista glukoosi 2 tunnin valein ja pida tarkkaa kirjaa tuloksista.

+ Tarkista ketoaineet, kun glukoosi on 13,9 mmol/L (250 mg/dL) tai
yli, ja/tai kun tunnet olosi sairaaksi, silla veressa voi olla ketoaineita
silloin, kun glukoosi on hyvaksytylla alueella sairauden aikana.

* Noudata terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita ylimaaraisen
insuliinin ottamisesta sairastamisen aikana.

* Juo paljon nesteita, jotta elimistosi ei paase kuivumaan.

+ Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos oireet jatkuvat.

Kuntoilu, urheilu tai raskas tyo

Tarkista glukoosi ennen kuntoilua, urheilemista tai tavanomaista
raskaampaa fyysista ty6ta, sen aikana ja sen jalkeen.

Pumpun ihoteippi pitda Pumpun hyvin paikallaan jopa 3 paivaa.
Saatavilla on kuitenkin useita tuotteita pysyvyyden parantamiseen
tarvittaessa. Lisatietoa tuotteista saat sinua hoitavalta
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Infuusiokohtaan ei saa paastaa vartalovoiteita ja -6ljyja, silla ne voivat
irrottaa ihoteipin.

Jos harrastat kontaktilajeja ja Pumpun paikka altistuu iskuille, harkitse
Pumpun irrottamista ja uuden Pumpun kiinnittamista turvallisempaan
paikkaan.

Muista tarkistaa glukoosi ennen Pumpun irrottamista ja uuden
Pumpun kiinnittamisen jalkeen. Pumput on suunniteltu vain yhta
kiinnityskertaa varten. Al3 yrita kiinnittaa irrotettua Pumppua
uudelleen.

Jos Pumppu onirrotettava yli 1 tunnin ajaksi, kysy terveydenhuollon
ammattilaiselta toimintaohijeita.
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Rontgen-, magneetti- ja TT-kuvaukset

Varoitus: Voimakas sateily tai magneettikentat voivat vaikuttaa
laitteen osiin, kuten Pumppuun, Dexcom G6 -sensoriin
ja-lahettimeen, Dexcom G7 -sensoriin ja FreeStyle Libre 2 Plus
-sensoriin. Jarjestelman osat on irrotettava (ja Pumppu ja Sensori
on havitettava) ennen rontgenkuvausta, magneettikuvausta
(MRI) tai TT-kuvausta (tai vastaavaa tutkimusta tai toimenpidetta).
Lisaksi Ohjain tulee jattaa toimenpidehuoneen ulkopuolelle.
Altistuminen réntgen-, MRI- tai TT-kuvaukselle voi vahingoittaa
naita osia. Tarkista Pumpun poistamiseen liittyva ohjeistus
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Pumppu ja Ohjain sietavat yleisia sahkdmagneettisia ja sahkostaattisia
kenttia, kuten lentoasemien turvatarkastuksia ja matkapuhelinten
sateilya.

Leikkaukset ja sairaalahoito

Jos tiedat joutuvasi leikkaukseen tai sairaalahoitoon, kerro ladkarille/
kirurgille tai sairaalan henkilékunnalle insuliinipumpustasi. Jotkin
toimenpiteet tai hoitotoimet saattavat vaatia Pumpun irrottamista.
Muista korvata basaali-insuliini, jota et saanut Pumpun ollessa
irrotettuna. Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa sinua
valmistautumaan tallaisia tilanteita varten.
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’ SmartBolus-Laskurin laskelmat




Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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SmartBolus-Laskuria koskevia
tarkeita turvallisuustietoja

SmartBolus-Laskuria
koskevat varoitukset

Varoitus: VALTA saatamasta
SmartBolus-Laskurin asetuksia,
ennen kuin olet keskustellut
terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa. Virheelliset muutokset
saattavat johtaa insuliinin

yli- tai aliannosteluun, mika voi
aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian. Boluslaskelmiin
vaikuttavat paaasiallisesti
seuraavat asetukset:
Maks.bolus, Matalin Verensokeri
Laskelmia Varten, Korjaa Kun

Yli, Korjauskerroin/-kertoimet,
lInsuliini-hiilihydraatti-

suhde (HH-suhde), Insuliinin
Vaikutusaika ja Glukoositavoite.

Varoitus: Tarkista glukoosi
usein AINA, kun kaytat
Jatkettu Bolus -toimintoa,
jotta valtat hypoglykemian tai
hyperglykemian.

Varoitus: VALTA sy6ttadmasta
verensokerilukemaa, joka on yli
10 minuuttia vanha. Jos kaytat yli
10 minuuttia vanhaa lukemaa,
boluslaskin voi laskea virheellisen
annoksen ja suosituksen, mika
voi johtaa insuliinin yli- tai
aliannosteluun. Seurauksena

voi olla hypoglykemia tai
hyperglykemia.

Varoitus: Ole AINA tietoinen
tamanhetkisesta sensoriarvosta,
luota kehosi tuntemuksiin,

alaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka insuliinin
annostelu saatyy automaattisesti
Automatisoidussa Tilassa,

ja tavoitteena on, etta
glukoositaso saavuttaa
maaritetyn Glukoositavoitteen,
vakavaa hypoglykemiaa tai
hyperglykemiaa voi esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa
oireitasi, tarkista verensokeri
AINA VS-mittarilla ja harkitse
hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia
(kun kyseessa on Sensori,

joka edellyttaa kalibrointia
tarvittaessa). Vainhda AINA
Manuaalitilaan, jos koet, etta
vastaanotetut sensoriarvot ovat
epatarkkoja.

* Virheellisen korkeat
sensoriarvot voivat
johtaa liialliseen insuliinin
annosteluun ja aiheuttaa
vakavan hypoglykemian,
epileptisen kohtauksen,
tajuttomuuden tai kuoleman.

Virheellisen matalat
sensoriarvot voivat aiheuttaa
insuliinin pitkaaikaisen
keskeytymisen, jolloin
seurauksena on hyperglykemia,
diabeettinen ketoasidoosi
(DKA) tai kuolema.
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* Jos sinulla on oireita,
jotka eivat vastaa
verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut
kaikkia tdman Teknisen
kayttéoppaan ohijeita, ota
yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Varoitus: ALA kidytd Omnipod 5
-jarjestelmaa Dexcom-sensorin
kanssa, jos kaytat hydroksiureaa,
jolla hoidetaan muun muassa
sy6paa ja sirppisoluanemiaa.
Dexcom-sensoriarvot voivat
nousta virheellisesti ja aiheuttaa
insuliinin yliannostelun ja johtaa
vakavaan hypoglykemiaan.

SmartBolus-Laskuria
koskevat varotoimet

Tarkeaa: Tarkista glukoosi AINA
ennen boluksen annostelua, jotta
voit paattaa annostelumaaran
paremmin. Boluksen annostelu
glukoosia tarkistamatta

saattaa johtaa insuliinin yli-

tai aliannosteluun, mika voi
aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian.

Tarkeaa: ALA siirry pois
Omnipod 5 -sovelluksesta,

kun olet tekemassa muutoksia
insuliinin annostelun asetuksiin.
Jos poistut Sovelluksesta,

ennen kuin olet voinut tallentaa
asetuksen muutoksen ja ennen
kuin muutos on tullut voimaan
sovelluksessa, jarjestelma jatkaa
viimeksi tallennettujen asetustesi
kayttda. Seurauksena voi olla
tilanne, jossa kaytetaan muita
kuin aikomiasi hoitoasetuksia.
Jos et ole varma, onko muutokset
tallennettu, tarkasta asetukset.
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16 Boluksen annostelu

16.1 Manuaalisen boluksen annostelu

Tietyissa tilanteissa voit tehda paatéksen manuaalisen boluksen
annostelemisesta. Manuaalinen bolus tarkoittaa bolusta, jonka
kayttaja on laskenut itse ilman SmartBolus-Laskurin apua. Voit
kayttaa manuaalisia boluksia, kun SmartBolus-Laskuri on tilapaisesti
pois kaytosta tai et halua kayttaa SmartBolus-Laskuria. Pyyda sinua
hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta boluksen laskemista
koskevia ohjeita.

Voit jatkaa joitakin tai kaikkia manuaalisia boluksia Manuaalitilassa.

Manuaalisen boluksen annostelun aikana Omnipod 5 -jarjestelma ei
saada boluksen maaraa glukoosiarvon, nautittujen hiilihydraattien
tai aktiivisen insuliinin (IOB) perusteella, kuten se tekee SmartBolus-
Laskuria kaytettaessa.

Huomautus: Jokainen antamasi bolus katsotaan Aktiiviseksi
Insuliiniksi, ja se voi vaikuttaa automatisoituun insuliinin annosteluun
Automatisoidussa Tilassa. Nykyiset glukoosiarvot otetaan edelleen
huomioon Automatisoidussa Tilassa ja ne voivat vaikuttaa
automatisoituun insuliinin annosteluun.

Bolus ei voi olla Maksimibolus-asetusta suurempi. Katso "Huomautus:
Jatkettu Bolus -toimintoa voi kayttaa vain Manuaalitilassa. Kaikkia
muita hoitoasetuksia kdytetdaan samalla tavalla Manuaalitilassa ja
Automatisoidussa Tilassa." sivulla 249.

Voit annostella manuaalisen boluksen seuraavasti:

Napauta aloitusnaytdssa Bolus-painiketta (@ ).

Napauta Kokonaisbolus-kenttaa ja syota bolusmaara.
NapautaValmis.

Jos haluat antaa koko boluksen valittdmasti, napauta VAHVISTA.
Tarkista bolustiedot Vahvista bolus -naytosta.

Aloita bolus napauttamalla ALOITA.

o vk~ W N

Boluksen maara ja boluksen tiedot tallennetaan historiatietoihin. Heti
annosteltavan taiJatketun Boluksen annostelun edistyminen nakyy
aloitusnaytossa.

228



Boluksen annostelu 16

16.2 Heti annosteltavien ja Jatkettujen Bolusten
annostelu

Bolus tarkoittaa ylimaaraista insuliiniannosta, joka annostellaan
insuliinin jatkuvan basaaliannoksen liséksi. Bolusten avulla voit kattaa
aterian hiilihydraatit ja/tai alentaa korkeaa glukoosia.

Koko bolus on mahdollista antaa yhdella kertaa. Tasta kdytetaan
nimitysta "heti annosteltava bolus" tai yksinkertaisesti "bolus".
Manuaalitilassa osa ateriaboluksesta tai koko ateriabolus voidaan
jakaa siten, etta se annostellaan tasaisesti tietyn ajanjakson kuluessa.
Tasta kaytetaan nimitysta "Jatkettu Bolus".

50—
. Bolus (heti
2 4,0 annosteltava)
o . .
730 Basaaliohjelma Jatkettu Bolus
=
€207 4
= 1,0
-
%]
=

Keskiyo Klo 6 Keskipaiva Klo 18 Keskiyo

Boluksen jatkaminen voi olla tarpeen, jos ateria sisaltaa
runsasrasvaista tai erittain proteiinipitoista ruokaa. Nama hidastavat
ruuansulatusta, minka vuoksi myds glukoosi nousee aterian jalkeen
hitaammin.
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16 Boluksen annostelu

16.3 Boluksen annostelun edistymisen seuraaminen

Boluksen annostelun aikana 843 © 0 @ @ % 9.4 0100%
aloitusnaytossa nakyy
edistymispalkki.

Annostellaan bolusta
Heti annosteltavan boluksen
edistyminen

Heti annosteltavan boluksen
aikana aloitusnaytdssa nakyy

Annostellaan bolusta -viesti, [ %)

edistymispalkki ja tiedot. PERUUTA

Annosteltu noin 1,8 U /3 U

Arvio aktiivisesta insuliinista
(I0B) nakyy naytdén vasemmassa
alakulmassa.

Jos I0OB ei ole kaytettavissa, AKTIIVINEN INSULIINI SENSORITIEDOT
viimeisimman annostellun

boluksen maara nakyy naytén .,‘,.(D 6,7 @
vasemmassa alakulmassa. 1 ﬁ Famoll.
Yksikot

Huomautus: Heti annosteltavan
boluksen aikana et voi siirtya
naytosta toiseen Omnipod 5

-sovelluksessa.

Huomautus: Vahvista etenemispalkista, etta boluksen annostelu on
aloitettu, ennen kuin siirryt pois Omnipod 5 -sovelluksesta.

Lisatietoja boluksen peruuttamisesta on kohdassa "16.4 Kdynnissa
olevan boluksen peruutus" sivulla 232.
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Jatketun boluksen edistyminen

Jatketun boluksen aikana
aloitusnaytén ALOITUSNAYTTO-
valilehdella nakyy Annostellaan
Jatkettua Bolusta -viesti,
edistymispalkki ja muut tiedot.

Arvio aktiivisesta insuliinista
(I0B) nakyy naytén vasemmassa
alakulmassa.

Jos I0B ei ole kaytettavissa,
viimeisimman annostellun
boluksen maara nakyy naytén
vasemmassa alakulmassa.

Huomautus: Voit edelleen siirtya
Omnipod 5 -sovelluksen naytosta
toiseen Jatketun Boluksen aikana,
mutta jotkin toiminnot eivat ole
kaytettavissa, ennen kuin bolus on
valmis.

Ellet peruuta bolusta, Pumppu
lopettaa boluksen annostelun
rilppumatta siita, onko se
Ohjaimen toiminta-alueella.

Boluksen annostelu 16

8100 %

= a Manuaalinen
ALOITUS- PUMPPU-
NAYTTO NSULIRN TIEDOT

Annostellaan Jatkettua Bolusta

Annosteltu noin 1,55U /2,95 U
1 h 54 min jalj

—

PERUUTA

AKTIIVINEN INSULIINI SENSORITIEDOT
® 6,7 ©
4 7 mmol/L
’
Yksikot NAYTA KAAVIO

Lisatietoja boluksen peruuttamisesta on seuraavan osion kohdassa
"16.4 Kaynnissa olevan boluksen peruutus".
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16.4 Kaynnissa olevan boluksen peruutus

Kun heti annosteltava bolus on kaynnissa, sinun pitaa peruuttaa se tai
odottaa sen paattymista ennen kuin suoritat muita toimintoja.

Voit kayttdad Omnipod 5 -jarjestelmaa Jatketun Boluksen aikana
normaalisti muuten, mutta Bolus-painike ei ole kaytossa (nakyy
harmaana), mika estaa lisaboluksen antamisen. Sinulla on seuraavat
vaihtoehdot:

* Peruuta bolus.
*+ Peruuta kaynnissa oleva bolus ja anna sitten toinen bolus.

Jos saat tiedonsiirtovirhetta koskevan viestin, kun peruutat boluksen,
katso lisatietoja kohdasta "Virhe peruutettaessa bolusta" sivulla 418.

Boluksen peruuttaminen
Heti annosteltavan boluksen taiJatketun Boluksen peruuttaminen:

1. Napauta aloitusnaytéssa (heti annosteltava bolus) tai
aloitusndyton ALOITUSNAYTTO-valilehdella (Jatkettu Bolus)
PERUUTA.

2. Vahvista boluksen peruuttaminen napauttamalla KYLLA. Pumppu
vahvistaa boluksen peruuttamisen antamalla danimerkin.

Vinkki: Voit selvittaa, paljonko insuliinia boluksesta on annosteltu,
siirtymalla kohtaan: valikkopainike ( = ) > Historiatiedot >
Yhteenveto. Lisatietoja on kohdassa "Heti annosteltavat ja jatketut
bolukset" sivulla 151.

Uuden boluksen antaminen ennen kuin Jatkettu Bolus on
paattynyt

Voit antaa boluksen seuraavasti, kun Jatkettu Bolus on kdynnissa:

1. Peruuta Jatkettu Bolus edelld kohdassa Boluksen peruuttaminen
kuvatulla tavalla.

2. Selvitg, paljonko insuliinia jai jaljelle (annostelematta)
peruutetusta boluksesta. Boluksen tiedot 16ytyvat kohdasta
valikkopainike ( = )>Historiatiedot> Yhteenveto.

3. Syé6ta Bolus-naytosta hiilinydraatti- ja glukoositiedot (tai valitse
KAYTA SENSORIA).

4. Valinnainen: ota huomioon peruutetusta boluksesta jaljelle jaanyt
maara ja lisad tama maara Kokonaisbolus-kenttaan.

5. Tarkista, ettd Kokonaisbolus-kenttdan on annettu oikea maara.
Napauta sitten VAHVISTA.

6. NapautaALOITA.
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17 Boluksen annostelu SmartBolus-Laskurilla

17.1 Tietoja SmartBolus-Laskurista

Bolus tarkoittaa insuliiniannosta, joka otetaan aterian, juoman tai
valipalan sisaltamien hiilihydraattien kattamiseksi (ateriabolus)
tai nousseen glukoosin korjaamiseksi (korjausbolus). SmartBolus-
Laskuri laskee insuliinin ehdotetun bolusmaaran, jolla korjataan
korkea glukoosi (korjausbolus) ja/tai katetaan aterian sisaltamat
hiilihydraatit (ateriabolus).

SmartBolus-Laskurin kanssa kaytettavat
yhteensopivat laitteet

Laitteen tyyppi

Laitteen valmistaja ‘ Tuotenimi

Verensokerimittari

Kaikki Yhdysvaltain elintarvike- ja Iadkeviraston
(FDA) myyntiluvan saaneet verensokerimittarit.

iCGM

Dexcom

Abbott Diabetes Care

Dexcom G6 -CGM-laite
Dexcom G7 -CGM-laite

FreeStyle Libre 2
Plus Flash -CGM-
jarjestelma.

Vaihtoehtoinen
insuliinipumppu,
jossavoidaan kayttaa
Ohjainta.

(Insuliinipumppu)

Insulet Corporation

Omnipod 5 ACE Pump
(Pumppu)

Yhteentoimiva
automatisoitu
glykemiaohjaimen
ohjelmisto.
(automatisoitu
insuliinin
annosteluohjelmisto)

Insulet Corporation

SmartAdjust-
teknologia
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Tietoja korjausboluksista ja ateriaboluksista

Jos syotat verensokeriarvon tai sensoriarvon, joka on tavoitteen
ylapuolella, mutta et sy6ta hiilihydraatteja, jarjestelma laskee
korjausboluksen. Jos sy6tat ainoastaan hiilihydraattimaaran ilman
verensokerilukemaa tai sensoriarvoa, jarjestelma laskee ainoastaan
ateriaboluksen. Jos sydtat seka verensokerilukeman tai sensoriarvon
ettd hiilihydraattimaaran, jarjestelma laskee ehdotetun boluksen
naiden molempien perusteella.

Syétetty arvo Lasketun boluksen
Verensokerilukema tai Hiilihydraatit tyyppl
sensoriarvo tavoitteen

yldpuolella
v Korjausbolus
v Ateriabolus
v v Yhdistetty ehdotettu
bolus.

Tietoja sensoriarvon ja trendin kayttamisesta

Sensorin glukoositrendi perustuu viimeaikaiseen glukoosivaihteluun.
Jos kaytat sensoriarvoa, ehdotettu bolusmaara lasketaan
sensoriarvon ja glukoositrendin perusteella. Sensoriarvoa ja
glukoositrendia kaytetaan yhdessa Korjauskertoimen kanssa boluksen
korjausannoksen laskemiseen. SmartBolus-Laskuri kayttaa Sensorin
glukoositrendia korjausboluksen maaran saatamiseen.

Kun sensoriarvot ovat... SmartBolus-Laskuri yrittaa pitaa
glukoosin tavoitealueella ja...
suuntautumassa ylospain lisaa insuliinia korjausbolukseen.
(nouseva)
suuntautumassa alaspain vahentaa insuliinia
(laskeva) korjausboluksesta.
vakaat ei tee muutoksia korjausbolukseen.
Lisatiedot

Voit valita ennen boluksen annostelemista, hyvaksytko lopullisen
suosituksen vai muutatko sita.

Jos boluksen annostelua ei aloiteta 5 minuutin kuluessa
SmartBolus-Laskurin avaamisesta, arvot on paivitettava.Jos on
kulunutyli 5 minuuttia, ndyttéon tulee viesti arvojen vanhentumisesta.
Paivita SmartBolus-Laskuri napauttamalla JATKA ja sy6ta sitten
tamanhetkiset arvosi.
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Tietoja SmartBolus-Laskurin kayttamien henkilokohtaisten asetusten
muuttamisesta on kohdassa "SmartBolus-Laskurin Asetukset"

sivulla 250. Jotta voit kayttaa SmartBolus-Laskuria, Omnipod 5
-sovelluksen ja Pumpun on oltava yhteydessa toisiinsa. Jos Omnipod 5
-sovelluksen ja Pumpun valilla ei ole yhteyttd, jarjestelma kehottaa
muodostamaan uudelleen yhteyden Pumppuun. Lisatietoja
toimenpiteista tilanteessa, jossa Omnipod 5 -sovelluksen ja Pumpun
valilla on yhteysongelma, on kohdassa "Usein kysytyt kysymykset ja
vianmaaritys" sivulla 399.

Tarkeaa: ALA siirry pois Omnipod 5 -sovelluksesta, kun olet
tekemassa muutoksia insuliinin annostelun asetuksiin. Jos

poistut Sovelluksesta, ennen kuin olet voinut tallentaa asetuksen
muutoksen ja ennen kuin muutos on tullut voimaan sovelluksessa,
jarjestelma jatkaa viimeksi tallennettujen asetustesi kayttoa.
Seurauksena voi olla tilanne, jossa kaytetdan muita kuin aikomiasi
hoitoasetuksia. Jos et ole varma, onko muutokset tallennettu,
tarkasta asetukset.

Vinkki: Jos tiedat jo boluksen yksikdiden maaran, jonka haluat antaa,
napauta Kokonaisbolus. Sy6ta bolusmaara ja napauta Valmis. Siirry
sitten kohtaan "17.9 Heti annosteltavan boluksen antaminen" sivulla 243.
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17.2 Ateriatietojen antaminen

Aterian sisaltamien hiilihydraattien
antaminen:

1.

Napauta aloitusnaytdssa Bolus-
painiketta.

Huomautus: Bolus-naytto toimii
vain 5 minuutin ajan. Mikali boluksen
antoa ei ole aloitettu 5 minuutin
kuluessa, nayttd on paivitettava ja
arvot on annettava uudelleen.

Napauta Hiilihydraatit-kenttaa. Anna
hiilihydraattimaara grammoina ja
napauta Valmis.

Huomautus: Pyyda sinua hoitavalta
terveydenhuollon ammattilaiselta
neuvoja hiilihydraattien
grammamaaran laskemisessa.

Huomautus: Voit noutaa arvot myos

de0

& Bolus

% ¥ 90%m 9:41 PM

H Hiilihydraatit

USEIN SYODYT
RUOAT

0

Ateriabolus: 0 U

® Glukoosi

Korjausbolus: 0 U

Kokonaisbolus

0

10B1U

PERUUTA

9

KAYTA SENSORIA

mmol/L

LASKELMAT

VAHVISTA

tallentamistasi Usein Sy6dyista Ruoista. Katso "17.5 Ateriatietojen

antaminen kayttamalla Usein Syotyja Ruokia", sivu 239.

Tarkista ehdotettu ateriabolus, joka nakyy hiilihydraattien

grammamaaran alapuolella.

Valinnainen: voit tarkastella yksityiskohtaisia tietoja napauttamalla

kohtaa Laskelmat.
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17.3 Usein Syodyn Ruoan luominen

Voit tallentaa SmartBolus-Laskuriin
tiettyjen suosikkiruokien, -valipalojen
tai -aterioiden (Usein Syodyt Ruoat)
hiilihydraattitiedot. Voit sitten kayttaa
naita hiilihydraattiarvoja bolusten
laskemiseen.

Usein Syédyn Ruoan luominen:

1. Napauta Valikko > Usein Syédyt
Ruoat.

Napauta LISAA.
Anna Usein Syodylle Ruoalle nimi.

4. Anna lisatylle kohteelle
hiilihydraattien kokonaismaara.

5. Napauta TALLENNA. Lisaamasi
kohteen vieressa nakyy vihrea
merkinta, jossa lukee UUSI.

#@®0 ¥ ¥ 90% m 9:41 PM

& Lisaa Usein syoty
ruoka

Ruoan nimi

Anna nimi

0/ 32 merkkiz

Hiilihydraatit (g)

0 :

PERUUTA TALLENNA

17.4 Usein Syotyjen Ruokien muokkaaminen

Paaset muokkaamaan luetteloasi
napauttamalla oikeasta ylakulmasta
kohtaa MUOKKAA.

* Voitsiirtaa kohteita ylds- tai alaspain
luettelossa napauttamalla niiden
oikealla puolella olevaa kuvaketta ja
vetamalla ne haluamaasi kohtaan.

* Voit poistaa kohteita napauttamalla
niiden vasemmalla puolella olevaa
kuvaketta (e). Vahvista Usein Syédyn
Ruoan poistaminen napauttamalla
KYLLA.

+ Voit muokata Usein Syddyn Ruoan
nimea tai hiilihydraattimaaraa
napauttamalla muokattavan kohteen
nimed. Muokkaa kohteen tietoja.
Napauta TALLENNA.

#@®0 ¥ ¥ 90% m 9:41 PM

& Usein sy6dyt ruoat

VALMIS

® kahvia 8g =
® banaani 249 =
® pizza 98g =
PERUUTA LISAA
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17.5 Ateriatietojen antaminen kayttamalla Usein

Sy0tyla RUOkIa Aa®Q ¥ ¥ 90%m 9:41 PM
Hiilihydraattien antaminen & Usein syddyt ruoat
tallennetuista Usein Syodyista Ruoista: . ﬂ
1. Napauta Bolus-nayton oikeassa A

yldkulmassa Hiilihydraatit-kentan kehia o
ylapuolella kohtaa Usein Syédyt
Ruoat. banaani 2449
2. Luettelo tallentamistasi Usein O iz o8g
Syddyista Ruoista avautuu.
Huomautus: Voit muokata kohteiden
jarjestysta ja nayttdétapaa napauttamalla
yla- ja alanuolipainikkeita. Voit valita
naista vaihtoehdoista: aakkosjarjestys,
hiljattain lsatty, suurimmasta | Total: 32 4
hiilihydraattimaarasta pienimpaan tai 2 kohdettarvalitiy
pienimmasta hiilihydraattimaarasta
suurlmpaan PERUUTA LISAA

3. Valitse haluamiesi ruokien vieressa olevat painikkeet.
Hiilihydraattien kokonaismaara nakyy nayton alaosassa.

4. Napauta LISAA. SmartBolus-Laskuri tulee nayttoon.
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17.6 Verensokerilukeman syottaminen tai
sensoriarvon kayttaminen

SmartBolus-Laskuri laskee boluksen korjausosuuden glukoositietojesi
perusteella. Seuraavissa osioissa kuvataan glukoositietojen
antaminen SmartBolus-Laskurille joko syottamalla verensokerilukema
manuaalisesti tai hankkimalla tamanhetkinen sensoriarvo ja
kayttamalla sita.

Huomautus: SmartBolus-Laskurivoi maarittaa ehdotetun
bolusannoksen aterian sisaltamien hiilihydraattien ja
verensokerilukeman tai sensoriarvon ja trendin perusteella.
Viimeaikaisen verensokerilukeman sy6ttaminen tai sensoriarvon ja
trendin kayttaminen edesauttaa turvallisuutta ja tarkkuutta.

Verensokerilukeman syottaminen manuaalisesti

Varoitus: VALTA sy6ttamasta verensokerilukemaa, joka on yli

10 minuuttia vanha. Jos kaytat yli 10 minuuttia vanhaa lukemaa,
boluslaskin voi laskea virheellisen annoksen ja suosituksen, mika
voi johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun. Seurauksena voi olla
hypoglykemia tai hyperglykemia.

Verensokerilukeman sydttaminen:
1. Napauta Glukoosi-kenttaa.

Jos olet sy6ttanyt manuaalisesti mittarilla saadun
verensokerilukeman edellisten 10 minuutin aikana, kyseinen
arvo nakyy automaattisesti Glukoosi-kentassa. Jos haluat, etta
SmartBolus-Laskuri kayttaa kyseista arvoa, ohita seuraava vaihe.

2. Napauta ympyran keskella olevaa ruutua ja syota
verensokerilukema. Vaihtoehtoisesti voit antaa
verensokerilukeman siirtamalla ympyran liukusaadinta.

Lisatietoja glukoosinsydttondyton varien merkityksesta on kohdassa
"Verensokerilukemien nayttaminen" sivulla 123.

3. NapautaLISAA LASKIMEEN. SmartBolus-Laskuri tulee naytté6n.

4. Tarkista ehdotettu korjausbolus, joka nakyyverensokerilukeman
alapuolella. Korjausbolus on saadetty Aktiivisen Insuliinin (I0B)
mukaan (lisatietoja on kohdassa "SmartBolus-Laskuria koskevat
saannot" sivulla 267).
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Sensoriarvon tuonti ja kayttaminen

Varoitus: Ole AINA tietoinen témanhetkisesta sensoriarvosta,
luota kehosi tuntemuksiin, alaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka insuliinin annostelu saatyy
automaattisesti Automatisoidussa Tilassa, ja tavoitteena on, etta
glukoositaso saavuttaa maaritetyn Glukoositavoitteen, vakavaa
hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa oireitasi, tarkista verensokeri AINA
VS-mittarilla ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia (kun
kyseessa on Sensori, joka edellyttaa kalibrointia tarvittaessa).
Vaihda AINA Manuaalitilaan, jos koet, etta vastaanotetut
sensoriarvot ovat epatarkkoja.

* Virheellisen korkeat sensoriarvot voivat johtaa liialliseen
insuliinin annosteluun ja aiheuttaa vakavan hypoglykemian,
epileptisen kohtauksen, tajuttomuuden tai kuoleman.

* Virheellisen matalat sensoriarvot voivat aiheuttaa insuliinin
pitkaaikaisen keskeytymisen, jolloin seurauksena on
hyperglykemia, diabeettinen ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia taman Teknisen kéyttéoppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Jos Sensori on yhdistetty, voit kayttaa nykyista sensoriarvoa ja
glukoositrendia seka Manuaalitilassa etta Automatisoidussa Tilassa:

> Napauta KAYTA SENSORIA.
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Jos nykyinen sensoriarvo on Matalin Verensokeri Laskelmia

Varten -asetuksen maaritysta alempi, nayttoon tulee viesti, etta
SmartBolus-Laskuri ei ole kaytdssa. Jos sensoriarvon kohdalla nakyy
"KORKEA", SmartBolus-Laskuri on valiaikaisesti pois kaytosta.

Huomautus: Jos Omnipod 5 -jarjestelmassa ei ole hyvaksyttya
sensoriarvoa tai glukoositrendia silloin, kun avaat
SmartBolus-Laskurin, KAYTA SENSORIA -toiminto ei ole kaytossa.

Vinkki: Jos haluat korvata sensoriarvon verensokerilukemalla,
napauta Sensori-kenttad. Katso "Verensokerilukeman syéttaminen
manuaalisesti" sivulla 240.

17.7 Aktiivinen Insuliini (I0B)

Aktiivinen Insuliini (IOB) tarkoittaa insuliinimaarag, joka on edelleen
aktiivisena elimistossa edellisen boluksen tai automatisoidun
insuliinin annostelun jalkeen.

SmartBolus-Laskuri ottaa huomioon nykyisen I0B:n laskiessaan
ehdotettua bolusta. Aktiivisen insuliinin alkupera:

 ateria-IOB - aiemmista ateriaboluksista

* korjaus-IOB - aiemmista korjausboluksista tai automatisoiduista
insuliinin annosteluista.

Lisatietoja on kohdissa "SmartBolus-Laskuria koskevat saannot"
sivulla 267 ja "SmartBolus-Laskurin kaavat" sivulla 265.

Joissain tilanteissa voit halutessasi syottaa SmartBolus-Laskuriin
vain hiilihydraatit tai bolusmaaran. Tama voi olla toivottavaa,

jos haluat antaa boluksen vain hiilihydraatteja varten kayttaen
ohjelmoitua Insuliini-hiilihydraatti-suhdetta tai haluat antaa omaan
arvioosi perustuvan insuliinimaaran. Jos sydtat vain hiilihydraattien
tai boluksen maaran ilman glukoosiarvoa, IOB:ta ei vahenneta
ehdotetusta bolusannoksesta, koska laskuri ei pysty sdatamaan
bolusannosta, jos glukoosiarvosi ei ole tiedossa.Jos haluat, etta I0B
otetaan huomioon, sy6ta glukoosiarvo.Seuraavassa esimerkissa
kuvataan tilanne, jossa saatat sy6ttaa vain hiilihydraattien tai boluksen
madran SmartBolus-Laskuriin.

Esimerkki: Olet aloittamassa lounasta, etka tieda kuinka paljon
syot.Jotta valtat liian insuliinin ottamisen, annostelet ateria- ja
korjausboluksen sen hiilihydraattimaaran perusteella, jonka tiedat
syovasi, seka glukoosiarvon perusteella. Kun olet annostellut boluksen
ja syonyt ensimmaisen ateriaosuuden, paatat syoda jaljella olevan
ateriaosuuden. Koska olet jo annostellut korjausboluksen aiemman
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boluksen yhteydessa ja tiedat, etta glukoosiarvot ovat nousussa,
paatat annostella toisen boluksen aterian jaljella olevia hiilihydraatteja
varten etka syota toista glukoosiarvoa.

17.8 Laskelmiin tehdyt saadot

Ehdotettua ateriabolusta, joka on laskettu Insuliini-hiilihydraatti-
suhteen (HH-suhde) avulla, voi saataa edelleen muiden syotettyjen ja
SmartBolus-Laskurin kdyttamien arvojen perusteella, mukaan lukien
verensokerilukemat, sensoriarvo ja glukoositrendija/tai IOB. Saadot
voivat koskea seuraavia:

+ Aktiivinen Insuliini - ateria- tai korjaus-10B

+ Kaanteinen Korjaus, jos toiminto on kaytossa ja glukoosisi on
Glukoositavoitteen alapuolella.

* verensokerilukema, jos se on sydtetty manuaalisesti

*+ sensoriarvo ja glukoositrendi (lisatietoja on kohdassa "19.5 Sensorin
glukoositrendinuolet" sivulla 283).

17.9 Heti annosteltavan boluksen antaminen

Ehdotettu bolus nakyy Kokonaisbolus-kentassa.
Kokonaisbolus-kentan alla nakyy mahdollinen aktiivisen insuliinin
(IOB) saatémaara.

Huomautus: JATKA BOLUSTA-toiminto on kaytettavissa
ateriaboluksen syoton aikana, kun jarjestelma on Manuaalitilassa ja
Jatkettu Bolus -asetus on kaytossa.

Heti annosteltavan boluksen tarkistus ja antaminen:
1. Tarkista ehdotettu bolus.

> Voit saatad maaraa napauttamalla Kokonaisbolus-kenttaa ja
syottamalla tarkistetun boluksen.

2. Tarkista laskelmien tiedot napauttamalla LASKELMAT. Nayttoa
on mahdollisesti selattava pyyhkaisemalla ylOs- tai alaspain, jotta
kaikki laskelmat saadaan nakyviin. Napauta SULJE, kun olet valmis.
Lisatietoja on kohdassa "SmartBolus-Laskurin kaavat" sivulla 265.

3. Jos haluat antaa koko boluksen valittémasti, napauta VAHVISTA.

Tarkista bolustiedot Vahvista bolus -naytosta.
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5. Valinnainen: Aseta glukoosin tarkistusta koskeva muistutus:
a. NapautaLUO VS-MUISTUTUS.

b. NapautaTarkista VS -kenttaa ja valitse tuntimaara, jonka
jalkeen haluat muistutuksen.

c. NapautaTALLENNA.

6. Tarkista bolustiedot Vahvista bolus -naytosta.

Kokonaisbolus
sisaltaa
mahdolliset
IOB:n korjaukset
tai laskettuun
bolukseen
tekemasi
korjaukset.

3 94 0100 %

¢ Vahvista bolus

1 Hiilihydraatit
® vs(18.13)

|
Kokonaisbolus ' 2,75 U

LASKELMAT

ALOITA

PERUUTA

S@édetty I0B:lle 0,15U

27 g ¢—
6,7 mmol/L ‘_

7. Aloita bolus napauttamalla ALOITA.

Heti annosteltavan boluksen tai Jatketun Boluksen annostelun
edistyminen nakyy aloitusnaytdssa (lisatietoja on kohdassa
"16.3 Boluksen annostelun edistymisen seuraaminen” sivulla 230).

Grammaa

— hiilihydraattia.
— Verensokeritai

sensoriarvo.

Sdddetty 10B:llex U
tarkoittaa, etta

+ SmartBolus-

Laskuri on ottanut
|0B:n huomioon.
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17.10 Jatketun boluksen annostelu

3 94 0100
Varoitus: Tarkista glukoosi usein AINA,

kun kaytat Jatkettu Bolus -toimintoa,
jotta valtat hypoglykemian tai Nyt Jatkettu
hyperglykemian.

& Jatkettu Bolus

50 J. (50 |.
Huomautus: Bolusta voi jatkaa vain 145U 15U
Manuaalitilassa.

Kesto
Boluksen tarkistus, jatkaminen ja (05-8h)
annostelu: ‘ 5 )

1. Tarkista ehdotettu bolus.

a. Voit saataa maaraa napauttamalla
Kokonaisbolus-kenttaa ja

sy6ttamalla tarkistetun boluksen. Ateriabolus
Korjausbolus Ou

Kokonaisbolus 2,95 u

295u

2. Tarkista laskelmien tiedot
napauttamalla LASKELMAT. PERUUTA VARVISTA
Nayttda on mahdollisesti selattava
pyyhkadisemalla ylds- tai alaspain, jotta kaikki laskelmat saadaan
nakyviin. Napauta SULJE, kun olet valmis. Lisatietoja on kohdassa
"SmartBolus-Laskurin kaavat" sivulla 265.

3. NapautaJATKA BOLUSTA.

Napauta Nyt-kenttaa ja kirjoita boluksen prosenttiosuus,
joka annostellaan valittémasti. Vaihtoehtoisesti voit
napauttaa)atkettu-kenttaa ja syottaa jatkettavan insuliinin
prosenttiosuuden.

Prosenttiarvon (%) alapuolella nakyvat heti annosteltavien
yksikdiden lukumaara ja pidennetyn ajanjakson kuluessa
annosteltavien yksikodiden lukumaara.

Huomautus: Voit jatkaa vain boluksen ateriaosuutta. Boluksen
korjausosuus (jos se on maaritetty) annetaan aina valittdémasti.

5. Syoéta aika, jonka boluksen jatketun osuuden anto kestaa,
napauttamalla Kesto-kenttaa.

6. NapautaVAHVISTA.

Jatkettu Bolus -ndyt6sta ilmenee, kuinka paljon bolusta
annostellaan heti ja kuinka paljon on jatkettua bolusta.
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7. Tarkista bolustiedot Vahvista bolus -naytosta.

& Vahvista bolus

Grammaa

W Hilihydraatit 279 ¢ hiilihydraattia.
® Vs (18.13) 6,7 mmo. ¢——— Verensokeri tai
sensoriarvo.

Kokonaisbolus

sisltaa » 275 « Sdddetty I0B:lle
mahdolliset Kokonaisbolus ’ u x U tarkoittaa, etta
10B:n korjaukset LASKELMAT Saadetty 10B:lle 0,15U SmartBolus-

tai laskettuun Laskuri on ottanut
bolukseen 108:n huomioon.
tekemasi

korjaukset. PERUUTA

8. Tarkista boluksen tiedot ja aloita sitten boluksen annostelu
napauttamalla ALOITA.

17.11 Bolusasetukset

Varoitus: ALA aloita jarjestelméan kayttoa tai muuta asetuksia
ilman riittavaa koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen antamaa opastusta. Virheellinen asetusten
asettaminen ja saataminen saattaa johtaa insuliinin

yli- tai aliannosteluun, joka voi aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian. Insuliinin annosteluun vaikuttavat paaasiallisesti
seuraavat asetukset: Pumppu pysaytetty, basaaliannos/-annokset,
Maksimibasaalitaso, Maks.bolus, Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde), Matalin Verensokeri
Laskelmia Varten, Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli seka Insuliinin
Vaikutusaika.

Naiden asetusten avulla voit muuttaa Maksimiboluksen, Jatketun
Boluksen ja SmartBolus-Laskurin asetuksia.
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Vaikutus ehdotetun boluksen laskelmiin

Seuraavassa taulukossa esitellaan SmartBolus-Laskurin asetusten
toiminnot seka asetusten saataminen ja kaytté ehdotetun boluksen
laskemiseksi.

Omnipod 5 -asetus
jaalue

Asetuksen
syottdminen

Vaikutus ehdotetun
boluksen laskelmiin

Hiilihydraatit
(grammaa)

0,1-225¢g
(0,1 g:nvalein)

Sy6ta SmartBolus-
Laskuriin

Hiilihydraattimaaran
korotus suurentaa
ehdotettua
bolusannosta.

Hiilihydraattimaaran
vahennys pienentaa
ehdotettua
bolusannosta.

Sensoriarvo (mmol/L
[mg/dL])

2,2-22,2 mmol/L
(40-400 mg/dL)

(0,17 mmol/L:n
[1 mg/dL:n] valein)

Valitse SmartBolus-
Laskurissa KAYTA
SENSORIA.

(Arvo saadaan
yhdistetysta
Sensorista)

Sensoriarvon nousu
suurentaa ehdotettua
bolusannosta.

Sensoriarvon lasku
pienentaa ehdotettua
bolusannosta.

Verensokerilukema
(mmol/L [mg/dL])

1,17-33,3 mmol/L
(20-600 mg/dL)

(0,1 mmol/L:n
[1 mg/dL:n] valein)

Sy6ta SmartBolus-
Laskuriin.

(Arvo saadaan
verensokerimittarista)

VS-lukeman korotus
suurentaa ehdotettua
bolusannosta.

VS-lukeman vahennys
pienentaa ehdotettua
bolusannosta.

Maksimibolus Sy6ta Omnipod 5 Rajoittaa yksittaisen
005-30 U -sovelluksen bolusannoksen
' Asetuksissa tai maaraa.
(0,05 U:n vélein) alkuasetusten
maarittamisen
aikana.
Jatkettu Bolus Sy6ta Omnipod 5 Mahdollistaa

(vain Manuaalitila)

Kaytossa / Ei kaytossa

-sovelluksen
Asetuksissa tai
alkuasetusten
maarittamisen
aikana.

boluksen annostelun
kayttajan valitsemalla
aikajaksolla.
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Omnipod 5 -asetus
jaalue

Asetuksen
syottdminen

Vaikutus ehdotetun
boluksen laskelmiin

Glukoositavoite ja
Korjaa Kun Yli

Glukoositavoite:
6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL)

Korjaa Kun Yli:
Glukoositavoite
-11,1 mmol/L
(200 mg/dL)

(0,55 mmol/L:n

[10 mg/dL:n]
valein, enintaan

8 segmenttia/paiva)

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen
Asetuksissa tai
alkuasetusten
maarittamisen
aikana.

Asetusarvon korotus
pienentaa ehdotettua
bolusannosta.

Asetusarvon vahennys
suurentaa ehdotettua
bolusannosta.

Matalin Verensokeri
Laskelmia Varten

2,8-3,9 mmol/L
(50-70 mg/dL)

(0,17 mmol/L:n
[1 mg/dL:n] valein)

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen
Asetuksissa.

Poista SmartBolus-
Laskuri kaytosta,

kun glukoosi on
asetusarvon tasolla tai
sen alapuolella.

Insuliini-
hiilihydraatti-suhde
1-150g

(0,1 g:nvalein,
enintaan

8 segmenttia/paiva)

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen
Asetuksissa tai
alkuasetusten
maarittamisen
aikana.

Asetusarvon korotus
pienentaa ehdotettua
bolusannosta.

Asetusarvon vahennys
suurentaa ehdotettua
bolusannosta.

Korjauskerroin

0,1-22,2 mmol/L
(1-400 mg/dL)

(0,17 mmol/L:n

[1 mg/dL:n]

valein, enintaan

8 segmenttia/paiva)

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen
Asetuksissa tai
alkuasetusten
maarittamisen
aikana.

Asetusarvon korotus
pienentaa ehdotettua
bolusannosta.

Asetusarvon vahennys
suurentaa ehdotettua
bolusannosta.
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Omnipod 5 -asetus Asetuksen Vaikutus ehdotetun

jaalue syottdminen boluksen laskelmiin

Kéddnteinen Korjaus | Syota Omnipod 5 Jos toiminto on
-sovelluksen kaytossa, ehdotettu

Kaytdssa / Ei kaytossa ) :
y y Asetuksissa. bolus pienenee,

kun glukoosi on
Glukoositavoite-arvon

alapuolella.
Insuliinin Sy6ta Omnipod 5 Asetusarvon korotus voi
Vaikutusaika -sovelluksen pienentaa ehdotettua
. Asetuksissa tai bolusannosta
2-6 tuntia . i
alkuasetusten pidemmaksi aikaa.
(0,5 tunnin valein) maarittamisen

aikana.

Huomautus: Jatkettu Bolus -toimintoa voi kayttaa vain
Manuaalitilassa. Kaikkia muita hoitoasetuksia kaytetaan samalla
tavalla Manuaalitilassa ja Automatisoidussa Tilassa.

Maksimibolus

Maks.bolus-asetus maarittaa boluksen ylarajan. SmartBolus-Laskuri
estaad taman maadran ylittavan boluksen syottamisen. Lisaksi se estaa
sinua sydttamasta sellaista hiilihydraattimaaraa, joka aiheuttaisi
sen, etta sinulle laskettu bolus ylittaisi taman maaran. Suurin sallittu
Maksimiboluksen arvo on 30 yksikkoa.

Voit muuttaa Maksimibolusta seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:valikkopainike (= )> Asetukset > Bolus > Maks.
bolus.

Napauta Maks.bolus-kenttaa ja syota uusi Maksimiboluksen arvo.
Napauta TALLENNA.

Jatkettu Bolus

Jatkettu Bolus annostellaan kayttajan maarittamalla aikavalilla. Vain
boluksen ateriaosuus voidaan annostella jatkettuna. Korjausbolusta
eivoida annostella jatkettuna. Voit poistaa Jatkettu Bolus -toiminnon
kaytosta tai muuttaa Jatketun Boluksen maarityksia seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike (= )> Asetukset > Bolus.

2. Ota boluksen jatkaminen kayttoon tai poista se kaytosta
napauttamalla Jatkettu Bolus -kohdan vieressa olevaa
vaihtopainiketta.
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SmartBolus-Laskurin Asetukset

Tassa osiossa kerrotaan, miten voit saataa SmartBolus-Laskurin ateria-
ja korjausbolusten laskentaan kayttamia asetuksia.

Vinkki: Kirjoita luettelo kaikista haluamistasi asetuksista ja
segmenteista, jotta kunkin segmentin arvot on helpompaa syoéttaa
uudelleen.

Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli

Seka Automatisoidussa Tilassa etta Manuaalitilassa SmartBolus-
Laskuri pyrkii pitamaan glukoosisi Glukoositavoitteessa. SmartBolus-
Laskuri laskee korjausboluksen kuitenkin vain siina tapauksessa, etta
glukoosisi on Korjaa Kun Yli -asetusta korkeampi. Automatisoidussa
Tilassa Omnipod 5 -jarjestelma saataa automatisoidun insuliinin
annostelun siten, etta se saavuttaa Glukoositavoitteen.

Voit muokata Glukoositavoite- tai Korjaa Kun Yli -arvoa seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:valikkopainike (= )> Asetukset > Bolus >
Glukoositavoite & Korjaa Kun Yli.

Napauta SEURAAVA.

3. Voit muokata segmenttia napauttamalla rivig, jolla muokattava
segmentti on.

a. Napauta Loppumisaika-kenttaa ja syota uusi lopetusaika.

b. Napauta Glukoositavoite-kenttad ja anna uusi
Glukoositavoite.

c. Napauta Korjaa Kun Yli -kenttaa ja anna uusi Korjaa Kun Yli
-arvo.

d. Napauta SEURAAVA.
4. Toista edelliset vaiheet tarvittaessa jaljella oleville segmenteille.

5. Kun olet vahvistanut, etta kaikki segmentit ovat oikein, napauta
TALLENNA.

Huomautus: Voit lisata ja poistaa segmentteja muokkaamalla
olemassa olevia segmentteja.

Matalin Verensokeri Laskelmia Varten

Matalin Verensokeri Laskelmia Varten -asetusta kdytetaan, jotta
estetaan boluksen annostelu, kun glukoosi on lilan matala. Jos
glukoosisi on Matalin Verensokeri Laskelmia Varten -arvon alapuolella,
SmartBolus-Laskuri ei ole kaytossa eika laske bolusta. Voit muokata
tata arvoa seuraavasti:
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1. Siirry kohtaan:valikkopainike (= )> Asetukset > Bolus >
Matalin Verensokeri Laskelmia Varten.

2. Napauta Matalin Verensokeri Laskelmia Varten -kenttaa ja
anna haluamasi arvo.

3. Napauta TALLENNA.
Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde)

Insuliini-hiilihydraattisuhde (HH-suhde) maarittaa, kuinka monta
grammaa hiilihydraatteja yksi insuliiniyksikko kattaa. SmartBolus-
Laskuri laskee HH-suhteen avulla ateriaboluksen ruokailua varten.
Voit muokata tata arvoa seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:valikkopainike (= )> Asetukset > Bolus >
Insuliini-Hiilihydraatti-suhde.

Napauta SEURAAVA.

Voit muokata segmenttia napauttamalla rivia, jolla muokattava
segmentti on.

a. Napauta Loppumisaika-kenttaa ja syota uusi lopetusaika

b. Napauta 1 yksikko (U) insuliinia riittaa -kenttaa ja anna uusi
HH-suhde.

c. Napauta SEURAAVA.
4. Toista edelliset vaiheet tarvittaessa jaljella oleville segmenteille.

5. Kun olet vahvistanut, etta kaikki segmentit ovat oikein, napauta
TALLENNA.

Huomautus: Voit lisata ja poistaa segmentteja muokkaamalla
olemassa olevia segmentteja.

Korjauskerroin

SmartBolus-Laskuri kayttaa Korjauskerrointa korjausboluksen
laskemiseen, kun glukoosi on Korjaa Kun Yli -asetuksen ylapuolella.
Katso "Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli" sivulla 250. Voit muokata tata
arvoa seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:valikkopainike (= )> Asetukset > Bolus >
Korjauskerroin.

Napauta SEURAAVA.

Voit muokata segmenttia napauttamalla rivia, jolla muokattava
segmentti on.

a. Napauta Loppumisaika-kenttaa ja sy6ta uusi lopetusaika.
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b. Napauta 1 yksikko (U) insuliinia laskee glukoosia -kenttaa ja
syota uusi Korjauskerroin.

c. Napauta SEURAAVA.
4. Toista edelliset vaiheet tarvittaessa jaljella oleville segmenteille.

5. Kun olet vahvistanut, etta kaikki segmentit ovat oikein, napauta
TALLENNA.

Huomautus: Voit lisata ja poistaa segmentteja muokkaamalla
olemassa olevia segmentteja.

Kaanteinen Korjaus

Kaanteinen Korjaus -asetus maarittaa, miten
SmartBolus-Laskuri kasittelee ateriaboluksia, kun glukoosi on
matalampi kuin Glukoositavoite.

Voit ottaa Kaanteisen Korjauksen kayttéon tai poistaa sen kaytdsta
seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike (= ) > Asetukset > Bolus.

2. Ota Kaanteinen Korjaus kayttdon tai poista se kaytosta
napauttamalla rivilla olevaa vaihtopainiketta.

Insuliinin Vaikutusaika

SmartBolus-Laskuri kayttaa Insuliinin Vaikutusaika -asetusta
aktiivisen insuliinin (I0B) maaran laskemiseen aikaisemman boluksen
perusteella.

Voit muokata tata arvoa seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike ( = )> Asetukset > Bolus > Insuliinin
Vaikutusaika.

2. Napauta Insuliinin Vaikutusaika -kenttaa ja syota uusi arvo.
3. Napauta TALLENNA.

Huomautus: Automatisoidussa Tilassa SmartAdjust-teknologia

ei kayta tata Insuliinin Vaikutusaika -asetusta automatisoidun
basaali-insuliinin annostelun laskemiseen. Lisatietoja on kohdassa
"17.7 Aktiivinen Insuliini (I0B)" sivulla 242.
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18 Tietoja SmartBolus-Laskurin laskelmista

18.1 SmartBolus-Laskuri

Omnipod 5 -jarjestelman SmartBolus-Laskuri voi suurelta osin

hoitaa boluksen laskemisen puolestasi. SmartBolus-Laskuri kayttaa
kayttajakohtaisia asetuksia ja ottaa myds huomioon automatisoidusta
insuliinin annostelusta ja viimeaikaisista boluksista jaljelle jaaneen
insuliinin (jota kutsutaan aktiiviseksi insuliiniksi eli IOB:ksi).

SmartBolus-Laskurin bolukset

SmartBolus-Laskuri ottaa bolusta laskiessaan huomioon kaksi
boluksen tyyppia:

+ Korjausbolus: kaytetaan liilan korkean glukoosin alentamiseen.

* Ateriabolus: kaytetaan aterian hiilihydraattien kattamiseen.

Jatketut Bolukset

SmartBolus-Laskuria kaytettaessa kaikki ateriabolukset tai jotkut
niista voidaan antaa Manuaalitilassa jatkettuna boluksena. Sen sijaan
korjausbolusta eivoida antaa jatkettuna boluksena. Korjausbolus
annostellaan aina valittdmasti. Seuraavassa esimerkissa kolme
insuliiniyksikkda annetaan jatkettuna insuliinina:

Kokonaisbolus =5 yksikkda (1 yksikkd korjausbolusta + 4 yksikkoa
ateriabolusta)

Annetaan heti =2 yksikkoa (1 yksikko korjausbolusta +
1 yksikko ateriabolusta)

— Annetaan jatkettuna =3 yksikkda (3 yksikkoda ateriabolusta)

Maksimibolus

Omnipod 5 -jarjestelma ei anna sydttaa sellaista boluksen arvoa,

joka ylittaa Maks.bolus-asetuksesi. Jos SmartBolus-Laskurin

laskema bolusmaara ylittaa oman Maksimiboluksesi, voit kuitenkin
annostella insuliinia enintadan Maks.bolus-maaran. Voit saataa maaraa
napauttamalla Kokonaisbolus-kenttaa ja sy6ttamalla tarkistetun
boluksen.

Bolusmaaran hallinta

SmartBolus-Laskuri on hyodyllinen tydkalu, mutta annosteltavan
boluksen maara on viime kadessa omassa hallinnassasi. Kun
SmartBolus-Laskuri on ehdottanut bolusmaaraa, voit vahvistaa
ehdotetun boluksen tai suurentaa tai pienentaa sita. Tarkista aina
Laskelmat ja vahvista insuliinin maara ennen annostelua.
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Jos SmartBolus-Laskuri ei toimi

SmartBolus-Laskuri ei toimi, jos se ei ole kaytdssa tai Pumppuun ei

ole tiedonsiirtoa. "Ei kaytdssa" tarkoittaa, etta SmartBolus-Laskuri

ei valiaikaisesti pysty laskemaan ehdotettua bolusta. Omnipod 5
-jarjestelma voi poistaa SmartBolus-Laskurin kaytosta joissain tilanteissa.

Tilanteet, joissa
SmartBolus-Laskuri
eiole kdytossa:

SmartBolus-Laskurion
pois kdytosta kunnes:

Kun SmartBolus-
Laskuri on pois
kaytosta:

Glukoosi on Matalin
VerensokeriLaskelmia
Varten -asetuksen
alapuolella.

Kuluu kymmenen
minuuttia.

tai
Uusi glukoosilukema
on Matalin Verensokeri

Laskelmia Varten
-asetuksen ylapuolella.

IOB nakyy
aloitusnaytdssa.

Manuaalisesti
syottamasi
verensokerilukema
onyli 33,3 mmol/L

Kuluu kymmenen
minuuttia.

tai

OB nakyy
aloitusnaytossa.

(600 mg/dL) tai Uusi verensokerilukema

"KORKEA". on alempi kuin "KORKEA".

Pumppua Koko Insuliinin IOB ei ndy
havitettaessa Vaikutusaika -ajanjakso aloitusnaytossa.

on olemassa
vahvistamaton
bolus.

paattyy.

Jos esimerkiksi insuliinin
vaikutusajan kestoksi
on asetettu 2 tuntia, ja
saat vahvistamattoman
boluksen klo 8, et voi
kayttaa SmartBolus-
Laskuria ennen

klo 10:ta (2 tuntia
vahvistamattoman
boluksen jalkeen).
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SmartBolus-Laskurin laskelmissa kaytetyt tekijat

SmartBolus-Laskuri ottaa boluksen laskennassa huomioon seuraavat
tekijat:
+ tamanhetkinen glukoosi (manuaalisesti syotetty tai Sensorilta

saatu), sensorin glukoositrendi (jos kaytdssa on sensoriarvo),
Glukoositavoite, Korjaa Kun Yli -raja-arvo ja Korjauskerroin.

* kohta nauttimiesi ruuan ja juoman hiilihydraattien maara ja
HH-suhde.

+ kayttajan Insuliinin Vaikutusajan kesto ja Aktiivinen Insuliini (IOB).
+ kayttajan Matalin Verensokeri Laskelmia Varten.
+ Kaanteinen Korjaus, jos se on kaytossa.

Huomautus: Jos laskurissa kaytetaan sensoriarvoja ja -trendia,
SmartBolus-Laskuri voi pienentaa ehdotettua insuliiniannosta
seka Automatisoidussa Tilassa etta Manuaalitilassa, vaikka
Kadnteisen Korjauksen asetus ei ole kaytdssa.

Sensorin glukoositrendi

Sensorin glukoositrendin perusteella voidaan ehdottaa enintaan 30 %
lisaa korjausinsuliinia, kun arvot nousevat nopeasti, tai enintaan 100 %
vahemman korjausinsuliinia, kun arvot laskevat nopeasti, verrattuna
pelkkaan verensokerilukemaan perustuvaan ehdotukseen.

Glukoositavoite

Kun SmartBolus-Laskuri laskee korjausbolusta. Tavoitteena on laskea
glukoosi Glukoositavoitteeseen.

Korjaa Kun Yli -kynnysarvo

SmartBolus-Laskuri ehdottaa korjausbolusta vain, jos glukoosi
on Korjaa Kun Yli -asetuksen yldpuolella. Tama voi estaa sellaisen
glukoosin korjaamisen, joka on vain hieman korkeampi kuin
Glukoositavoite.

Aktiivinen Insuliini

Aktiivinen Insuliini (IOB) tarkoittaa insuliinimaaraa, joka on edelleen
aktiivisena elimistdssa basaali-insuliinin annostelun ja aiempien
bolusten jalkeen. Aikaisemmista korjausboluksista peraisin olevaa
|OB:ta kutsutaan korjaus-lOB:ksi. Aikaisemmista ateriaboluksista
perdisin olevasta |OB:sta kaytetaan nimitysta ateria-10B.
Manuaalitilassa tai Automatisoidussa Tilassa Omnipod 5 -algoritmi
laskee lisaksi jatkuvasti IOB:n basaaliannostelusta.

Kun SmartBolus-Laskuri laskee uutta bolusta, se saattaa pienentaa
ehdotettua bolusta IOB:n perusteella.
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Huomautus: SmartBolus-Laskuri vahentaa I0B:n ehdotetusta
boluksesta vain, jos senhetkinen glukoosi on tiedossa. Kayttajan on
aina tarkistettava glukoosi ennen boluksen annostelua.

Insuliinin Vaikutusaika

SmartBolus-Laskuri kayttaa Insuliinin Vaikutusaika -asetustasi, kun se
laskee aktiivisen insuliinin aikaisempien bolusten perusteella.

Insuliinin Vaikutusaika -asetus tarkoittaa aikaa, jonka insuliini toimii
elimistdssa aktiivisena.

Matalin Verensokeri Laskelmia Varten

SmartBolus-Laskuri ei ehdota bolusta, jos glukoosi on alle kuin Matalin
Verensokeri Laskelmia Varten -tason. Voit saataa tdman tason arvoon
2,8 mmol/L (50 mg/dL) asti.

Kaanteinen Korjaus

Jos Kaanteinen Korjaus -asetus on kaytossa ja glukoosiarvosi on
Glukoositavoitteen alapuolella, SmartBolus-Laskuri pienentaa
ateriabolusta. Nain osa ateriasta kdytetaan glukoosin nostamiseen
Glukoositavoitteeseen.

Jos Kaanteisen Korjauksen asetus on poistettu kaytosta,
SmartBolus-Laskuri ehdottaa kokonaista ateriabolusta, vaikka
glukoosi on Glukoositavoitteen alapuolella.

Huomautus: Jos laskentaan kaytetaan Automatisoidussa Tilassa
sensoriarvoa ja glukoositrendia, SmartBolus-Laskuri voi vahentaa
insuliinin, vaikka Kaanteinen Korjaus -asetus on pois kaytosta

(Ei kaytossa) tilanteissa, joissa sensorin glukoositrendi on laskeva.
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Seuraavasta taulukosta ilmenee, kuinka SmartBolus-Laskuri kayttaa
eri arvoja kokonaisboluksen maaran laskemiseen:

Hyvaksytty
arvo

Kuinka SmartBolus-Laskuri
kayttaa tata arvoa?

Omnipod 5 -jarjestelman kaytté FDA:n myyntiluvan saaneen

verensokerimittarin kanssa

VS-mittarin 1,1-33,3 Kokonaisboluksen maaran
antama mmol/L laskemiseen.
K‘::ﬁﬂi‘;ma %O;SE;) Voit syottaa verensokerilukeman
& suoraan SmartBolus-Laskuriin.
Jos lukeman syottamisesta on
kulunut vahintdan 5 minuuttia, se
vanhenee. Omnipod 5 -jarjestelman
historiaan tallennettua lukemaa voi
kayttaad enintaan 10 minuuttia sen
syottamisen jalkeen.
Omnipod 5 -insuliinipumppu
Matalin 2,8-39 Poistaa boluksen annostelun
Verensokeri | mmol/L kaytosta, kun glukoosi on taman
Laskelmia (50-70 arvon alapuolella.
Varten mg/dL) Voit saataa taman arvon Omnipod 5
-jarjestelman asetuksissa.
Korjaus- 0,1-22,2 Kokonaisboluksen maaran
kerroin mmol/L laskemiseen.
(1_‘/138) Voit saataa taman arvon Omnipod 5
ms -jarjestelman asetuksissa.
Arvo osoittaa, paljonko yksi
insuliiniyksikko laskee verensokeria.
Korjaa Glukoosi- Kokonaisboluksen maaran
Kun Yli tavoite - laskemiseen.
(12102) ?]wqrr}zllf)l_ Voit saataa taman arvon Omnipod 5
& -jarjestelman asetuksissa. Arvo
ilmaisee vahimmaisglukoositason,
jossa korjausbolus otetaan mukaan
kokonaisboluksen maaraan.
Hiilihy 0,1-225 Kokonaisboluksen maaran
draatit grammaa laskemiseen.

Voit syottaa hiilihydraattiarvon
suoraan laskuriin ateriabolusta
varten.
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Insuliini-
hiilihydraatti-
suhde

1-150
grammaa

Kokonaisboluksen maaran
laskemiseen.

Voit saataa taman arvon
Omnipod 5 -jarjestelman
asetuksissa. Arvo osoittaa yhden
insuliiniyksikon (U) kattaman
hiilihydraattimaaran grammoina.

Insuliinin
Vaikutusaika

2-6
tuntia

Kokonaisboluksen maaran
laskemiseen.

Voit saataa taman arvon Omnipod 5
-jarjestelman asetuksissa. Arvo
osoittaa, kuinka kauan insuliini
vaikuttaa boluksen antamisen
jalkeen.

Ateria-
I0B:n osuus

0-X
yksikkoa

Kokonaisboluksen maaran
laskemiseen.

Omnipod 5 -jarjestelma tuntee
taman arvon, ja Laskuri kayttaa sita
ilmaisemaan mahdolliset aiemmin
annetut ateriabolukset, jotka voivat
vaikuttaa edelleen.

Glukoosi-
tavoite

6,1-8,3
mmol/L
(110-

150 mg/dL)

Kokonaisboluksen maaran
laskemiseen.

Voit saataa taman arvon
Omnipod 5 -jarjestelman
asetuksissa. Automatisoidussa
Tilassa basaali-insuliinin
annostelua saadetaan
automaattisesti kohti
Glukoositavoitetta. Arvo ilmaisee
korjausboluksen maaran.

SmartAdjust™-teknologia (Automatisoitu Tila)

Glukoosi-
tavoite

6,1-8,3
mmol/L
(110-

150 mg/dL)

Kokonaisboluksen maaran
laskemiseen.

Voit saataa taman arvon
Omnipod 5 -jarjestelman
asetuksissa. Automatisoidussa
Tilassa basaali-insuliinin
annostelua saadetaan
automaattisesti kohti
Glukoositavoitetta. Arvo ilmaisee
korjausboluksen maaran.
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Korjaus-10B:n | 0-X Kokonaisboluksen maaran
osuus yksikkoa laskemiseen.

Omnipod 5 -jarjestelma tuntee
taman arvon ja Boluslaskin kayttaa
sita ilmaisemaan mahdolliset
aiemmin annetut korjausbolukset,
jotka voivat vaikuttaa edelleen.

Omnipod 5 -jarjestelman kaytté yhteensopivaniCGM-
jarjestelman kanssa

Sensoriarvo 2,2-22,2 Kokonaisboluksen maaran
mmol/L (40- | laskemiseen.
400 mg/dL)

Jos paatat kayttaa Sensoria, voit
valita KAYTA SENSORIA suoraan
Boluslaskimesta. Turvallisuuden
takaamiseksi laskin hyvaksyy
vain sellaiset sensoriarvot,

jotka noudattavat aiempien
sensoriarvojen trendia.
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SmartBolus-Laskurinehdotusten rajat

Seuraavassa kuvassa esitetdan SmartBolus-Laskurin eri
laskelmatyyppeja koskevat rajat glukoositason mukaan. Seuraavassa
on esimerkkeja kuvan tietojen tulkitsemisesta:

* Kun glukoosi on Glukoositavoitteen ja Korjaa Kun Yli -arvon valissa,
SmartBolus-Laskurilaskee vain ateriaboluksen.

* Kun sensoriarvo onyli 22,2 mmol/L (400 mg/dL), se tallennetaan
"KORKEANA", eika sita voi kayttaa bolukseen.

+ Kun verensokerilukema on yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL), se
tallennetaan "KORKEANA" eika SmartBolus-Laskuri ole kaytdssa.

38,9 (700) —

SmartBolus-Laskuri ei-ole kaytdssayli600-mg/dL:n
lukemalla
33,3(600) — 255X S O IS IS O O O SN O SN
27,8 (500) —
= SmartBolus-Laskuri ei voi kayttaa sensoriarvoa:
o KORKEA (Dexcom G6 tai Dexcom G7)
‘B b
G £ 22,3(A07) mftorereerrerrrememesmmmaaa s
S5
©) g SmartBolus-Laskuri laskee ateria- ja korjausboluksen
E
16,7 (300) —
11,1 (200) —

Korjaa Kun Yli —5-seemmmmmmemeeenenaes B PR
} SmartBolus-Laskuri laskee vain ateriaboluksen

Glukoositavoite —f-2--ceeee T T e ersssEemsTEss
SmartBolus-Laskuri laskee ateriaboluksen, josta
. ) vahennetaan Kaanteinen Korjaus, jos kaytdssa
Matalin Verensokeri—g-z---seeeemmeeeommceeonacocos e B T Seessmseessieeeans
Laskelmia Varten } SmartBolus-Laskuri €i ole kdytdssa Matalin' Verensokeri

0 LaskelmiaVarten -tasonalapuolella
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SmartBolus-Laskurin suosituksiin liittyvia huomioita

Muista seuraavat asiat, kun kdytat SmartBolus-Laskuria ja tarkastelet
sen suosituksia:

* SmartBolus-Laskuri kayttaa sinun SmartBolus-Laskurin asetuksiasi,
kun pyydat bolusta (katso "SmartBolus-Laskurin Asetukset"
sivulla 250).

* SmartBolus-Laskuri paivittaa arvot 5 minuutin valein. Jos et aloita
bolusta 5 minuutin kuluessa tietojen sy6ttamisesta SmartBolus-
Laskuriin, Omnipod 5 -jarjestelman on tyhjennettava naytto, jolloin silla
on viimeisimmat Aktiivisen Insuliinin (I0OB) tiedot ja Sensorin tiedot.

+ Kun siirryt aikavydhykkeelta toiselle, tarkista aina HH-suhde- ja
Korjauskerroin-asetukset uuden ajan kohdalla sen varmistamiseksi,
etta ne vastaavat edelleen elimiston todellista insuliinin tarvetta.

* SmartBolus-Laskuri ehdottaa annoksia syottamiesi hiilihydraattien
ja kyseisen hetken glukoosin mukaan. Tarkista nauttimiesi
aterioiden ravitsemuksellinen sisaltdé sen varmistamiseksi, etta
hiilihydraatit sydtetaan mahdollisimman tarkasti. Anna vain sellaiset
VS-lukemat, jotka on saatu viimeisen 10 minuutin aikana, tai
napauta KAYTA SENSORIA. Niilld toimenpiteilld varmistetaan, etté
SmartBolus-Laskuri ehdottaa sinulle sopivaa annosta.

Jos sensoriarvo tai trendi ei vastaa oireitasi tai odotuksiasi,
kayta SmartBolus-Laskurissa sormenpaamittauksesta saatua
verensokerilukemaa.

Varmista boluksia ohjelmoitaessa ja annosteltaessa, etta syottamasi
arvot ja vastaanottamasi ehdotettu bolusannos vastaavat tarkoitusta
ja odotuksiasi kyseisena ajankohtana. Omnipod 5 -jarjestelmassa

on ominaisuuksia, joiden avulla voidaan ehkaista tahattomat
annostelumaarat.

Annostelun Kuvaus
rajoitukset

Maksimibolusasetus | SmartBolus-Laskuri ei annostele sellaisia
boluksia, jotka ylittavat antamasi
Maksimibolus-asetuksen (0,05-30 U).Jos
esimerkiksi annostelet harvoin yli 5 U:n boluksia
ja maaritat Maksimibolus-asetukseksi 5 U,
jarjestelma estaa antamasta tata maaraa
suurempia annoksia.
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Annostelun
rajoitukset

Kuvaus

Verensokerilukeman
aikakatkaisu

SmartBolus-Laskuri ei laske ehdotettua
bolusannosta kayttamalla verensokerilukemaa,
jonka syotit paavalikosta (=) ja joka yli

10 minuuttia vanha. Sinun on sydtettava
uudempi verensokerilukema SmartBolus-
Laskuriin.

SmartBolus-Laskurin
aikakatkaisu

SmartBolus-Laskuri katsoo, ettéd antamasi

arvot tiettya boluslaskelmaa varten ovat
voimassa enintaan 5 minuuttia siita, kun syotit
arvon SmartBolus-Laskuriin. Jos on kulunut

5 minuuttia tai enemman, saat ilmoituksen, etta
SmartBolus-Laskuri on pdaivitettava ja arvo on
syOtettava uudelleen.

Aikavyohykkeet

SmartBolus-Laskuri kayttda Omnipod 5
-jarjestelman tarkkaa, paivitettya
insuliiniannostelun historiaa ja tietojen
kirjauksia. Jos Ohjain havaitsee aikavyohykkeen
muutoksen, jarjestelma antaa ilmoituksen.
Paivita aikavyohykkeet Omnipod 5
-sovelluksessa terveydenhuollon ammattilaisen
antamien ohjeiden mukaan.

Aktiivinen Insuliini (I0B)

Kun bolus on annettu, kehossa aktiivisena vaikuttava insuliini vahenee
useiden tuntien kuluessa. Boluksen I0B pienenee profiiliasetuksiin
maarittamasi Insuliinin Vaikutusaika -arvon mukaisesti.

SmartBolus-Laskuria kaytettdessa Omnipod 5 -jarjestelma voi IOB:sta
johtuen pienentaa ehdotettua bolusta estaakseen liiallisen insuliinin

antamisen.

Huomautus: Vie Ohjain lahelle Pumppua saadaksesi viimeisimman
IOB-arvon Omnipod 5 -sovelluksen aloitusnayttoon.
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Boluksen IOB:n vaheneminen

Seuraavissa kaavioissa nakyy, miten 8 U:n boluksesta peraisin oleva IOB

vahenee, kun asetettu Insuliinin Vaikutusaika on 4 tuntia.
8U ——

6U — 4—1 tunti boluksen jalkeen: 1I0OB=6 U
4U — 4——2 tuntia boluksen jalkeen: 10B=4 U
2U — 3 tuntia boluksen jalkeen: I0B

=2U

klo17  klo18 klo19 klo20  klo21  klo22 klo 23

Ota 8 U:n bolus klo 18 4 tuntia boluksen jalkeen
Insuliinin Vaikutusajaksi maaritetty IOB on palautunut nollaan
4 tuntia

Omnipod 5 -jarjestelmassa myos korjaus-10B voi muuttua SmartAdjust-
teknologian laskelmien mukaisesti. Se voi nousta tai laskea
automaattisesti.

Aktiivisen insuliinin (I0B) laskelmat
Insuliinin Vaikutusaika - edellisesta boluksesta kulunut aika
Insuliinin Vaikutusaika

Edellisesta korjausboluksesta peraisin olevaa IOB:ta kutsutaan
korjaus-l0B:ksi.

x edellinen bolus

Edellisesta ateriaboluksesta peraisin olevaa |IOB:ta kutsutaan
ateria-lOB:ksi.

Esimerkki korjaus-10B:sta

Insuliinin Vaikutusaika: 3 tuntia
Edellisesta korjausboluksesta kulunut aika: 1 tunti
Edellinen korjausbolus: 3 U

3 tuntia - 1 tunti
3tuntia
Lopullinen IOB, jonka naet:

2 U korjaus-I0OB + 1 U automaattinen saaté = 3 U kokonais-IOB

x3 U=2 U korjaus-IOB

Toisin sanoen yhden tunnin kuluttua edellisesta korjausboluksesta
elimistd on kayttanyt 1 yksikén korjausboluksesta. Jaljella olevat

2 yksikkoa toimivat edelleen elimistdssa ja alentavat glukoosia. Lisaksi
jarjestelma voi automaattisesti saataa korjaus-10B:n arvioimalla
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insuliinin tarpeen. Tassa esimerkissa automaattinen saato lisasi
1 yksikon, jolloin glukoosia alentamassa oli yhteensa 3 yksikkoa.

Esimerkki korjatusta ateria-l0OB:sta

Insuliinin Vaikutusaika: 3 tuntia
Edellisesta ateriaboluksesta kulunut aika: 2 tuntia
Edellinen ateriabolus: 4,5 U

3 tuntia - 2 tuntia

3 tuntia
Toisin sanoen kahden tunnin kuluttua edellisesta
ateriaboluksesta elimist® on kayttanyt 3 yksikkoa
ateriaboluksesta. Jaljella olevat 1,5 insuliiniyksikkda ovat
edelleen elimistossa kattamassa ateriaa.

x4,5U=1,5U ateria-IOB

SmartBolus-Laskurin kaavat

SmartBolus-Laskuri laskee ensin alustavan korjausboluksen ja
ateriaboluksen. Se muokkaa tarvittaessa naita arvoja I0B:n mukaan.
Sen jalkeen se ehdottaa lopullista kokonaisbolusta, joka sisaltaa
saddetyn korjausboluksen ja ateriaboluksen.

Huomautus: Sensorin glukoositrendin perusteella tekemasi saadot
voivat lisata tai vahentaa korjaus- ja/tai ateriaosuudesta saatua insuliinia.

Nykyinen VS tai Sensori - Glukoositavoite

Korjauskerroin
Esimerkki: Nykyinen VS tai Sensori: 11,17 mmol/L (200 mg/dL),
Glukoositavoite: 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
Korjauskerroin (CF): 2,8 (50)

11,1 -83 mmol/L (200 - 150 mg/dL) =1 U alustava korjausbolus
2,8 (50)

Alustava korjausbolus =

Hiilihydraattien saanti
Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde)

Esimerkki: Hiilihydraattien saanti: 45 grammaa hiilihydraatteja,
Insuliini-hiilihydraatti-suhde: 15.

Alustava ateriabolus=

4
1—55:3 U alustavaa ateriabolusta

Korjausbolus = (alustava korjausbolus - ateria-lIOB) - korjaus-IOB.

Ateria-IOB vahennetaan ensin. Jos alustava korjausbolus on
edelleen enemman kuin nolla, korjaus-IOB vahennetaan.

Ateriabolus = alustava ateriabolus - jaljella oleva korjaus-1OB.

Ateria-lOB:ta ei koskaan vahenneta ateriaboluksesta. Ainoastaan
jaljella oleva korjaus-lIOB vahennetaan ateriaboluksesta.
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Laskettu bolus = korjausbolus +ateriabolus.

Kaanteisen Korjauksen boluslaskelma: Jos Kdanteinen

Korjaus -toiminto on kaytossa ja nykyinen glukoosi on matalampi kuin
Glukoositavoite mutta korkeampi kuin Matalin Verensokeri Laskelmia
Varten, SmartBolus-Laskuri vahentaa korjausmaaran alustavasta
ateriaboluksesta.

Kéanteiselld Korjauksella saatu ateriabolus = Kdanteinen Korjaus +
alustava ateriabolus.
Esimerkki: Nykyinen VS tai Sensori: 4,2 mmol/L (75 mg/dL),
Glukoositavoite: 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
Korjauskerroin: 2,8 (50), Alustava ateriabolus: 2,5 U
4,2 - 8,3 mmol/L(75-150 mg/dL)

2,8 (50)
-1,5 U (Kaanteinen Korjaus) + 2,5 U (alustava ateriabolus)= 1,0 U:n
ateriabolus.

=-1,5 U:n Kaanteinen Korjaus

Kadnteista Korjausta sovelletaan vain ateriabolukseen. Tassa
esimerkissa ateriabolusta vahennetaan 1,5 yksikollg, jolloin
tuloksena saadaan 1,0 U:n ateriabolus.
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SmartBolus-Laskuria koskevat saannot

SmartBolus-Laskuri soveltaa seuraavia saantoja ehdotettuihin
bolusannoksiin:

saanto Tiedot

Pyoristys Bolukset pyoristetaan aina alaspdin lahimpaan
0,05 yksikkoon, eika arvo ole koskaan alle 0 U.
OB pydristetaan aina yléspdin [ahimpaan

0,05 yksikkoon, eika arvo ole koskaan alle O U.

Boluksen kokoon Tekija Lisaa Vahenna
vaikuttavat - — -
tekijat Syotetyt hiilihydraatit v
Sensoriarvo tai v v
VS-arvo
I0B v
Sensoritrendi (jos Vv v

Sensori kaytossa)

Glukoositavoite V4 Vv

Kaanteinen Y
Korjaus -asetus

Korjaus-10B Korjaus-IOB vahennetaan seka ateria- etta
korjausboluksesta.

Ateria-10B Ateria-IOB vahennetaan vain korjausboluksista.
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Boluslaskelmat-nayton yleiskuvaus

Naet boluslaskelman tiedot napauttamalla Insuliini- ja VS
-historianaytdssa NAYTA BOLUSLASKENNAT tai napauttamalla
SmartBolus-Laskuri-naytdssa LASKELMAT.

Kun sensoriarvoa ja glukoositrendia kaytetaan boluksen
laskemiseen, SmartBolus-Laskuriottaa sensoriarvon huomioon,
mutta sen lisaksi se voi sdataa bolusmaaraa myos trendin mukaan.
Nama saadot ndytetaan Boluslaskelmat-naytossa.

3 - ®A0100%

< Boluslaskelmat

Korjausbolus 0,05vu

Nykyinen ——— s g7 Glukoositavoite = 6,1
sensoriarvo : ;
Karjauskerrain = 2,8

Laskettu
(6,7-6,1) /2,8 =021 U*

korjaus

Ateria-10B:n saato
Ateria-IOB=0,15U
021U-0,15U=006U
Korjaus-I0OB:n s&@éto

Korjaus-IOB=0U
006U-0U=006U

Ateriabolus 27u
Hiilihydraatit = 27 g, HH-suhde = 10 g/
U
27/10=27U

Laskettu bolus 2750

2,75u

I

Kokonaisbolus

Korjaa Kun Yli: 6,7 mmol/L

SULJE
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18.2 SmartBolus-Laskurin esimerkit

Esimerkki 1

Syo6t 50 g hiilihydraatteja; 0,6 U ateria-IOB ja 0,5 U korjaus-I0OB
aiemmista ateria- ja korjausboluksista. Sensoriarvo ei ole kaytettavissa
eika verensokerilukemaa ole syotetty.

Korjausbolus

VS = ei ole, Glukoositavoite = ei ole
Korjauskerroin = ei ole

Ateria-lOB:n saato
Ateria-lOB=0,6 U
Eiole: Ei VS-lukemaa

Korjaus-IOB:n saaté
Korjaus-lOB=0,5U
Ei ole: Ei VS-lukemaa

Ateriabolus

Hiilihydraatit =50 g, HH-suhde =
10g/U
50/10=5U

Korjaus-10B:n saaté

10B vahennetaan boluksesta
vain, kun VS tiedetaan.

Laskettu bolus

Saatosi ateriabolus +2 U

Kokonaisbolus

-U

5U

5U

2U

7U

4— SmartBolus-Laskuri ei
saada korjausbolusta
ateria-IOB:n mukaan,
koska glukoositietoja
eiole.

4— SmartBolus-Laskuri
eisaada myoskaan
korjausbolusta
korjaus-I0B:n mukaan,
koska glukoositietoja
eiole.

4— Syot50g
hiilihydraatteja.
Kun HH-suhde on
10, tarvitset5 U:n
ateriaboluksen.

4— Ateriabolusta ei sdadeta

|OB:n mukaan, kun
verensokerilukemaa tai
sensoriarvoa eiole.

4— Laskettu bolus on

pelkka ateriabolus,
koska korjausbolusta
eiole.

4— Voit saataa bolusta
manuaalisesti
napauttamalla
Kokonaisbolus-kenttaa
SmartBolus-Laskurin
nayton alareunassa.

4— Kokonaisbolus on
lasketun boluksen ja
mahdollisten tekemiesi
saatéjen summa.
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Esimerkki 2

Syo6t 30 g hiilihydraatteja; ei ateria- tai korjaus-10B:ta. Kaytetty
sensoriarvo 10,0 mmol/L (180 mg/dL) nousevalla trendilla.

Korjausbolus 1,2U Glukoosisi on 10,0 mmol/L
) (180 mg/dL) eli2,8 mmol/L
Sensori=10(180), (50 mg/dL) tavoitteen
Glukoositavoite = 7,2 (130) ylapuolella. Koska
Korjauskerroin = 2,8 (50) Korjauskgrroin on 2,8 (50),
10-7,2(180-130)/2,8(50)=1U alkuperainen
korjausboluson 1 U.
Ateria-lI0B:n saato SmartBolus-Laskuri ei sdada
Ateria-IOB=0 U korjausbolusta ater'!a-IOB:n_
1U-0U=1U mukaan, koska ateria-lIOB:ta
B eiole.
Korjaus-10B:n saato SmartBolus-Laskuri ei saada
Korjaus-10B =0 U myoskaan korjausbolusta
1U-0U=1U korjaus-lIOB:n mukaan, koska
B korjaus-IOB:td ei ole.
Saadetty korjausbolus=1,2 U Korjausbolus nousee
Saadetty Sensorin mukaan: nousevan Sensorin
Nouseva glukoositrendin mukaisesti.
Ateriabolus 36U
Sy6t 30 g hiilihydraattia. Kun
Hiilihydraatit = 30 g, HH-suhde HH-suhde on 10, tarvitset
=10 g/U 3 U:n ateriaboluksen.
30/10=3 U SmartBolus-Laskuri ei saada
ateriabolusta korjaus-10B:n
mukaan, koska korjaus-l0B:ta
eiole.
Korjaus-lOB:n saaté SmartBolus-Laskuri ei saada
Jéljelld oleva korjaus-IOB=0 U ateriabolusta korjays-IOB:n i
mukaan, koska korjaus-lOB:ta
Saadetty ateriabolus=3,6 U Ateriabolusta lisataan
Saadetty Sensorin mukaan: nousevan Sensorin
Nouseva glukoositrendin mukaan.
Laskettu bolus 48U Laskettu bolus on
korjausboluksen ja
ateriaboluksen summa,
jota on saddetty nousevan
sensoriarvon perusteella.
Kokonaisbolus 48U Kokonaisbolus on lasketun
boluksen ja mahdollisten
tekemiesi saatéjen summa.
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Esimerkki 3

Hiilihydraatteja ei ole syotetty, kaytetty sensoriarvoa 10,0 mmol/L
(180 mg/dL) laskevalla trendilla. On olemassa 0,8 U:n ateria-IOB ja
0,5 U:n korjaus-10B aiemmista ateria- ja korjausboluksista.

Korjausbolus
Sensori=10(180),
Glukoositavoite =7,2(130)
Korjauskerroin = 2,8 (50)
10-7,2(180-130)/2,8(50)=1U

Ateria-lOB:n saato
Ateria-l0OB=0,8 U
1U-08U=0,2U

Korjaus-IOB:n saaté
Korjaus-lOB=0,5U
02U-05U<=0U

Ateriabolus

Hiilihydraatit =0 g, HH-suhde
=10 g/U
0/10=0U

Korjaus-IOB:n saaté

Jaljella oleva korjaus-
10B=0,3U

oOU-03U<=0U

Laskettu bolus

Kokonaisbolus

ou

ou

ou

ou

4— Glukoosision 10,0 mmol/L

(180 mg/dL) eli 2,8 mmol/L

(50 mg/dL) tavoitteen
ylapuolella. Koska Korjauskerroin
on 2,8(50), alkuperainen
korjausboluson 1 U.

Koska edellisesta
ateriaboluksesta on jaljella

0,8 U Aktiivista Insuliinia, se
vahennetaan alkuperaisesta
korjausboluksesta 1 U, jolloin
jaljelle jaa 0,2 U:n korjausbolus.

Lisédksion 0,5 U:n

korjaus-lOB aiemmasta
insuliinin vaikutuksesta. Se
vahennetaan jaljella olevasta
korjausboluksesta 0,2 U, jolloin
lopullinen laskettu korjausbolus
on 0 U. Huomaa, etta jaljella
on edelleen 0,3 U:n korjaus-
IOB, kun korjausbolukseksi

on saatu 0 U, ja tata kaytetaan
ateriaboluksen laskelmissa.

Et ole syottanyt hiilihydraatteja,
joten et saa laskettua
ateriabolusannosta.

Vaikka jaljella oleva korjaus-IOB
on 0,3 U, alkuperainen
ateriabolusonjo 0 U, joten

sita ei saadetd enempaa ja
ateriabolus pysyy 0 U:ssa.

Vaikka glukoosi on tavoitteesi
ylapuolella, OB riittaa. Talléin
SmartBolus-Laskuri suosittelee,
ettd et anna lisaa insuliinia.
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SENSORIN KAYTTAMINEN
OMNIPOD 5 -JARJESTELMAN KANSSA

Sensoria koskevia tarkeita turvallisuustietoja

Dexcom-sensorin kdyttaminen
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa

FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kayttaminen
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa




Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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Sensoria koskevia tarkeita
turvallisuustietoja

Sensoria koskevat
varoitukset

Varoitus: Ole AINA tietoinen
tamanhetkisesta sensoriarvosta,
luota kehosi tuntemuksiin,

alaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka insuliinin
annostelu saatyy automaattisesti
Automatisoidussa Tilassa,

ja tavoitteena on, etta
glukoositaso saavuttaa
maadritetyn Glukoositavoitteen,
vakavaa hypoglykemiaa tai
hyperglykemiaa voi esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa
oireitasi, tarkista verensokeri AINA
VS-mittarilla ja harkitse hoitoa ja/tai
Sensorin kalibrointia (kun kyseessa
on Sensori, joka edellyttaa
kalibrointia tarvittaessa). Vaihda
AINA Manuaalitilaan, jos koet, etta
vastaanotetut sensoriarvot ovat
epatarkkoja.

* Virheellisen korkeat
sensoriarvot voivat
johtaa liialliseen insuliinin
annosteluun ja aiheuttaa
vakavan hypoglykemian,
epileptisen kohtauksen,
tajuttomuuden tai kuoleman.

+ Virheellisen matalat sensoriarvot
voivat aiheuttaa insuliinin
pitkdaikaisen keskeytymisen,
jolloin seurauksena on
hyperglykemia, diabeettinen
ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat
vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut
kaikkia tdaman Teknisen
kayttboppaan ohjeita, ota
yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Varoitus: Varmista AINA, etta
kaytat Sensoria valmistajan
ohjeiden mukaan. Ala kayta
Sensoria suositeltua kayttdaikaa
pidempaan, alaka aloita Sensoria,
jos senviimeinen kayttopaiva

on jo mennyt. Omnipod 5
-jarjestelma maarittaa insuliinin
tarpeen tamanhetkisten
tarkkojen sensoriarvojen
perusteella. Virheellinen
Sensorin kadyttd saattaa johtaa
insuliinin yli- tai aliannosteluun,
ja seurauksena voiolla
hypoglykemia tai hyperglykemia.

Varmista AINA, etta Dexcom G6:n
Lahettimen sarjanumero

(SN) tai Dexcom G7:n
littdmiskoodi ja sarjanumero,
jotka tallennat Omnipod 5
-sovellukseen, vastaavat
kaytossasi olevaa. Tilanteissa,
joissa useampi perheenjasen
kayttaa Dexcom-sensoria,
yhteensopimattomat numerot
voivat aiheuttaa insuliinin
yli- tai aliannostelun, joka voi
johtaa hypoglykemiaan ja
hyperglykemiaan.
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Tarkeita turvallisuustietoja

Varoitus: Voimakas sateily tai
magneettikentatvoivat vaikuttaa
laitteen osiin, kuten Pumppuun,
Dexcom G6 -sensoriin
ja-lahettimeen, Dexcom G7
-sensoriin ja FreeStyle Libre 2
Plus -sensoriin. Jarjestelman
osat on irrotettava (ja Pumppu
ja Sensori on havitettava)
ennen rontgenkuvausta,
magneettikuvausta (MRI) tai
TT-kuvausta (tai vastaavaa
tutkimusta tai toimenpidetta).
Lisaksi Ohjain tulee jattaa
toimenpidehuoneenulkopuolelle.
Altistuminen réntgen-,

MRI- tai TT-kuvaukselle voi
vahingoittaa naita osia. Tarkista
Pumpun poistamiseen liittyva
ohjeistus terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Varoitus: ALA kaytd Omnipod 5
-jarjestelmaa Dexcom-sensorin
kanssa, jos kaytat hydroksiureaa,
jolla hoidetaan muun muassa
sy6paa ja sirppisoluanemiaa.
Dexcom-sensoriarvot voivat
nousta virheellisesti ja aiheuttaa
insuliinin yliannostelun ja johtaa
vakavaan hypoglykemiaan.

Sensoria koskevat
varotoimet

Tarkedaa:Et voi kayttaa
Dexcom-vastaanotinta
Omnipod 5 -jarjestelman
kanssa, koska Omnipod 5
-jarjestelma sopii yhteen vain
alypuhelimen Dexcom Gé6- tai
Dexcom G7 -sovelluksen kanssa.
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19 Dexcom-sensorin kayttaminen Omnipod 5 - jarjestelman kanssa

19.1 Dexcom-sensorin yleiskatsaus

Varoitus: Ole AINA tietoinen tamanhetkisesta sensoriarvosta,
luota kehosi tuntemuksiin, alaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka insuliinin annostelu saatyy
automaattisesti Automatisoidussa Tilassa, ja tavoitteena on, etta
glukoositaso saavuttaa madritetyn Glukoositavoitteen, vakavaa
hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi esiintya.

Jos sensoriarvo ei vastaa oireitasi, tarkista verensokeri AINA
VS-mittarilla ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia (kun
kyseessa on Sensori, joka edellyttaa kalibrointia tarvittaessa).
Vaihda AINA Manuaalitilaan, jos koet, etta vastaanotetut
sensoriarvot ovat epatarkkoja.

* Virheellisen korkeat sensoriarvot voivat johtaa liialliseen
insuliinin annosteluun ja aiheuttaa vakavan hypoglykemian,
epileptisen kohtauksen, tajuttomuuden tai kuoleman.

* Virheellisen matalat sensoriarvot voivat aiheuttaa insuliinin
pitkaaikaisen keskeytymisen, jolloin seurauksena on
hyperglykemia, diabeettinen ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia taman Teknisen kdyttéoppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Omnipod 5 -jarjestelma on suunniteltu toimimaan Dexcom G6- tai
Dexcom G7 CGM -jarjestelman kanssa. Kun Pumppu on liitetty
Dexcom-sensoriin, se vastaanottaa glukoosiarvot ja -trendit
Dexcom-sensorista. Kun Pumppu on Automatisoidussa Tilassa,

se tekee sensoriarvojen perusteella paatokset automatisoidusta
insuliinin annostelusta 5 minuutin valein. Sensoriarvoa

ja glukoositrendia voi kayttaa seka Manuaalitilassa etta
Automatisoidussa Tilassa ehdotetun boluksen laskemiseen
SmartBolus-Laskurilla.

Lue kaikki Dexcom-tuotetta koskevat ohjeet, my6s turvalausekkeet,
Dexcom CGM -jdrjestelmdn kéyttéohjeista.

Huomautus: Kaikkia Sensoriin ja Lahettimeen liittyvia toimintoja
ja varoituksia ohjataan Dexcom G6- tai Dexcom G7 -sovelluksella.
Lisatietoja on Dexcom CGM -jdrjestelmdn kayttoohjeissa.

Huomautus: Dexcom-sovellus ja Omnipod 5 -sovellus eivat
kommunikoi suoraan keskenaan. Niilla on omat erilliset
tiedonsiirtokanavansa, joilla ne vastaanottavat sensoriarvoja. Tasta
johtuen on toisinaan mahdollista, etta sensoriarvot poikkeavat
hieman toisistaan naissa sovelluksissa.
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Kun yhdistat Sensorin ja kdytat sita, ota huomioon seuraavat asiat:

* Tarkista aina Dexcom-jarjestelman vanhenemispaivat Sensorin ja
Lahettimen osalta. Ala kayta Sensoria, jonka viimeinen kayttopaiva
on mennyt.

* Noudata Dexcomin hyvaksymia kiinnityskohtia Dexcom-sensorille.

+ Kaikki Dexcom-varoitukset maaritetaan ja niita ohjataan
Dexcom-sovelluksella. Aseta Matala- ja Korkea-varoitukset seka
kaikki muut varoitukset Dexcom G6- ja Dexcom G7 -sovellukseen
ennen kuin kdytat Omnipod 5 -jarjestelmaa.

Huomautus: Omnipod 5 -jarjestelma varoittaa myos, kun
sensoriarvot ovat 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alapuolella.

+ Varmista AINA, ettd Dexcom G6 -lahettimen sarjanumero (SN)
tai Dexcom G7:n littdmiskoodi ja sarjanumero, jonka annat
Dexcom G6- ja Omnipod 5 -sovellukseen, vastaavat kaytossasi olevaa.

19.2 Dexcom-sensorin sijoittaminen

Sensorin ja Pumpun valinen Bluetooth-yhteys toimii parhaiten,

kun signaali ei kulje kehon Iapi. Kun pidat laitteet vahintaan

8 cm:n (3 tuuman) etaisyydella toisistaan ja nakoyhteydelld, Sensorin
ja Pumpun valinen tiedonsiirto toimii koko ajan.

Huomautus: Pumpun ja Sensorin valinen nakdyhteys tarkoittaa sita,
ettd laitteiden tulee olla samalla puolella kehoa, jotta ne "nakevat"
toisensa eika keho esta niiden valista tiedonsiirtoa.

Harkitse, mitka ndista Pumpun sijoituspaikoista sopivat parhaiten
sinun kehollesi:

Vatsan alueelle tarkoitetut Olkavarren takaosaan

Sensorit: tarkoitetut Sensorit:

- Vatsa, sama puoli, 8 cm:n - Samassa kasivarressa, 8 cm:n
(3 tuuman) etaisyydella (3 tuuman) etaisyydella
toisistaan. toisistaan.

- Vatsa, vastakkainen puoli - Vatsa, sama puoli

- Alaselka, sama puoli - Alaselka, sama puoli

- Reisi, etuosat tai ulompi sama - Reisi, sama puoli
puoli.

- Vyo6taron sivut, sama puoli

- Vyo6taron siv m li . .
yotaron sivut, sama puo - Pakaranylaosa, sama puoli

- Pakaranyldosa, sama puoli - Vastakkaisen kasivarren

takaosa.
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Esimerkkeja sijoittamisesta aikuiselle

Esimerkkeja sijoittamisesta lapselle

Sensori
Sensori ———)

Pumppu

Katso lisatietoja hyvaksytyista Sensorin sijoituskohdista Dexcom CGM
-jarjestelmdén kdyttdohjeista. Kuvissa naytetaan esimerkkeja vain
Dexcom G6 -jarjestelmasta.
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19.3 Dexcom-sensorin kayttaminen Omnipod 5

-jarjestelman kanssa

Kun Omnipod 5 -jarjestelmaa kaytetaan Dexcom CGM -jarjestelman
kanssa, Sensoria ohjataan Dexcom G6- tai Dexcom G7 -sovelluksella.

Tarkeada: Et voi kayttaa Dexcom-vastaanotinta Omnipod 5
-jarjestelman kanssa, koska Omnipod 5 -jarjestelma sopii yhteen
vain dlypuhelimen Dexcom G6- tai Dexcom G7 -sovelluksen kanssa.

19.4 Sensoriarvot

Sensoriarvot nakyvat
ALOITUSNAYTOSSA.
ALOITUSNAYTOSSA nakyy myds
Sensorin glukoositrendinuoli,
joka ilmaisee ovatko sensoriarvot
nousemassa vai laskemassa

vai pysyvatko ne vakaana.
Automatisoidussa Tilassa
jarjestelma huomioi sensorin
glukoositrendin 5 minuutin valein
tehdessaan automatisoitua
insuliinin annostelua koskevia
paatoksia.

Sensoriarvoa ja glukoositrendia
voi kadyttaa Manuaalitilassa

ja Automatisoidussa Tilassa
SmartBolus-Laskurissa.
SmartBolus-Laskuri voi
tarvittaessa nostaa tai laskea
bolusta sensoriarvon ja
glukoositrendia perusteella.

% 94 0100%

Automatisoitu

ALOITUS-
NAYTTO

PUMPPU-

INSULIINI TIEDOT

10B 6,45U

6,79

mmol/L
Dexcom G6

VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
6i5 I‘A/
Yksikét
14. jouluk. (18.01) NAYTA
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19 Dexcom-sensorin kayttaminen Omnipod 5 - jarjestelman kanssa

Korkeat ja matalat sensoriarvot

Omnipod 5 -sovellus osoittaa korkeat ja matalat sensoriarvot
seuraavasti:

Sensoriarvo Nayton

nakyma
Yli 22,2 mmol/L (400 mg/dL) KORKEA
Alle 2,2 mmol/L (40 mg/dL) MATALA

Huomautus: Sensoriarvot tallennetaan automaattisesti Omnipod 5
-jarjestelmaan, eika niita tarvitse syottaa Anna VS -nayttoon.

Kiireellinen matala

Varoitus: Hoida matala glukoosi AINA valittdmasti. Glukoosi,
joka on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle, tarkoittaa merkittavaa
hypoglykemiaa (erittain alhainen glukoosi). Hoitamattomana
tama tila voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden
tai johtaa kuolemaan. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen
hoitosuosituksia.

Kun sensoriarvo on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai alle, Dexcom-sensori
l[ahettaa arvon Pumppuun. Pumpusta kuuluu Tiedotehalytys merkkina
siitd, etta glukoositasosi on erittain matala. Voit kuitata halytyksen
Ohjaimella. Lisatietoja on kohdassa "13.6 Tiedotehalytysten luettelo"
sivulla 178.

Huomautus: Halytys kuuluu uudelleen, jos jarjestelma vastaanottaa
toisen korkeintaan 3,1 mmol/L:n (55 mg/dL) sensoriarvon
alkuperaisen Tiedotehalytyksen kuittaamisen jalkeen.

Huomautus: Tama Tiedotehdlytys ei toistu enda sen jalkeen, kun
vastaanotettu glukoosiarvo on 3,2 mmol/L (55 mg/dL) tai yli. Voit
vaientaa taman Tiedotehalytyksen 30 minuutiksi kuittaamalla naytén
viestin.

Huomautus: Vahvista glukoosi VS-mittarilla. Hoida matala glukoosi
tarvittaessa.

Huomautus:Kiireellinen matala -tiedotehalytys liittyy suoraan kehosi
tamanhetkiseen glukoositasoon, kun taas muut halytykset liittyvat
Pumpun tai Omnipod 5 -sovelluksen tilaan.
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19.5 Sensorin glukoositrendinuolet

Trendinuolet naytetdan Dexcom-jarjestelman teknisten tietojen
mukaisesti. Nuolen vari vastaa sensoriarvon varia. Lisatietoja on
Dexcom CGM -jérjestelmdn kéyttéohjeissa.

Sensoriarvon ja glukoositrendinuolen vari voi vaihdella seuraavasti:

Sensoriarvon Kuvaus

vari

Violetti Sensoriarvo on Glukoositavoitealueella
(Automatisoitu Tila).

Sininen Sensoriarvo on Glukoositavoitealueella
(Manuaalitila).

Punainen Sensoriarvo on Glukoositavoitealueen alapuolella.

Oranssi Sensoriarvo on Glukoositavoitealueen ylapuolella.

Seuraavassa taulukossa esitellaan sensorin glukoositrendinuolet.
Tassa esimerkissa trendinuolet naytetaan vain sinisena.

Sensorin
glukoosi
trendinuolet

Kuvaus

o

Vakaa; laskee/nousee alle 0,1 mmol/L (1 mg/dL)
minuutissa.

06

Hitaasti laskeva/nouseva; glukoosi voi laskea/
nousta 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
30 minuutissa.

00

Laskeva/nouseva; glukoosi voi laskea/nousta
3,3-5,0 mmol/L (60-90 mg/dL) 30 minuutissa.

00

Nopeasti laskeva/nouseva; glukoosi voi laskea/
noustayli 5,0 mmol/L (90 mg/dL) 30 minuutissa.
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19.6 Dexcom G6 -jarjestelman tiedonsiirtoon

liittyvat viestit

Tiedonsiirtoon liittyva viesti

Kuvaus

YHDISTETAAN LAHETIN

Naytetaan, kun olet antanut
Lahettimen Sarjanumeron (SN)
ja Pumppu yrittdaa muodostaa
yhteyden Lahettimeen.

DEXCOM-ONGELMA HAVAITTU

Naytetaan, kun sensoriarvot
eivat ole saatavilla
sensorivirheen vuoksi (Sensorin
vanheneminen mukaan lukien).
Katso lisatietoja Dexcom G6
-sovelluksesta. Omnipod 5
-sovelluksessa ei vaadita
toimenpiteita.

ETSITAAN PUMPPUA

Naytetaan, kun Pumpussa eiole
ollut tiedonsiirtoa viimeisimman
5 minuutin paivitysvalin

aikana. Napauta LISATIETOJA
selvittaaksesi mahdolliset syyt ja
suositellut toimenpiteet.

ETSITAAN SENSORIA

Naytetaan, kun Sensori

on aktiivinen ja yhdistetty
Omnipod 5 -pumppuun, mutta
uusinta sensoriarvoa ei ole saatu
5 minuutin aikana. Hyvaksyttya
sensoriarvoa ei ole valttamatta
saatavilla Pumpun/Sensorin
yhteysongelman tai Sensorin
valiaikaisen ongelman vuoksi
(korjaantuu ilman toimenpiteita).
Naet suositellun toimenpiteen
napauttamalla LISATIETOJA.
Tarkista Pumpun ja Sensorin
sijainti. Pumpun ja Sensorin tulee
ollavahintaan 8 cm:n (3 tuuman)
etdisyydella toisistaan ja
nakoyhteydessa.
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Tiedonsiirtoon liittyva viesti

Kuvaus

LAHETINVIRHE

Naytetaan, kun Omnipod 5
-jarjestelmaan yhdistetty
Lahetin on vanhentunut tai
siihen on tullut virhe, jota ei
voi korjata. Selvita mahdolliset
syyt ja suositellut toimenpiteet
napauttamalla TARVITSEN APUA.
Lisatietoja uuden Lahettimen
maarittamisesta on kohdassa
"20.3 Dexcom G6 -ldhettimen
yhdistaminen" sivulla 292.

LAHETINTA EI LOYDY

Naytetaan, kun Pumppu

yritti muodostaa yhteyden
Lahettimeen, mutta tama

ei onnistunut 20 minuutin
kuluessa. Nain voi tapahtua
myds, kun Lahetin on edelleen
yhdistettyna havitettyyn
Pumppuun. Selvita mahdolliset
syyt ja suositellut toimenpiteet
napauttamalla TARVITSEN
APUA. Lisatietoja on kohdassa
"27.3 Sensori - usein kysytyt
kysymykset" sivulla 407.

ODOTETAAN DEXCOM-
MAARITYSTA

Naytetaan, kun Lahetin on
yhdistetty, mutta sensoriarvot
eivat ole kaytettavissa, koska
Dexcom G6 on Sensorin
[ammitysvaiheessa tai vaatii
kalibrointia. Katso lisatietoja
Dexcom G6 -sovelluksesta.
Omnipod 5 -sovelluksessa ei
vaadita toimenpiteita.

Huomautus: Perehdy kaikissa Sensoriin liittyvissa ongelmissa
Dexcom G6 CGM -jarjestelmdn kdyttéohjeisiin.
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19.7 Dexcom G7 -jarjestelman tiedonsiirtoon

liittyvat viestit

Tiedonsiirtoon liittyva viesti

Kuvaus

YHDISTETAAN SENSORI

Naytetaan, kun olet antanut
littdmiskoodin ja sarjanumeron
Dexcom G7 -asettimesta ja
Pumppu yrittdd muodostaa
yhteyden Sensoriin.

DEXCOM-ONGELMA HAVAITTU

Naytetaan, kun sensoriarvot
eivat ole saatavilla
sensorivirheen vuoksi.
Katso lisatietoja Dexcom G7
-sovelluksesta. Omnipod 5
-sovelluksessa ei vaadita
toimenpiteita.

SENSORIVIRHE

Naytetaan, kun Omnipod 5
-jarjestelmaan yhdistettyyn
Sensoriin on tullut virhe, jota ei
voi korjata. Selvita mahdolliset
syyt ja suositellut toimenpiteet
napauttamalla TARVITSEN
APUA. Lisatietoja uuden
Sensorin maarittamisesta on
kohdassa "20.6 Dexcom G7
-sensorin yhdistaminen"
sivulla 296.

SENSORI VANHENTUNUT

Naytetaan, kun Sensorin
kayttdaika on paattynyt. Poista
Sensoriiholta ja havita se.

Aloita uusi Dexcom G7 -sensori
Dexcom G7 -sovellusta kayttaen.
Katso lisatietoja uuden Sensorin
yhdistamisesta Omnipod 5
-sovellukseenkohdasta

"20.6 Dexcom G7 -sensorin
yhdistaminen" sivulla 296.

ETSITAAN PUMPPUA

Naytetaan, kun Pumpussa ei ole
ollut tiedonsiirtoa viimeisimman
5 minuutin paivitysvalin

aikana. Napauta LISATIETOJA
selvittdaksesi mahdolliset syyt ja
suositellut toimenpiteet.
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Tiedonsiirtoon liittyva viesti

Kuvaus

ETSITAAN SENSORIA

Naytetaan, kun Sensori

on aktiivinen ja yhdistetty
Omnipod 5 -pumppuun, mutta
uusinta sensoriarvoa ei ole saatu
5 minuutin aikana. Hyvaksyttya
sensoriarvoa ei ole valttamatta
saatavilla Pumpun/Sensorin
yhteysongelman tai Sensorin
valiaikaisen ongelman vuoksi
(korjaantuu ilman toimenpiteita).
Naet suositellun toimenpiteen
napauttamalla LISATIETOJA.
Tarkista Pumpun ja Sensorin
sijainti. Pumpun ja Sensorin tulee
ollavahintaan 8 cm:n (3 tuuman)
etdisyydella toisistaan ja
nakoyhteydessa.

SENSORIA EI LOYTYNYT

Naytetaan, kun Pumppu yritti
muodostaa yhteyden Sensoriin,
mutta tama ei onnistunut

25 minuutin kuluessa. Selvita
mahdolliset syyt ja suositellut
toimenpiteet napauttamalla
TARVITSEN APUA. Lisatietoja on
kohdassa "27.3 Sensori - usein
kysytyt kysymykset" sivulla 407.

ODOTETAAN DEXCOM-
MAARITYSTA

Naytetaan, kun Sensori
yhdistetty, mutta sensoriarvot
eivat ole kaytettavissa,

koska Dexcom G7 -sensorin
[dammitysvaihe ei ole paattynyt.
Katso lisatietoja Dexcom G7
-sovelluksesta. Omnipod 5
-sovelluksessa ei vaadita
toimenpiteita.

Huomautus: Perehdy kaikissa Sensoriin liittyvissa ongelmissa
Dexcom G7 CGM -jdrjestelmdn kdyttéohjeisiin.
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20.1 Tietoja Dexcom-sensorin yhdistamisesta
Pumppuun

Omnipod 5 -jarjestelma on suunniteltu toimimaan Dexcom G6- tai
Dexcom G7 CGM -jarjestelman kanssa. Jotta voit kayttaa Dexcom CGM
-jarjestelmaa Omnipod 5 -jarjestelman kanssa, tarvitset

Dexcom G6 -sensorin ja -lahettimen tai Dexcom G7 -sensorin seka
Dexcom CGM -jdrjestelmdn kéyttéohjeet. Lisaksi sinun on ladattava
Dexcom G6- tai Dexcom G7 -sovellus alypuhelimeesi.

Ennen kuin voit tarkastella ja kdyttaa sensoriarvoja Omnipod 5
-jarjestelmassa, sinun on maaritettava Omnipod 5 -jarjestelma
siten, etta Pumppu voi kommunikoida Sensorin kanssa. Kun yhteys
on muodostettu, voit kayttaa jarjestelmaa Automatisoidussa
Tilassa, tarkastella sensoriarvoja Omnipod 5 -sovelluksessa ja
kayttaad sensoriarvoja Boluslaskimessa seka Manuaalitilassa etta
Automatisoidussa Tilassa.

Huomautus: Dexcom-sensori on aloitettava Dexcom-sovelluksessa,
jotta voit kayttaa sensoriarvoja ja glukoositrendeja Omnipod 5
-jarjestelmassa.

Huomautus: Huomautus: Varmista aina, etta Pumppu, jota olet
aktivoimassa, on yhteensopiva kayttamasi Sensorin kanssa. Voit
katsoa Sensorin yhteensopivuuden Pumpun alustan kannesta ja
Pumpun pakkauksesta.

Tee seuraavat toimet ennen aloitusta:

» Omnipod 5 -jarjestelma ei muodosta yhteytta Sensoriin, jos
kaytdssa on Dexcom-vastaanotin. Jos kayttamasi Sensori tai
Lahetin on yhdistetty vastaanottimeen, poista vastaanotin
kaytosta. Kayta alypuhelimesi Dexcom G6- tai Dexcom G7
-sovellusta. Lisatietoja Dexcom CGM -jarjestelman kaytdsta on
Dexcom CGM -jdrjestelmdn kdyttoohjeissa.
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20.2 Dexcom G6 -jarjestelman yhdistaminen

Pumpun asetusten maarittamisen aikana

Lahettimen yhdistdminen Pumpun asetusten maarittamisen aikana:

1.

Kun olet aktivoinut Pumpun asetusten maarittamisen aikana,
napauta YHDISTA SENSORI.

Huomautus: Jos napautat EI NYT aktivoituasi Pumpun asetusten
maarittamisen aikana, voit yhdistaa Sensorin ja Lahettimen
mydhemmin. Katso kohta "Dexcom G6 -lahettimen yhdistaminen"
seuraavasta osiosta.

Siirry vaiheeseen 3 kohdassa"Dexcom G6 -lahettimen
yhdistaminen" seuraavassa osiossa.
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20.3 Dexcom G6 -lahettimen yhdistaminen

Varoitus: Varmista AINA, etta Dexcom G6:n Lahettimen sarjanumero
(SN) tai Dexcom G7:n liittdmiskoodi ja sarjanumero, jotka

tallennat Omnipod 5 -sovellukseen, vastaavat kaytossasi olevaa.
Tilanteissa, joissa useampi perheenjasen kayttaa Dexcom-sensoria,
yhteensopimattomat numerot voivat aiheuttaa insuliinin yli- tai
aliannostelun, joka voi johtaa hypoglykemiaan ja hyperglykemiaan.

Jos olit yhdistanyt Lahettimen aiemmin, ja Lahetin on vanhentunut tai
olet poistanut Lahettimen sarjanumeron (SN), voit muodostaa
yhteyden uudelleen antamalla uuden sarjanumeron. Sinun on oltava
Manuaalitilassa, jotta voit vaihtaa Lahettimen sarjanumeron.

Dexcom G6 -lahettimen yhdistaminen:

18.05 @ [ NQ) 3 94 0100%
1. Napauta aloitusnaytdssa
valikkopainike (= )> Hallitse

Sensoria.

< Hallitse Sensoria

. B Nykyinen Sensori
Tallennettu sarjanumero nakyy DEXEET B6 el 13

Hallitse Sensoria -naytdssa.

Huomautus: Jos Lahettimen

sarjanumero on poistettu aiemmin, Yhdiftﬂ Dexcom G6
SN-kentta on tyhja. (Katso Omnipod 5 -sovellukseen
"20.4 Lahettimen kytkeminen irti Anna Lahettimesi Sarjanumero (SN).

Pumpusta" sivulla 293).

Napauta ANNA UUSI. @@

3. Napauttamalla SN-kenttaa saat esiin
aakkosnumeerisen nappaimiston.

4. Syota Lahettimen taakse tai
Lahettimen pakkaukseen painettu
sarjanumero, ja napauta sitten AL TALLENNA
Valmis.

5. Napauta TALLENNA.

Huomautus: Jos napautat PERUUTA tai poistut nykyisesta
naytosta (painamalla Takaisin-nuolta), sarjanumeroa ei tallenneta.

6. Napauta VAHVISTA aloittaaksesi Lahettimen yhdistamisen
Pumppuun. Yhdistaminen voi kestaa 20 minuuttia.

Kun Pumpun tiedonsiirto onnistuu, nayttdon tulee viesti "Yhdistetaan
Lahetin".

Jos Pumppu ei kykene muodostamaan yhteytta Lahettimeen
20 minuutin kuluessa, nayttdon tulee viesti "Lahetinta ei |0ydy".
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Saat lisatietoja napauttamalla TARVITSEN APUA. Lisatietoja on
kohdassa "27.3 Sensori - usein kysytyt kysymykset" sivulla 407.

Jos sinulla ei ole aktiivista Pumppua tai vaihdat Pumpun, Lahettimen
sarjanumero (SN) tallennetaan ja lahetetaan seuraavaan aktivoitavaan

Pumppuun.

20.4 Lahettimen kytkeminen irti Pumpusta

Jos haluat pysdyttaa Pumpun tiedonsiirron Lahettimen kanssa, poista
sarjanumero.Jos poistat sarjanumeron, et voi siirtya Automatisoituun
Tilaan, ennen kuin lisdat uuden Lahettimen sarjanumeron.

Sarjanumeron (SN) poistaminen:

1. Napauta aloitusnaytossa

valikkopainike ( = )> Hallitse Sensoria.

Tallennettu sarjanumero nakyy Hallitse Sensoria -naytossa.

Napauta POISTA.
3. Vahvista napauttamalla OK, POISTA.

20.5 Vaihtaminen toisesta Sensorista Dexcom G6

-sensoriin

Omnipod 5 -jarjestelma on yhteensopiva
useiden erimerkkisten tai -mallisten
Sensorien kanssa. Jos olet kayttanyt
aiemmin muun tyyppista yhteensopivaa
Sensoria ja haluat siirtya kayttamaan
Dexcom G6 -sensoria Omnipod 5
jarjestelman kanssa, voit vaihtaa
Sensoreita Omnipod 5 -sovelluksessa.

Huomautus: Sensorien vaihtaminen
tulee tehda Pumpun vaihtojen valissa.
Yksi Pumppu voi muodostaa yhteyden
vain yhteen Sensorin merkkiin tai malliin
kayttdaikanaan.

% 94 0100%

18.06 @ [ X&)

< Hallitse Sensoria

Nykyinen Sensori

Dexcom G7 Vaihto >

Sensorin tiedot
Ei liitettyja

pexcomG7

Yhdista Dexcom G7 -Sensori Omnipod 5
-sovellukseen valitsemalla alta LISAA

e

SULJE LISAA UUSI
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Vaihda ‘Fpisesta Sensqrista Dexcom G6 ¢ Sensorin valinta
-sensoriin seuraavasti:
1. Siirry kohtaan valikkopainike Valitse Sensorisi:

(= )> Hallitse Sensoria.

. . D G6
Huomautus: Et voi vaihtaa O Dexcom

Sensoreita, jos kaytdssasi on
aktiivinen Pumppu. Jos kaytdssasi
on aktiivinen Pumppu, nayttéon
tulee teksti Odota seuraavaa
Pumpun vaihtoa, jos yritat vaihtaa.

@®  Dexcom G7
(O  FreeStyle Libre 2 Plus

. . .. .. . O Ei Sensoria
2. Hallitse Sensoria -naytdssa

naytetaan nykyinen Sensori.
Vaihda eri (tai ei mihinkaan)
Sensoriin napauttamalla Vaihto >.
Olet esimerkiksi kayttanyt

Dexcom G7 -sensoria ja haluat
vaihtaa Dexcom G6 -sensoriin.

PERUUTA TALLENNA

3. Sensorinvalinta -ndytdssa nakyvat
vaihtoehdot, ja nykyinen Sensori on
valittuna.

4. Jos haluat vaihtaa Dexcom G6 & Sensorin valinta
-sensoriin, valitse Dexcom G6.

Napauta TALLENNA.

Valitse Sensorisi:

@ Dexcom G6

QO  Dexcom G7

(O  FreeStyle Libre 2 Plus

(O  EiSensoria

PERUUTA TALLENNA
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5. Vahvista vaihto Dexcom G6:een.
) Vahvista vaihto Dexcom
Kuittaa napauttamalla VAHVISTA. | G6:een

6. Omnipod 5 -sovellus kysyy:
Haluatko lisata kohteen
Dexcom G6 -sensori Omnipod 5

Olet vaihtamassa Sensorista
Dexcom G7 Sensoriin Dexcom G6.

-sovellukseen nyt? Jos sinulla on aktiivinen Sensori,
) ) sinun on poistettava ja hdvitettava
a. Aloita Dexcom G6 -sensorin vanha Sensori, koska Omnipod 5
lisadminen Omnipod 5 -sovellus ei enda pysty viestimaan
-sovellukseen napauttamalla SETHENESE
LISAA.
b. Voit lisata Dexcom G6 -sensorin
Omnipod 5 -sovellukseen PERUUTA  VAHVISTA
myO6hemmin napauttamalla El
NYT.

7. Lisaa Dexcom G6 -lahetin antamalla Lahettimen sarjanumero
(SN) Omnipod 5 -sovellukseen. Sarjanumeron on vastattava
Dexcom G6 -mobiilisovellukseen liitetyn Lahettimen
sarjanumeroa. Lisatietoja on kohdassa "20.3 Dexcom G6
-lahettimen yhdistaminen" sivulla 292.

8. Aktivoi uusi Pumppu. Tarkista Pumpun alustan kannesta ja
Pumpun pakkauksesta yhteensopivuus Dexcom G6 -sensorin
kanssa.

Kun Pumpun tiedonsiirto onnistuu, nayttéon tulee viesti
"Yhdistetaan Lahetin".

Jos Pumppu ei kykene muodostamaan yhteytta Dexcom G6
-lahettimeen 20 minuutissa, nayttoon tulee viesti "Lahetinta
eiloydy". Saat lisatietoja napauttamalla TARVITSEN APUA.
Lisatietoja on kohdassa "27.3 Sensori - usein kysytyt kysymykset"
sivulla 407.

Jos kaytossasi ei ole aktiivista Pumppua, Lahettimen sarjanumero
(SN) tallennetaan ja lahetetaan seuraavaksi aktivoitavaan
Pumppuun.
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20.6 Dexcom G7 -sensorin yhdistaminen

Jos olit aiemmin yhdistanyt Dexcom G7 -sensorin, ja Sensori on
vanhentunut, tai jos olet poistanut Sensorin liittamiskoodin ja
sarjanumeron (SN) ja haluat yhdistaa uudelleen, anna

Dexcom G7 -sensorin tiedot nykyisen Sensorisi asettimesta.

Dexcom G7 -sensorin yhdistaminen:

1. Napauta aloitusnaytossa

valikkopainike ( = )> Hallitse . .
Sensoria. < Hallitse Sensoria

% +®4 0100%

Huomautus: Jos aloitat Omnipod 5
-jarjestelman kayttéa ensimmaista
kertaa, sinua pyydetaan
alkuasetusten madrittamisen aikana
antamaan Sensorin tiedot.

Nykyinen Sensori
Dexcom G7 Vaihto »

Sensorin tiedot
Tallennettu liittamiskoodi ja Ei litettyja

sarjanumero nakyvat Hallitse
Sensoria -naytéssa.

Huomautus: Jos Sensorin tiedot

poistettiin aiemmin, liittdmiskoodin

jasarjanumeron kentat ovat tyhjat.

(Katsq "20'.7 Dexcom G7:n,,yhteyden Yhdistd Dexcom G7 -Sensori Omnipod 5

katkaiseminen PumpUSta sivulla 299) -sovellukseen valitsemalla alta LISAA
2. Napauta LISAA UUSI. e

SULJE LISAA UUSI
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3. Voit kayttaa yhdistamiseen 1806 ® © @ @ %94 0100%
kuvanottotoimintoa napauttamalla < Hallitse Sensoria
OTA KUVA.
Voit syottaa numerot napauttamalla Lisaa uusi Sensori
ANNA KOODI MANUAALISESTI. Skannaa Sensorin QR-koodi valitsemallg
. . Ota kuva.

Huomautus: Joka Inen uusil Tai anna 4-numeroinen liittamiskoodi

f : ja Sensorin asettimessa oleva
Dex'com g7"'sen§0r| On'alna 12-numeroinen sarjanumero
yhdistettava seka Omnipod 5 manuaalisest.

-sovellukseen etta Dexcom G7
-sovellukseen, jotta Pumppu ja -~
Sensori pysyvat yhdistettyina. = 2

OTA KUVA

ANNA KOODI MANUAALISESTI

4. Jos otat kuvan, kohdista ‘ ¥iwA000%
QR-koodi vihreaan kehykseen.
Kuva otetaan automaattisesti.
Kuvaa ei tallenneta.

Huomautus: Jos napautat
PERUUTA, tietoja ei tallenneta.

Huomautus: Tarkista, etta
Ohjaimen silikonisuojakuori ei
peita kameran linssia. Lisaksi
kameran kayttdoikeuden on
oltava kaytossa.

Kohdista QR-koodi vihredén kehykseen.

Kuva otetaan automaattisesti.

\lihia- tarkanna tarittascea nanaikamalla

PERUUTA
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TAI

Jos annat tiedot manuaalisesti,
syota asettimeen painettu
4-numeroinen liittamiskoodi.

Napauta TALLENNA.
Napauta VAHVISTA.

Huomautus: Huomautus: Seka
4-numeroinen liittdmiskoodi etta
12-numeroinen sarjanumero
[6ytyvat Dexcom G7
-mobiilisovelluksesta.

Syo6ta seuraavaksi asettimeen
painettu 12-numeroinen
sarjanumero.

Napauta TALLENNA.

Huomautus: Jos napautat
PERUUTA tai poistut nykyisesta
naytosta (painamalla
Takaisin-nuolta), tietoja ei
tallenneta.

Napauta VAHVISTA aloittaaksesi
Sensorin yhdistamisen Pumppuun.
Yhdistaminen voi kestaa

25 minuuttia.

Kun Pumpun tiedonsiirto onnistuu,
nayttdon tulee viesti "Yhdistetdan
Sensori".

Jos Pumppu ei kykene
muodostamaan yhteytta Sensoriin
25 minuutin kuluessa, nayttéon
tulee viesti "Sensoria ei I6ytynyt".
Saat lisatietoja napauttamalla
TARVITSEN APUA. Lisatietoja on
kohdassa "27.3 Sensori - usein
kysytyt kysymykset" sivulla 407.

18.07 @ [ Q) % oA 0100%

< Hallitse Sensoria

Anna liittdmiskoodi

Liittdmiskoodi on painettu Sensorin
asettimeen.

[1234}

Jos olet jo méaarittanyt Sensorisi
Dexcom-sovelluksessa,
littdmiskoodi ja sarjanumero Ioytyvat
Dexcom-sovelluksen Sensorin
asetuksista.

PERUUTA TALLENNA

sarjanumero  liittdmiskoodi

xx_x:« <J

&

»

18.07 @ [ XQ) % 94 0100%

< Hallitse Sensoria

Anna sarjanumero

Sensorin sarjanumero (SN) on painettu
Sensorin asettimeen.

[123412341234]

Jos olet jo maarittanyt Sensorisi
Dexcom-sovelluksessa, liittdmiskoodi ja
sarjanumero |Gytyvat Dexcom-sovelluksen
Sensorin asetuksista.

PERUUTA TALLENNA
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20.7 Dexcom G7:n yhteyden katkaiseminen
Pumpusta

Jos haluat pysayttaa Pumpun tiedonsiirron Sensorin kanssa, poista
Sensorin tiedot. Jos poistat liittdmiskoodin ja sarjanumeron, et voi
enaa siirtya Automatisoituun Tilaan ennen kuin olet lisénnyt uuden
Sensorin littdmiskoodin ja sarjanumeron.

Sensorin poistaminen:

1. Napauta aloitusnaytdssa
valikkopainike ( = )> Hallitse Sensoria.

2. Tallennetut Sensorin tiedot nakyvat Hallitse Sensoria -naytdssa.
Napauta POISTA.

3. Vahvista napauttamalla OK, POISTA.
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20.8 Vaihtaminen toisesta Sensorista Dexcom G7

-sensoriin

Omnipod 5 -jarjestelma on
yhteensopiva useiden erimerkkisten
tai -mallisten Sensorien kanssa. Jos olet
kayttanyt aiemmin muun tyyppista
yhteensopivaa Sensoria ja haluat siirtya
kayttamaan Dexcom G7 -sensoria
Omnipod 5 jarjestelman kanssa,

voit vaihtaa Sensoreita Omnipod 5
-sovelluksessa.

Huomautus: Sensorien vaihtaminen
tulee tehda Pumpun vaihtojen valissa.
Yksi Pumppu voi muodostaa yhteyden
vain yhteen Sensorin merkkiin tai
malliin kayttdéaikanaan.

Vaihda toisesta Sensorista Dexcom G7
-sensoriin seuraavasti:

1. Siirry kohtaan valikkopainike
(= )> Hallitse Sensoria.

Huomautus: Et voi vaihtaa
Sensoreita, jos kaytdssasi on
aktiivinen Pumppu. Jos kaytossasi

18.05 ® 3+ A 0100%

(XS

< Hallitse Sensoria

Nykyinen Sensori

Dexcom G6 Vaihto >

Yhdista Dexcom G6
Omnipod 5 -sovellukseen

Anna Lahettimesi Sarjanumero (SN).

SN on painettu Lahettimen taakse
ja Lahettimen laatikkoon.

O

PERUUTA TALLENNA

on aktiivinen Pumppu, nayttdon tulee teksti Odota seuraavaan

Pumpun vaihtoon, jos yritat vaihtaa.

2. Hallitse Sensoria -ndytéssa naytetaan nykyinen Sensori.

Vaihda eri (tai ei mihinkaan) Sensoriin napauttamalla Vaihto >.

Olet esimerkiksi kayttanyt Dexcom G6 -sensoria ja haluat vaihtaa

Dexcom G7 -sensoriin.
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3. Sensorin valinta -ndytossa nakyvat
vaihtoehdot, ja nykyinen Sensori on
valittuna.

4. Jos haluatvaihtaa Dexcom G7
-sensoriin, valitse Dexcom G7.

Napauta TALLENNA.

6

Sensorin valinta

Valitse Sensorisi:

Dexcom G6

Dexcom G7

FreeStyle Libre 2 Plus

Ei Sensoria

PERUUTA

TALLENNA

e

Sensorin valinta

Valitse Sensorisi:

Dexcom G6

Dexcom G7

FreeStyle Libre 2 Plus

Ei Sensoria

PERUUTA

TALLENNA
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5. Vahvista vaihto Dexcom G7:een. . .
Vahvista vaihto Dexcom

Kuittaa napauttamalla VAHVISTA. G7:4idn
6. Omnipod 5 -sovellus kysyy:

Olet vaihtamassa Sensorista

Haluatko lisata Dexcom G7 Dexcom G6 Sensoriin Dexcom G7.
-sensorin Omnipod 5
-sovellukseen nyt? Jos sinulla on aktiivinen Sensori,
sinun on poistettava ja havitettava
- Aloita Dexcom G7 -sensorin vanha Sensori, koska Omnipod 5
T . -sovellus ei enda pysty viestimaan
lisédminen Omnipod 5 sen kanssa,

-sovellukseen napauttamalla
LISAA.

- Voitlisata Dexcom G7
-sensorin Omnipod 5
-sovellukseen my6hemmin
napauttamalla EI NYT.

PERUUTA VAHVISTA

7. Lisaa Dexcom G7 -sensori Omnipod 5 -sovellukseen valitsemalla
OTA KUVA ja ottamalla kuva Dexcom G7 -asettimen sivulla
olevasta QR-koodista. Voit my6s lisata liittamiskoodin ja
sarjanumeron manuaalisesti Omnipod 5 -sovellukseen. Lisatietoja
on kohdassa "20.7 Dexcom G7:n yhteyden katkaiseminen
Pumpusta" sivulla 299.

Liittamiskoodin ja sarjanumeron on vastattava

Dexcom G7 -asettimessa olevia numeroita. Liittamiskoodin on
vastattava Dexcom G7 -mobiilisovellukseen liitetyn Sensorin
littdmiskoodia.

8. Aktivoi uusi Pumppu. Tarkista Pumpun alustan kannesta ja Pumpun
pakkauksesta yhteensopivuus Dexcom G7 -sensorin kanssa.

Kun Pumpun tiedonsiirto onnistuu, nayttéon tulee viesti
"Yhdistetaan Sensori".

Jos Pumppu ei kykene muodostamaan yhteytta

Dexcom G7 -sensoriin 25 minuutin kuluessa, nayttoon tulee viesti
"Sensoria ei lI6ytynyt". Saat lisdtietoja napauttamalla TARVITSEN
APUA. Lisatietoja on kohdassa "27.3 Sensori - usein kysytyt
kysymykset" sivulla 407.

Jos kadytossasi ei ole aktiivista Pumppua, Sensorin liittamiskoodi ja
sarjanumero tallennetaan ja lahetetaan seuraavaksi aktivoitavaan
Pumppuun.
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21.1 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin yleiskatsaus

Varoitus:Ole AINA tietoinen tdmanhetkisesta sensoriarvosta,

luota kehosi tuntemuksiin, alaka ohita korkean ja matalan

glukoosin oireita. Vaikka insuliinin annostelu saatyy automaattisesti
Automatisoidussa Tilassa, ja tavoitteena on, etta glukoositaso
saavuttaa madritetyn Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai
hyperglykemiaa voi esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa oireitasi, tarkista verensokeri AINA
VS-mittarilla, ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia. Vaihda
AINA Manuaalitilaan, jos koet, etta vastaanotetut sensoriarvot ovat
epatarkkoja.

* Virheellisen korkeat sensoriarvot voivat johtaa liialliseen insuliinin
annosteluun ja aiheuttaa vakavan hypoglykemian, epileptisen
kohtauksen, tajuttomuuden tai kuoleman.

* Virheellisen matalat sensoriarvot voivat aiheuttaa insuliinin
pitkaaikaisen keskeytymisen, jolloin seurauksena on
hyperglykemia, diabeettinen ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia taman Teknisen kéyttéoppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Omnipod 5 -jarjestelma on suunniteltu toimimaan FreeStyle Libre

2 Plus -sensorin kanssa. Kun Pumppu on yhdistetty FreeStyle

Libre 2 Plus -sensoriin, se vastaanottaa glukoosiarvot ja -trendit
suoraan FreeStyle Libre 2 Plus -sensorilta. Kun Pumppu on
Automatisoidussa Tilassa, se tekee sensoriarvojen perusteella
paatokset automatisoidusta insuliinin annostelusta 5 minuutin valein.
Sensoriarvoa ja glukoositrendia voi kayttaa seka Manuaalitilassa

etta Automatisoidussa Tilassa ehdotetun boluksen laskemiseen
SmartBolus-Laskurilla.

Lue kaikki FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin liittyvat ohjeet, myos
turvalausekkeet, FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kdyttéohjeista.

Huomautus: Kaikkia Sensoriin liittyvia toimintoja ja varoituksia
ohjataan Insuletin toimittaman Ohjaimen Omnipod 5 -sovelluksella.
Sensorion aloitettava Omnipod 5 -sovelluksella, jotta Insuletin
toimittaman Ohjaimen voi liittaa yhteen Pumpun kanssa.
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Kun yhdistat FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin ja kaytat sitd, ota
huomioon seuraavat asiat:

+ Tuotetta El saa kayttaa, jos Sensorisarjan pakkaus,
Sensoripakkaus tai Sensorin asetin ndyttaa vaurioituneelta tai
se on avattu, koska talldin on olemassa riski sille, etta tuloksia ei
saada ja/tai seurauksena on infektio.

+ Tuotetta El saa kayttaa, jos Sensorisarjan sisallon viimeinen
kayttopaiva on ohitettu.

* Tarkista, etta Sensoripakkauksen ja Sensorin asettimen Sensorin
koodit vastaavat toisiaan. Eri Sensorin koodit aiheuttavat virheellisia
sensoriarvoja.

* FreeStyle Libre 2 Plus -sensori kiinnitetaan olkavarren takaosaan.

+ Kaikki FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin varoitukset maaritetaan ja
niitd ohjataan Omnipod 5 -sovelluksella. Matala glukoosi- ja Korkea
glukoosi- seka Puuttuvat Sensorin arvot -varoitukset maaritetaan
Sensorin alkuasetusten maarittdmisen yhteydessa Omnipod 5
-jarjestelmalla.

FreeStyle Libre 2 Plus -sensori seuraa glukoosia koko ajan,

ja Omnipod 5 -jarjestelman kanssa kadytettaessa se lahettaa
glukoosiarvot ja -trendit langattomasti Pumpulle. FreeStyle Libre 2
Plus -sensori ei vaadi sormenpaamittauksia.

FreeStyle Libre 2 Plus -sensori sisaltaa seuraavat osat:
* Sensoripakkaus: Sisaltaa yhden steriilin Sensorin.

* Sensori: Ympyran muotoinen Sensori, joka kiinnitetdan olkavarren
takaosaan. Sensorissa on ohut, taipuisa filamentti, jonka vienti ihon
alle tapahtuu kivuttomasti.

e Asetin: Asetinta kaytetaan, kun Sensori otetaan
Sensoripakkauksesta ja kiinnitetaan kasivarteen.

* Ohjain: Sensorit aloitetaan ja niita hallitaan
Omnipod 5 -sovelluksella, joka sijaitsee Insuletin
toimittamassa Ohjaimessa.

Kaytettdessa ilman aktiivista Pumppua: Sensoriarvot ja
glukoositrendi lahetetdaan suoraan Pumppuun, ja niita kaytetaan
insuliinin annostelun automatisointiin. Arvo ja trendi nakyvat
Omnipod 5 -sovelluksessa.

Kaytettdessa ilman aktiivista Pumppua: Jos paatat kayttaa
Omnipod 5 -sovellusta ilman Pumppua, esimerkiksi jos palaat
kayttamaan pistoksia muutaman paivan ajaksi, voit edelleen kayttaa
Omnipod 5 -sovellusta glukoosin hallintaan. liIman aktiivista Pumppua
Sensorilahettaa sensoriarvot ja glukoositrendin suoraan Sovellukseen.
Voit kayttaa Sovellusta talla tavalla enintdan 30 paivan ajan.
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Sensorin asetin

Sensori

Ki;/ / \
Etiketeissa olevien koodien on

vastattava toisiaan

21.2 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kiinnittaminen
ja sijoittaminen

Kun olet aktivoinut Pumpun, voit maarittaa omaksi Sensoriksesi

FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin.

Huomautus: Varmista aina, etta Pumppu, jota olet aktivoimassa, on
yhteensopiva FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kanssa. Pumpun alustan
kannessa ja Pumppupakkauksessa ovat sanat "FreeStyle Libre 2 Plus".

Sensorin sijoituspaikka

Sensorin ja Pumpun valinen Bluetooth-yhteys toimii parhaiten,
kun signaali ei kulje kehon lapi. Kun pidat laitteet nakdyhteydella
toisistaan, Sensori voi olla koko ajan yhteydessa Pumppuun.

Pumpun ja Sensorin valinen nakdyhteys tarkoittaa sita, etta laitteiden
tulee olla samalla puolella kehoa, jotta ne "nakevat" toisensa eika keho
esta niiden valista tiedonsiirtoa.
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Jos Sensori on esimerkiksi tarkoitettu olkavarren takaosaan, harkitse,
mitka nadista Pumpun sijoituspaikoista sopivat parhaiten sinun kehollesi:

- Samassa kasivarressa 2,5 cm:n (1 tuuman) etaisyydella
toisistaan.

- Vatsa, sama puoli.

- Alaselka, sama puoli.

- Reisi, sama puoli.

- Vyotaron sivut, sama puoli.

- Pakaranylaosa, sama puoli.

- Vastakkaisen kasivarren takaosa.

Esimerkkeja sijoittamisesta aikuiselle

H @

Sensori -
(Kasivarren O Sensori

takaosa) ‘ \— Kasivarsi
Vatsa —4 I N
. ~ ~ Pakara

Reisi 4‘ ( Jalka

EDESTA TAKAA

Esimerkkeja sijoittamisesta lapselle

~ o

Sensori / ‘ -
(Kasivarren O Sensori

takaosa) A \ ‘ ‘— Kasivarsi

vatsa @ oL At
.y | [ Q@— Pakara

o L
Reisi —. / 1 lijalka

EDESTA TAKAA
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Sensorin kiinnittaminen

Sensorin kiinnittaminen:

1.

Puhdista, desinfioi ja kuivaa
kiinnityskohta.

a. Valitse olkavarren takaosasta kohta,
joka pysyy siledna normaalisti
liikkuessasi.

b. Puhdista iho kosteuttamattomalla,
tuoksuttomalla saippualla ja vedella.

c. Desinfioi iho alkoholipohjaisella desinfiointipyyhkeella ja anna
ihon kuivua.

d. Valitse kohta, josta on nakdyhteys Pumppuun ja joka on
vahintaan 2,5 cm:n (1 tuuman) etaisyydella Pumpusta.

Huomautus: Pumpun ja Sensorin valinen nakoyhteys tarkoittaa
sita, etta laitteiden tulee olla samalla puolella kehoa, jotta ne
"nakevat" toisensa eika keho esta niiden valista tiedonsiirtoa.

Huomautus: Valta arpia, luomia, venymia, kyhmyja ja insuliinin
injektiokohtia. Vaihda paikkoja asetusten valilla estadksesi ihon
arsytyksen.

Valmistele asetin.

- Avaa Sensoripakkaus vetamalla kantta
taaksepain.

- Kierra suojus irti Sensorin asettimen
pohjasta.

- Kohdista Sensorin asettimen merkit oikein,
kun tydnnat sen Sensoripakkaukseen.

- Paina asetinta lujasti kovaa pintaa vasten,
kunnes se pysahtyy. Nosta asetin sitten yl0s.

Sensorin asetin on nyt valmiina Sensorin
kKiinnitysta varten.
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Tarkedd: Sensorin asettimessa on neula. Ald koske Sensorin
asettimen sisdosiin alaka laita sita takaisin Sensoripakkaukseen.

3. Kiinnita Sensori.

- Aseta Sensorin asetin valitun kohdan
paalle olkavarren takaosaan ja
kiinnita paikalleen painamalla lujasti.

- Veda Sensorin asetin varovasti irti
kehosta.

- Varmista, etta Sensori on kunnolla
kiinni, painamalla Sensoria ja
tunnustelemalla sormella Sensorin ihoteipin paalta.

Tarkeaa: Ali paina Sensorin asetinta alaspain, ennen kuin se
on asetettu valmisteltuun kohtaan, jotta valtat odottamattomat
tulokset tai loukkaantumisen.

Sensorin skannaus aktivointia varten

Sensorin aktivoiminen:

1. Lisaa FreeStyle Libre 2 Plus -sensori
Omnipod 5 -sovellukseen
napauttamalla LISAA SENSORI.

Jos et ole Manuaalitilassa, jarjestelma
kehottaa vaihtamaan Manuaalitilaan.

3 ¥ 0100%

& Skannaa Sensori

Skannaa nyt

Huomautus:Jos et ole viela
kiinnittanyt Sensoria kehoosi,
jarjestelma kehottaa tekemaan niin,
ennen kuin jatkat.

2. Skannaa FreeStyle Libre 2 Plus
-sensori pitamalla Ohjaimen alinta
kolmannesta Sensorin kohdalla.

Pida Ohjainta lahelld Sensoria, alaka
liikuta ennen kuin Ohjain varisee

merkkina siita, etta skannaus on
valmis. 0 SENSORIN SKANNAAMINEN

Huomautus: Skannaus voi
tapahtua vaatteiden lapi.

3. Kun asetat Ohjaimen Sensorin kohdalle, skannaus alkaa.
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Kun skannaus on valmis, nayttéon tulee

viesti siit3, etta skannausta ei tarvitse Skannaus onnistui

tehda uudelleen, ennen kuin aloitat Skannausta ei tarvitse tehds
. uudelleen, ennen kuin aloitat
uuden Sensorin. uuden Sensorin.
Napa uta OK Omnipod 5 -sovellus paivittaa
: sensoriarvot 5 minuutin valein.

Huomautus: Pumppu vastaanottaa
paivitetyn sensoriarvon ja
glukoositrendin 5 minuutin valein. oK
Sensoria ei tarvitse skannata uutta
arvoa varten. Jos sinulla ei ole aktiivista
Pumppua, Omnipod 5 -sovellus
paivittaa nayttdmansa glukoosiarvon Sensorilta.

[ Ala nayta tata enda

4. Sensorialoittaa 1 tunnin kestavan lampenemisvaiheen.

Voit seurata lampenemisen edistymista Omnipod 5 -sovelluksen
aloitusnaytosta.

Lampenemisvaiheen lopussa sensoriarvot ovat nahtavissa
Sovelluksessa, ja ne ovat kdytettavissa Automatisoidussa
Tilassa insuliinin annostelun saatelyyn.

21.3 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kayttaminen
Omnipod 5 -sovelluksen kanssa

Kun olet yhdistanyt FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin

Omnipod 5 -jarjestelmaan, Pumppu vastaanottaa sensoriarvon
Sensorilta 5 minuutin valein. Pumppu lahettaa arvot

Omnipod 5 -sovellukseen, josta voit seurata glukoosia ja insuliinin
annostelua. Jos kaytat Sensoria ilman aktiivista Pumppua, Sovellus
vastaanottaa glukoosiarvot suoraan Sensorilta.
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FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kdyttaminen ilman
aktiivista Pumppua (vain Sensori -tila)

Joissain tilanteissa voit halutessasi jatkaa Sensorin kayttda, mutta
keskeyttaa Pumpun kayton ja jatkaa muuta insuliinihoitoa, kuten
pistoksia. Koska kaytat Omnipod 5 -sovellusta yleensa Sensorin
aloittamiseen ja sensorin glukoositietojen tarkasteluun, voit jatkaa sen
kayttéa myos ilman aktiivista Pumppua.

Vain Sensori -tilassa (Ei aktiivista Pumppua), Omnipod 5 -sovellus
paivittaa sensoriarvot 5 minuutin valein suoraan FreeStyle Libre 2
Plus -sensorilta Pumpun sijaan. Tallgin voit tarkastella sensorikaaviota
seka matalaa tai korkeaa glukoosia koskevia varoituksia. Et saa tietoja
insuliinin tilasta, ennen kuin aktivoit uuden Pumpun.

Huomautus: Voit kayttad Omnipod 5 -sovellusta vain Sensori -tilassa
enintaan 30 paivan ajan. Jos tarkoituksesi on kayttaa jotain muuta
insuliinihoitoa, esimerkiksi pistoksia, yli 30 paivan ajan, tiedustele
terveydenhuollon ammattilaiselta mahdollisuutta siirtya itsendiseen
FreeStyle Libre 2 Plus -jarjestelmaan. Muista, etta Sensorion
skannattava ja aloitettava Omnipod 5 -sovelluksella, ennen kuin voit
kayttaa sita Omnipod 5 -sovelluksen kanssa.

Huomautus: Vain Sensori -tilassa Omnipod 5 -ohjaimen pitaa olla
[ahella Sensoria ja nakdyhteydessa siihen, jotta sensoriarvot nakyvat
naytolla. Vie Ohjain lahemmaksi Sensoria, jos arvoja ei nay.
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FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin lisadminen
Omnipod 5 -sovellukseen

Voit lisata Sensorin Omnipod 5 -sovellukseen noudattamalla seuraavia
viitta vaihetta:

1.

Aloitusnaytdssa on viesti, etta
Sensoria ei ole havaittu.

Huomautus: Ennen FreeStyle Libre
2 Plus -sensorin kiinnittamista ja
skannaamista Omnipod 5 -sovellus
pyytaa tarkistamaan ja sadtamaan
(tarvittaessa) Sensorin asetukset.

Kun olet tarkistanut ja saatanyt
(tarvittaessa) Sensorin asetukset.

Napauta LISAA SENSORI.

OB —
@ E! SENSORIA

Viimeinen Lukema: 14. jouluk. (18.19)

LISAA SENSORI

Kiinnita FreeStyle Libre 2 Plus -sensori. Kun olet kiinnittanyt

Sensorin, napauta JATKA.

Skannaa FreeStyle Libre 2 Plus -sensori asettamalla Ohjain
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kohdalle. Talloin Sensori my6s
aktivoituu. Ala liikuta Ohjainta ennen kuin skannaus on valmis.

Napauta OK.

Kun olet valinnut sensoriksi FreeStyle
Libre 2 Plus -sensorin ja tarkistanut
Sensorin asetukset, vahvista, etta
haluat lisata Sensorin Omnipod 5
-sovellukseen.

Jatka napauttamalla LISAA.

Vaihtoehtoisesti voit napauttaa
EINYT, jos haluat lisata FreeStyle
Libre 2 Plus -sensorin Omnipod 5
-sovellukseen myohemmin.

3@ 0100%

< Sensorin valinta

Sensorin valinta vahvistettu

Haluatko lisété kohteen FreeStyle Libre
2 Plus Omnipod 5 -sovellukseen nyt?

LISAA

EINYT
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Sensoriarvojen tarkistaminen

Voit tarkistaa ja saataa matalan ja korkean sensoriarvon halytyksia
Omnipod 5 -sovelluksella.

Kaytettavissa on 3 valinnaista, sadadettavaa Sensori-halytysta, jotka
varoittavat hyvaksytyn alueen ulkopuolella olevasta glukoosista.

Korkea glukoosi -halytys

Nayton nakyma:
“® Omnipod 5 - limoitukset - nyt 4 M
Korkea glukoosi
Sensoriarvo on Sensorin Asetuksis..
Syy: [Imoitus on otettu kayttoon ja
sensoriarvo ylittaa Korkea glukoosi
-asetuksen.
Ohjaimen aani ja varina: * 3 sekunnin danimerkki

¢ 3sekunninvarina

* Halytys toistuu 5 minuutin valein,
kunnes sensoriarvo on Korkea
glukoosi -asetuksen alapuolella
tai kunnes kuittaat ilmoituksen.

Toimenpiteet: 1. Kuittaa halytys katsomalla
ilmoitus ilmoituksen
kellokuvakkeesta tai
poistamalla ilmoitus
lukitusnaytosta.

2. Vahvista glukoosiarvo
mittaamalla se VS-mittarilla.
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Matala glukoosi -hélytys

Naytén ndakyma:

“® Omnipod 5 - limoitukset - nyt 4 M

Matala glukoosi
Sensoriarvo on Sensorin Asetuksis..

Syy: [Imoitus on otettu kayttoon ja
sensoriarvo on Matala glukoosi
-asetuksen alapuolella.

Ohjaimen &ani ja varina: * 3 sekunnin aanimerkki

* 3sekunninvarina

* Halytys toistuu 5 minuutin valein,
kunnes sensoriarvo on Matala
glukoosi -asetuksen ylapuolella tai
kunnes kuittaat ilmoituksen.

Toimenpiteet: 1. Kuittaa halytys katsomalla
ilmoitus ilmoituksen
kellokuvakkeesta tai
poistamalla ilmoitus
lukitusnaytosta.

2. Vahvista glukoosiarvo
mittaamalla se VS-mittarilla.
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Puuttuvat Sensorin arvot -halytys

Naytén ndakyma:

“® Omnipod 5 - limoitukset - nyt 4 M

Puuttuvat Sensorin arvot
Korkean ja matalan glukoosin ilmoit..

Syy: [Imoitus on otettu kayttoon eika
sensoriarvoja ole saatu 20 minuuttiin.

Se voi tarkoittaa, etta signaali on
kadonnut tai etta Sensorissa on
ongelma, eika Omnipod 5 -sovellus
pysty nayttamaan sensoriarvojasi
eika ilmoittamaan, kun sensoriarvo
on korkea tai matala.

Ohjaimen aani ja varina: * 3 sekunnin danimerkki
* 3sekunninvarina

+ Halytys toistuu 5 minuutin valein
5 toistokerran ajan, kunnes
sensoriarvot palaavat tai kunnes
kuittaat ilmoituksen.

Toimenpiteet: 1. Kuittaa halytys katsomalla
ilmoitus ilmoituksen
kellokuvakkeesta tai
poistamalla ilmoitus
lukitusnaytosta.

2. Varmista, etta Sensorion
edelleen kiinni ihossa.

3. Minimoi keskeytymisen riski
varmistamalla, etta FreeStyle
Libre 2 Plus -sensoria ja Pumppua
pidetaan kehon samalla puolella.
Langaton tiedonsiirto ei kulje
hyvin kehon lapi. Jos Pumpun
ja Sensorin valinen tiedonsiirto
katkeaa usein, katso lisatietoja
kohdasta "27.3 Sensori - usein
kysytyt kysymykset" sivulla 407.
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Kiireellinen matala

Tarkeaa: Hoida matala glukoosi AINA valittdmasti. Glukoosi,
joka on 3,17 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle, tarkoittaa merkittavaa
hypoglykemiaa (erittain alhainen glukoosi). Hoitamattomana
tama tila voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden
ja johtaa kuolemaan. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen
hoitosuosituksia.

Kun sensoriarvo on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai alle, FreeStyle Libre

2 Plus -sensorilahettaa arvon Pumppuun. Pumpusta kuuluu
Tiedotehalytys merkkina siita, etta glukoositasosi on erittain matala.
Voit kuitata halytyksen Ohjaimella.

Jos sinulla ei ole aktiivista Pumppua, Tiedotehalytyksen antaa
Omnipod 5 -sovellus. Lisatietoja on kohdassa "21.1 FreeStyle Libre 2
Plus -sensorin yleiskatsaus" sivulla 305.

Huomautus: Halytys kuuluu uudelleen, jos jarjestelma vastaanottaa
toisen korkeintaan 3,1 mmol/L:n (55 mg/dL) sensoriarvon
alkuperaisen Tiedotehalytyksen kuittaamisen jalkeen. Voit vaientaa
taman Tiedotehalytyksen 30 minuutiksi kuittaamalla nayton viestin.

Huomautus: Taman Tiedotehalytyksen toistuminen lakkaa vasta sen
jalkeen, kun vastaanotettu glukoosiarvo on vahintaan 3,2 mmol/L
(56 mg/dL).

Toimenpide: Vahvista glukoosi VS-mittarilla. Hoida matala
glukoosi tarvittaessa.
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21.4 Sensorin glukoositrendit ja -ilmaisimet

Aloitusnayton varit ja trendinuolet kuvaavat sensoriarvoa ja
glukoositrendia. Ne muuttuvat oman Glukoositavoitealueesi mukaan.

6 7 e [ —sensoriarvo ontavoitealueella
)

Trendi vakaa (Manuaalitilassa)

6 7 e [l —sensoriarvo on tavoitealueella
)

Trendi vakaa (Automatisoidussa Tilassa)

3 8 Q [ —sensoriarvo on tavoitealueen alapuolella
)

Laskee nopeasti

14 3@ . — sensoriarvo on tavoitealueen ylapuolella
’

Hitaasti nouseva

Glukoositrendinuolet

Seuraavassa taulukossa esitellaan sensorin glukoositrendinuolet.
Tassa esimerkissa trendinuolet ndytetaan vain sinisena.

Trendinuolet Kuvaus

Glukoosi nousee nopeasti
(yli 0,1 mmol/L [2 mg/dL] minuutissa)

Glukoosi nousee
(0,06-0,1 mmol/L [1-2 mg/dL) minuutissa)

Glukoosi nousee hitaasti
(alle 0,6 mmol/L [1 mg/dL] minuutissa)

Glukoosi laskee
(0,06-0,1 mmol/L [1-2 mg/dL] minuutissa)

Glukoosilaskee nopeasti
(yli 0,1 mmol/L [2 mg/dL] minuutissa)

6009
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Sensorin glukoosikaavion nayttaminen

Voit tarkastella Sensorikaaviota aloitusnaytossa napauttamalla kohtaa
NAYTA, joka on Sensorikaavion kuvakkeen alapuolella aloitusnaytén
oikeassa alakulmassa.

Kun napautat NAYTA, esiin tulee sensorikaavio.

O® @ $ ¥ 90% m 9:41 PM
o 6,7 0'1 5 U Dexcom G6
Automatisory | i 10B a 6h  12h  24h x
-22
-18
oo =11
[ ) L4
00000... 'o..
A e = OF o-.-.--. ......................
®® e o00%% s ©
-2
19:00 20:00 21:00
| | | | | | |
] [ )

Saat esiin sensorikaavion selitteen napauttamalla kysymysmerkkia
kaavion oikeassa alakulmassa.

Sensorikaavion selite:

1805 @ 0O @ @ 3 94 0100%
X
‘ l Glukoositavoitealue Automatisoitu Tila
- Automatisoitua Tilaa
——— Ylaraja 1 g
Rajoitettu
. . Insuliini keskeytett
----- Glukoositavoite | T Yletty
(automatisoitu)
Insuliinin enimmaismaara
—— Alaraja |
saavutettu
eeee Sensoriarvot @ Bolus

Sensorikaavion selite koskee kaavion vareja ja viivoja, joiden avulla
kuvataan sensoriglukoosia ja insuliinin annostelua muutaman
edellisen tunnin ajalta.
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21.5 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin tiedonsiirtoon
ja ongelmiin liittyvat viestit

Tiedonsiirtoon liittyvat viestit

Seuraavat tiedonsiirtoon liittyvat viestit nakyvat Omnipod 5 -sovelluksen
aloitusnaytossa, kun kaytdssa on FreeStyle Libre 2 Plus -sensori.

Tiedonsiirtoon liittyva viesti Kuvaus

YHDISTETAAN N&kyy, kun olet kiinnittanyt ja
skannannut FreeStyle Libre 2

: Plus -sensorin ja laite tai Pumppu
yhdistetaan Sensoriin.

SENSORI VALMIS <aika> Nakyy, kun Sensori on yhdistetty
’ SENSORI VALMIS 18.08 ‘ ja kaynnistymassa eivatka
sensoriarvot ole kaytettavissa.

Omnipod 5 -sovelluksessa ei
vaadita toimenpiteita.

SENSORI LHTETTY JA VALMIS Sensorin kdynnistys on valmis ja
[ SENSORI LITETTY JA VALMIS | glukoosiarvot ovat kaytettavissa
muutaman minuutin kuluttua.

ETSITAAN PUMPPUA Naytetddn, kun Pumpussa ei ole
ollut tiedonsiirtoa viimeisimman
5 minuutin paivitysvalin aikana.

Napauta LISATIETOJA
selvittaaksesi mahdolliset syyt
ja suositellut toimenpiteet.
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Tiedonsiirtoon liittyva viesti

Kuvaus

ETSITAAN SENSORIA

(:) ETSITAAN SENSORIA...

Naytetaan, kun Sensoria
kaytetdan Pumpun kanssa
taiilman sita, mutta uusinta
sensoriarvoa ei ole saatu
viimeisten 5 minuutin aikana.

Hyvaksyttya sensoriarvoa ei ole
valttamatta saatavilla Pumpun ja
Sensorin valisen
tiedonsiirto-ongelman tai
Sensorin valiaikaisen ongelman
vuoksi (korjaantuu ilman
kayttajan toimenpiteita).

Naet suositellun toimenpiteen
napauttamalla LISATIETOJA.
Tarkista Pumpun ja Sensorin
sijainti.

Pumpun ja Sensorin tulee olla
vahintaan 2,5 cm:n (1 tuuman)
etdisyydella toisistaan ja
nakoyhteydessa.
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Ongelmiin liittyvat viestit

Seuraavassa on yhteenveto FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin
ongelmiin liittyvista viesteista, jotka nakyvat aloitusnayton
Aloitusnaytto-valilehdella ja ilmaisevat ongelman seka vaaditun
toimenpiteen. Naiden viestien yhteydessa nakyy punainen
halytyskuvake ja teksti on punainen. Kunkin viestin kohdalla on
lisatietoja yhteenvedon jalkeen.

Aloitusndytén viesti ja | Ongelman kuvaus | Toimenpide
nakyma
Sensori liian kylma Sensorion Siirry lampimampaan
[ @sensonLuanviwa | liian kylma paikkaan ja
lahettadkseen tarkista uudelleen
glukoosiarvon. muutaman minuutin
kuluttua.
Sensori lilan kuuma Sensorion Siirry viilledmpaan
‘ @ SENSORI LIIAN KUUMA liilan kuuma paikkaanja
lahettadkseen tarkista uudelleen
glukoosiarvon. muutaman minuutin
kuluttua.
Tilapdinen Sensorisi ei voi Tarkista uudelleen
sensoriongelma tilapaisesti Iahettaa | 10 minuutin
‘ OTILAPAINEN SENSORIONGELMA ‘ Sensorlarvoja kUIUttua
Pumppuun tai
Omnipod 5
-sovellukseen.
Sensoriloppunut Sensorin toiminta | Kayttaaksesi
‘ o SENSORI LOPPUNUT ‘ on IoppunUt' OmnlpOd 5 .
Omnipod 5 -jarjestelmaa
-pumppu ja Automatisoidussa
-sovellus eivatsaa | Tilassa sinunon
enaa tietoja tasta lisattava uusi
Sensorista. Sensori, ja aktiivisen
Pumpun taytyy olla
kaytossa.
Ei Sensoria Sensoria ei Kayttaaksesi
havaittu. Omnipod 5
-jarjestelmaa
Automatisoidussa
Tilassa sinun on
lisattava Sensori, ja
aktiivisen Pumpun
taytyy olla kaytossa.
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Aloitusndyton viesti ja
ndkyma

Ongelman kuvaus

Toimenpide

Vaihda Sensori

@ VAIHDA SENSORI ‘

Jarjestelma on
havainnut Sensorin
ongelman, jota

ei voi korjata.
Omnipod 5
-pumppu ja
-sovellus eivat saa
enaa tietoja tasta

Irrota vanha Sensori.

Lisaa uusi Sensori.

Sensorista.
Yhdistaminen Pumppu ja Sensori | Yrita yhdistaa
epaonnistui eivat pystyneet uudelleen. Jos
‘ YHDISTAMINEN EPAONNISTUI ‘ muodostamaan ongelma jatkuu,
yhteytta. kaynnista Ohjain
uudelleen taivaihda
askettain kiinnitetty
Pumppu tai Sensori.
Sensori liian kylma
Naytén varoitus Kuvaus

Aloitusnéytto:

10B 2,85U

@ SENSORI LIIAN KYLMA

@ TARVITSEN APUA

Varoituksen syy: Sensorion liian
kylma lahettadkseen glukoosiarvon.

Pumpun aani: eiole

Ohjaimen aani ja varina: ei ole

Toimenpiteet:

kuluttua.

1. Siirry lampimampaan paikkaan.

2. Yrita uudelleen jonkin ajan
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Sensori lilan kuuma

Naytén varoitus Kuvaus
Aloitusnaytto: Varoituksen syy: Sensori on lilan
e 1 kuuma lahettadkseen glukoosiarvon.
@ SNSRI LN KuUMA Pumpun aani: ei ole
Ohjaimen aani ja varina: ei ole
Toimenpiteet:

1. Siirryviiledmpaan paikkaan.

2. Yritd uudelleen jonkin ajan

kuluttua.
Tilapainen sensoriongelma
Naytén varoitus Kuvaus
Aloitusnaytto: Varoituksen syy: Sensorisi ei voi

08 3150 tilapaisesti lahettaa sensoriarvoja
OTILAPAINEN SENSORIONGELMA Pumppuun tal omnlpOd 5

-sovellukseen.
() Pumpun aani: ei ole
Ohjaimen aani ja varina: ei ole

Toimenpiteet:

» Odota jayrita uudelleen
10 minuutin kuluttua.
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Sensoriloppunut

Naytén varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Sensorin toiminta
on loppunut. Omnipod 5 -pumppu ja
108 == -sovellus eivat saa enaa tietoja tasta

oSENSORI LOPPUNUT Sensorlsta.

Pumpun aani: ei ole
Ohjaimen aani ja varina: ei ole

Toimenpiteet: Kayttaaksesi
Omnipod 5 -jarjestelmaa
Automatisoidussa Tilassa sinun on
lisattava uusi Sensori, ja aktiivisen
Pumpun taytyy olla kaytdssa.

1. Napauta OK.
2. Poistavanha Sensoriiholtasi.

3. LisaauusiSensori.
4., Aktivoi uusi Sensori skannaamalla.

Huomautus: Tarkempia tietoja on
kohdassa "FreeStyle Libre 2 Plus
-sensorin kayttdaminen Omnipod 5
-jarjestelman kanssa" sivulla 303 ja
"Sensorin skannaus aktivointia varten"
sivulla 310.
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Ei Sensoria

Naytén varoitus Kuvaus
Aloitusnaytto: Varoituksen syy: Sensoria ei havaittu.
Pumpun aani: ei ole

0B ==

@ i sensoRiA Ohjaimen aani ja varina: ei ole

- Toimenpiteet: Kayttaiksesi
Omnipod 5 -jarjestelmaa

Automatisoidussa Tilassa sinun on

lisattava Sensori, ja aktiivisen Pumpun
taytyy olla kaytdssa.

1. Napauta LISAA SENSORI.
2. Kiinnita Sensori kehoon.

Viimeinen Lukema: 14. jouluk. (18.19)

3. Aktivoi uusi Sensori skannaamalla.

Huomautus: Tarkempia tietoja on
kohdassa "FreeStyle Libre 2 Plus
-sensorin kayttaminen Omnipod 5
-jarjestelman kanssa" sivulla 303 ja
"Sensorin skannaus aktivointia varten"
sivulla 310.
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Naytén varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

10B 2,85U

@ VAIHDA SENSORI

LISAA SENSORI

Varoituksen syy: Jarjestelma on
havainnut Sensorin ongelman, jota
ei voi korjata. Omnipod 5 -pumppu ja
-sovellus eivat saa enaa tietoja tasta
Sensorista.

Pumpun aani: ei ole

Ohjaimen aani ja varina: ei ole

Toimenpiteet:

1. Napauta OK(Omnipod 5
-sovelluksen naytosta) tai napauta
Lisaa Sensori (aloitusnaytosta).

2. Poistavanha Sensoriiholtasi.
3. LisaauusiSensori.
4. Aktivoi uusi Sensori skannaamalla.

Huomautus: Tarkempia tietoja on
kohdassa "FreeStyle Libre 2 Plus
-sensorin kayttdaminen Omnipod 5
-jarjestelman kanssa" sivulla 303 ja
"Sensorin skannaus aktivointia varten"
sivulla 310.

Yhdistaminen epaonnistui

Naytén varoitus

Kuvaus

Aloitusnaytto:

10B 295U

YHDISTAMINEN EPAONNISTUI

M) 1 (((

Varoituksen syy: Sensorisi ei
yhdistynyt Pumppuun.

Pumpun aani: eiole

Ohjaimen aani ja varina: ei ole

Toimenpiteet:

1. Yrita yhdistaa Sensori uudelleen.

2. Josongelma jatkuu, vaihda Sensori.
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Ongelmaan liittyvaan viestiin reagoiminen

Omnipod 5 -sovellus ndyttaa aloitusnaytdssa viesteja mahdollisen
Sensorin ongelman yhteydessa. Reagoi ongelmiin mahdollisimman pian.

1. Kun nayttoon tulee viesti, noudata naytén ohjeita.

Esimerkiksi SENSORI LIIAN KYLMA Pezay " |
-halytyksen kohdalla voit napauttaa © SENSORI LIAN KYLMA

TARVITSEN APUA -painiketta.

2. Kunnapautat TARVITSEN APUA
-painiketta, nayttoon tulee
ongelmaa koskeva selitys ja
toimenpidesuositukset, esim.
Tarkista uudelleen muutaman

Sensori liian kylma

Sensori on liian kylma

m | nu Utin ku | Uttua . sensoriarvojen lahettamiseen.
. . . . - Kokeile muutaman minuutin
Jos ongelma jatkuu ja saat useita viesteja kuluttua.
laitteeseesi, ota yhteys Asiakaspalveluun. ok

21.6 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin yhdistaminen
Pumppuun

Omnipod 5 -jarjestelma on suunniteltu toimimaan FreeStyle Libre 2
Plus -sensorin kanssa. Jotta voit kayttaa FreeStyle Libre 2 Plus -sensoria
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa, sinun pitaa hankkia FreeStyle Libre 2
Plus -sensori ja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kéyttéohjeet.

Ennen kuin voit tarkastella ja kdyttaa sensoriarvoja

Omnipod 5 -jarjestelmassa, sinun on maaritettava Omnipod 5
-jarjestelma siten, etta Pumppu voi kommunikoida FreeStyle Libre

2 Plus -sensorin kanssa. Kun yhteys on muodostettu, voit kayttaa
jarjestelmaa Automatisoidussa Tilassa, tarkastella sensoriarvoja
Omnipod 5 -sovelluksessa ja kdyttaa sensoriarvoja Boluslaskimessa
seka Manuaalitilassa ettd Automatisoidussa Tilassa.

Sensorivoidaan liittda Pumppuun Sensorin lampenemisen aikana,
mutta lampenemistoiminnon on paastava loppuun, ennen kuin
Sensori voi lahettaa glukoosiarvoja Pumppuun.
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Ota seuraavat asiat huomioon ennen kuin aloitat:

+ Omnipod 5 -jarjestelmaa ei voi

yhdistaa FreeStyle Libre 2 Plus Uusi Sensori tarvitaan
-sensoriin, jos aloitit Sensorin toisella Nykyinen FreeStyle Libre 2 Plus
laitteella. Sensori on aloitettava e e
Omnipod 5 -sovelluksella, joka sijaitsee ~Sovelluicseen,

Insuletin toimittamassa Ohjaimessa. Poista nykyinen Sensori ja kiinnité

uusi Sensori ja lisdd se Omnipod 5
-sovellukseen nayton ohjeiden

* Jos kaytdssasi on Sensori, joka on oty
aiemmin aktivoitu muulla kuin

Omnipod 5 -sovelluksella, jarjestelma
ilmaisee, etta tarvitaan uusi Sensori.
Irrota nykyinen Sensori ja kiinnita uusi Sensori tai odota, kunnes olet
valmis aloittamaan uuden FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin.

+ Varmista aina, ettd Pumppu, jota kaytat, on yhteensopiva
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kanssa. Yhteensopivuus
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kanssa nakyy Pumpun alustan
kannessa ja Pumppupakkauksessa.

Lisatietoja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kaytdsta on
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kéyttéohjeessa.

21.7 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin yhdistaminen
Pumpun asetusten maarittamisen aikana

Jos haluat valita glukoosisensoriksi
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin,
noudata seuraavia ohjeita:

omni

1. Valitse nayton vaihtoehdoista
pyydettaessa FreeStyle Libre 2 Plus

Valitse Sensorisi:

-sensori.
- Dexcom G6 & Dosnih
- Dexcom G7
. O  Dexcom G7
- FreeStyle Libre 2 Plus
- EiSensoria @  FreeStyle Libre 2 Plus
Napauta VAHVISTA.

(O  EiSensoria
Sovellus vahvistaa Sensorin
valinnan. Seuraavaksi Sovellus

pyytaa tarkastamaan Sensorisi

asetukset.
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2. Tarkasta tai saada FreeStyle Libre 2 1829 ©® 0 @ @ 3 19 0100%
Plus -sensorin asetukset Tarkasta
Sensorisi asetukset -ndytdssa Tarkasta Sensorisi asetukset
napa uttamalla OK. Sensorivalintasi on vahvistettu. Tarkasta

FreeStyle Libre 2 Plus -Sensorisi
asetukset ja sgada niita.

Voit sdatda nditd asetuksia myohemmin.

(=> Hallinnoi Sensoria > Sensorin
Asetukset)

3. Matala glukoosi-asetukset: BD 00 it AL B
Tarkastq tai saada Matala ¢« Tarkasta Asetukset
glukoosi -asetus.

- llmoitukset ovat oletusarvoisesti Matalaiolukogs ®
Kéytossa

kaytossa. Jos vaihtopainike on
Ei kaytossa -asennossa (nakyy imoita. kun dlukoosi laskee al
P N moita, Kun glukoosi laskee alle
harmaana), ota a;etus kgyttoon st ek
napauttamalla vaihtopainiketta. (33-56 mmol/L)

- Jos Matala glukoosi -asetus ’ 3,9 L
on oikein, siirry Korkea
glukoosi -asetuksen nayttéon
na pa utta ma”a SEURAAVA g‘ar‘]:eanvoimakkuusasetukset .

Kéytossa

- Voit muuttaa Matala
glukoosi -asetusta napauttamalla

Ota kdyttoon, jos haluat aina toistaa

gl u k.OOSi ke ntta a ja kaytta ma I | a aanen lukitusnaytossa nakyvan
vieri tyS paini ketta. vastaavan limoituksen kanssa. vaikka
PERUUTA SEURAAVA

4. Valitse Matalan glukoosin arvo ja
tallenna valinta napauttamalla
VALMIS.

Siirry Korkea glukoosi -asetuksen naytt66n napauttamalla
SEURAAVA.

5. Valitse varoituksen aanenvoimakkuus.
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6.

7.

10.

Korkea glukoosi -asetukset: Tarkasta
tai saada Korkea glukoosi -asetus.

- llmoitukset ovat oletusarvoisesti
kaytossa. Jos vaihtopainike on
Ei kaytdssa -asennossa (nakyy
harmaana), ota asetus kayttoéon
napauttamalla vaihtopainiketta.

- Jos Korkea glukoosi -asetus on
oikein, siirry Puuttuvat Sensorin
arvot -asetuksen nayttoon
napauttamalla SEURAAVA.

- Voit muuttaa Korkea
glukoosi -asetusta napauttamalla
glukoosikenttaa ja kayttamalla
vierityspainiketta.

Valitse Korkean glukoosin arvo
luettelosta ja tallenna arvo sitten
napauttamalla VALMIS.

Valitse varoituksen
aanenvoimakkuus.

Siirry Puuttuvat Sensorin arvot -
nayttéon napauttamalla SEURAAVA.

Puuttuvat Sensorin arvot: Ota
kayttoon tai sadda Puuttuvat

Sensorin arvot -ilmoituksen asetusta.

Huomautus: Puuttuvat Sensorin
arvot -varoituksen tarkoituksena
on ilmoittaa, etta sensoriarvoja ei
ole saatu 20 minuuttiin. Tama voi
tarkoittaa, etta Sensorin ja Pumpun
valinen signaali on havinnyt tai etta
Sensorissa on ongelma.

- lImoitus on oletusarvoisesti
kaytossa. Jos vaihtopainike on
Ei kaytdssa -asennossa (nakyy
harmaana), ota asetus kayttdéon
napauttamalla vaihtopainiketta.

- Valitse varoituksen aanenvoimakkuus.

18.30 @ [ X&)

39 0100%

¢ Tarkasta Asetukset

Korkea glukoosi [ ]

Kéytossa

limoita, kun glukoosi nousee yli
taman tason
(6,7-22,2 mmol/L)

13,3

mmol/L

Ohita [ ]

aanenvoimakkuusasetukset

Kéytossa

Ota kdyttoon, jos haluat aina toistaa
aanen lukitusnaytossa nakyvan
vastaavan limoituksen kanssa. vaikka

PERUUTA SEURAAVA

18.31 @ [ Q)

% 9 0100%

& Tarkasta Asetukset

Puuttuvat Sensorin arvot [ ]

Kéytossa

Jos signaali katkeaa tai Sensorin
suhteen on ongelma, Omnipod 5
-sovellus ei pysty ndyttdmaan
sensoriarvoja eika ilmoittamaan sinulle,
kun glukoosi on liian korkea tai matala.

Tama varoitus ilmoittaa, kun
sensoriarvoja ei ole saatu 20 minuuttiin.

Ohita [ ]

ddnenvoimakkuusasetukset

Kéytossa

Ota kdyttoon, jos haluat aina toistaa
danen lukitusnaytossa nakyvan

PERUUTA SEURAAVA

- Tallenna sensoriasetukset napauttamalla SEURAAVA.

11. Jarjestelma vahvistaa sensoriasetusten tallennuksen.
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12. Lisaa seuraavaksi Sensori 1831 © 0 @@ % +® 0100%
napauttamalla LISAA. < Sensorin valinta

Sensorin valinta vahvistettu

Haluatko lisdta kohteen FreeStyle Libre
2 Plus Omnipod 5 -sovellukseen nyt?

LISAA

EINYT

13. Tassa kohdassa voit kiinnittaa

FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin.
& Kiinnita Sensori

Jos tarvitset lisdneuvoja, napauta
nayton alareunasta kohtaa Sensorin Uuden Sensorin kiinnittaminen.
kiinnittaminen ja seuraa ohjeita ja Kiinnitd Sensoriiolkayartesi

kuvia vaihe vaiheelta.

takaosaan.

Kun olet kiinnittanyt Sensorin,
napauta JATKA.

@ SENSORIN KIINNITTAMINEN

JATKA

332



FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kdayttaminen Omnipod 5 -jarjestelman kanssa 21

14. Skannaa FreeStyle Libre 2 Plus % +9 0100 %
-sensori asettamalla Ohjain
Sensorin kohdalle. Sensorin
aktivointi alkaa.

¢ Skannaa Sensori

) o Skannaa nyt
Jos tarvitset skannausohjeita,

napauta kohtaa SENSORIN
SKANNAAMINEN nayton
alareunassa.

Skannauksen jalkeen nayttoon tulee
Skannaus onnistui -viesti:

Napauta OK.

Sensorin yhdistaminen Pumppuun
ja nakyminen Sovelluksen naytossa
kestda enintdaan 20 minuuttia.

Onnistunut Pumpun tiedonsiirto: @ SENSORIN SKANNAAMINEN
Naytossa nakyy joko paivien maara
Sensorin loppumiseen tai, mikali
Sensorion edelleen kdynnistysvaiheessa, jaljella oleva aika siihen,
kun Sensori on valmis.

Jos Pumppu ei yhdisty Sensoriin 20 minuutin kuluessa:
Nayttoon tulee viesti "Pumppu ja Sensori eivat yhdistyneet". Yrita
yhdistaa uudelleen. Jos ongelma jatkuu, sinun on ehka vaihdettava
Sensori.
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15. Jos Pumpun tiedonsiirto onnistuu,
voit vaihtaa Automatisoituun Tilaan.

. L . Vaihdetaanko
Vaihda Automatlsmtg un Tilaan Automatisoituun Tilaan?
napauttamalla KYLLA. o Lk

16. Automatisoitu Tila: Rajoitettu

3 3@ 0100%

Sensorin lampenemisen aikana ja

kunnes Sensori pystyy lahettamaan = s stomatisoitu
nykyisen glukoosiarvon Pumppuun, AOTUS o PUMPRU-
T . . . . NAYTTO TIEDOT
jarjestelman tilana on Automatisoitu  |p—
Tila: Rajoitettu. 10B 285U
Kun lampeneminen on valmis ja
sensoriarvot ovat kdytettavissa, 6 7 e
jarjestelma siirtyy Automatisoituun )
Tllaan' FreeSlerLihreZPIusmmoVL
Sensoriarvot paivitetaan 5 minuutin oy
valein, kunnes Sensoriloppuu tai se VIMEINENBOLUS  SENSORIKAAVIO
poistetaan jarjestelmasta. e
Yk’sikt’)t IL/
14. jouluk. (18.12) NAYTA

21.8 Sensorin poistaminen: vanheneminen ja poisto

Irrota vanha Sensori kohottamalla ihoteipin reunaa ja vetamalla teippi
hitaasti irti yhdella liikkeella.

Sensorion kertakayttdinen, ja se tulee havittaa paikallisten ohjeiden
mukaisesti. Lisatietoja Sensorien poistosta ja havittamisesta on
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kdyttéohjeissa.

Sensori loppuu

Kun Sensorin kayttoika loppuu, aloitusnaytossa naytetaan

Sensorin loppuminen viestilla SENSORI LOPPUNUT. Voit irrottaa
Sensorin kehosta ja kiinnittaa uuden Sensorin. Lisatietoja Sensori
loppunut -viestista on kohdassa "21.5 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin
tiedonsiirtoon ja ongelmiin liittyvat viestit", sivu 320.
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Sensorin poistaminen

Jos haluatirrottaa Sensorin ennen sen kayttéian paattymista, se
on poistettava Omnipod 5 -jarjestelmastd. Kun Sensori poistetaan,
Pumppu lopettaa tiedonsiirron Sensorin kanssa ja Sensorin etsimisen.

Jos Sensori on kaytossa kayttoian loppuun saakka, sita ei tarvitse poistaa.

FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin poistaminen Omnipod 5 -sovelluksella:

1. Napauta valikossa Hallitse Sensoria.

omni

&  Vaihdatila

a'h Liikunta
@ Pumppu
0 Hallitse Sensoria
® Awnavs
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2.

Voit poistaa nykyisen Sensorin
napauttamalla naytdn alareunasta
kohtaa POISTA SENSORI, jolloin
Pumppu saa ohjeet katkaista yhteys
Sensoriin.

Jos olet Automatisoidussa Tilassa,
nayttdon tulee teksti "Vaihda
Manuaalitilaan".

Huomautus: Sensorin voi poistaa
vain Manuaalitilassa.

Seuraavaksi Omnipod 5 -sovellus
pyytaa vahvistamaan, haluatko
poistaa Sensorin. Napauta POISTA.

Jos et halua poistaa Sensoria,
napauta PERUUTA.

Omnipod 5 -sovellus vahvistaa, etta
Sensori on poistettu.

Poista vanha Sensori iholtasi.

Kun olet poistanut Sensorin,
Omnipod 5 -sovellus nayttaa, etta
Pumppua ei ole yhdistetty aktiiviseen
Sensoriin.

Huomautus: Lisaa uusi Sensori
napauttamalla LISAA SENSORI

ja noudata nayton ohjeita,

joissa pyydetaan kiinnittamaan,
aktivoimaan ja liittamaan Omnipod 5
-jarjestelma yhteen uuden Sensorin
kanssa.

39 0100%

¢ Hallitse Sensoria

Nykyinen Sensori

FreeStyle Libre 2 Plus Vaihto >

Ei Sensoria

Jotta Omnipod 5 -sovellusta voi
kayttaa Automatisoidussa Tilassa, on
lisattava Sensori.

SENSORIASETUKSET

SULJE LISAA SENSORI

Poistetaanko Sensori?

PERUUTA POISTA

3@ 0100%

< Hallitse Sensoria

Nykyinen Sensori
FreeStyle Libre 2 Plus

Vaihto >

Vanhenee: 15 paivaa (18.06)

SN: XYZ456

Jotta voit lisata uuden Sensorin, tama

Sensori on ensin poistettava.

SENSORIASETUKSET

SULJE POISTA SENSORI
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21.9 Toisen Sensorin vaihto FreeStyle Libre 2 Plus
-sensoriin

Omnipod 5 -jarjestelma on yhteensopiva useiden erimerkkisten

tai -mallisten Sensorien kanssa. Jos olet kayttanyt aiemmin muun
tyyppista yhteensopivaa Sensoria ja haluat siirtya kayttamaan
FreeStyle Libre 2 Plus -sensoria Omnipod 5 -jarjestelman kanssa, voit
vaihtaa Sensoreita Omnipod 5 -sovelluksessa.

Huomautus: Sensorityyppien vaihtaminen on tehtava Pumpun
vaihtojen valissa. Yksi Pumppu voi muodostaa yhteyden vain yhteen
Sensori-merkkiin tai -malliin kayttdaikanaan.

Voit vaihtaa toisentyyppisen Sensorin 1813 ©® 0 @ @ %94 0100%

FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin — a

seuraavasti: )

1. Avaa Omnipod 5 -sovellus waro Teor
PUMPPUTIEDOT-nayttoon.

Huomautus: Etvoivaihtaa Sensorin
tyyppia, jos kaytdssasi on aktiivinen
Pumppu. Jos sinulla on aktiivinen
Pumppu, ndyttoon tulee teksti
"Odota seuraavaan Pumpun
vaihtoon", kun yritat vaihtaa.

Siirry kohtaan valikkopainike (=) >
Hallitse Sensoria.

2. Omnipod 5 -sovellus nayttaa nykyisen
Sensorin.

b4@®0 % ¥ 90% W 9:41 PM

& Sensorin valinta

Vaihda eri (tai ei mihinkaan) Sensoriin
napauttamalla Vaihto >. Valitse Sensorisi:

Olet esimerkiksi kayttanyt Dexcom G6
-sensoria ja haluat vaihtaa FreeStyle O Pexmonth

Libre 2 Plus -sensoriin.
(O  Dexcom G7

3. Vaihtoehdot nakyvat Sensorin valinta
-naytodssa, jossa nykyinen sensorimalli @  Fresstyle Libre 2 Plus
on valittuna.

4. Vaihda FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin | O  Eisensora
Omnipod 5 -jarjestelméassa valitsemalla
FreeStyle Libre 2 Plus.

Napauta TALLENNA.

5. Omnipod 5 -sovellus vahvistaa vaihdon

FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin. PERUUTA TALLENNA
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Kuittaa napauttamalla VAHVISTA.

6. Tarkasta Sensorisi asetukset. % {® 0100%
Na pauta OK. Tarkasta Sensorisi asetukset
ESiin tU|ee nayttOJa, jOissa VOit Sensorivaliptasi on vahvistettl_l._Tarkasta
syOttaa tai saataa seuraavat ;;zﬁg':tEébgggdg";fn-;ensm's'

ilmoitusasetukset: R o )
Voit sd4t4a néitd asetuksia myohemmln.

- Matala gl u kOOS|- ( => Hallinnoi Sensoria > Sensorin

) Asetukset)
- Korkea glukoosi.

- Puuttuvat Sensorin arvot.

Huomautus: Tarkat ohjeet ja

nayttékuvia, joista voit tarkastella
asetuksia, on kohdan "21.7 FreeStyle
Libre 2 Plus -sensorin yhdistaminen
Pumpun asetusten maarittamisen
aikana" vaiheissa 3-8, sivu 320.

7. Omnipod 5 -sovellus kysyy:

Haluatko lisata kohteen < Sensorinvalinta

FreeStyle Libre 2 Plus Omnipod 5 & e ———

ensorin valinta vanvistetiu
-sovellukseen nyt?
Haluatko lisdta kohteen FreeStyle Libre

Napa uta LISAA, jOS haluat lisata 2 Plus Omnipod 5 -sovellukseen nyt?
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin.

Napauta EI NYT, jos haluat lisata
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin
Omnipod 5 -sovellukseen
mydéhemmin.

Noudata ndyton ohjeita, kun kiinnitat,
aktivoit ja liitat yhteen Omnipod 5
-jarjestelman ja uuden Sensorin.

Huomautus: Lisatietoja Sensorin

kiinnittamisesta ja skannauksesta
on kohdassa "21.7. FreeStyle Libre
2 Plus -sensorin yhdistaminen

Pumpun asetusten maarittdmisen aikana", sivu 320.

EINYT

8. Seuraavaksi ndytdissa annetaan ohjeet seuraaviin tehtaviin:

a. Kiinnita FreeStyle Libre 2 Plus -sensori. Katso lisatietoja
vaiheesta 13, sivu 332.

b. Skannaa ja aktivoi uusi Sensori. Katso lisatietoja vaiheesta 14,
sivu 333.
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c. Aktivoi uusi Pumppu ja odota, kunnes Sensorin lampeneminen
on valmis. Sen jalkeen voit siirtya Automatisoituun Tilaan. Katso

vaihe 15ja 16, sivu 334
9. Automatisoitu Tila: Rajoitettu

Sensorin lampenemisen aikana ja
kunnes Sensori pystyy lahettamaan
nykyisen glukoosiarvon Pumppuun,
jarjestelman tilana on Automatisoitu
Tila: Rajoitettu.

Kun lampeneminen on valmis ja
sensoriarvot ovat kaytettavissa,
jarjestelma siirtyy Automatisoituun
Tilaan.

Sensoriarvot paivitetaan 5 minuutin
valein, kunnes Sensoriloppuu tai se
poistetaan jarjestelmasta.

850 @ O @ @ % 94 B100%
= a

: Rajoitettu

ALOITUS-
NAYTTO

PUMPPU-

INSULIINI TIEDOT

0B 3,05U

AUTOMATISOITU TILA: RAJOITETTU

VIIMEINEN BOLUS SENSORITIEDOT
3 a--
Yksikét ETSITAAN...
15. jouluk. (8.42) Viimeinen Lukema

15. jouluk. (8.47)
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Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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. Vaihtaminen Manuaalitilan ja
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tutkimukset




Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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Automatisoitua Tilaa koskevia
tarkeita turvallisuustietoja

Automatisoitu Tila -
varoitukset

Varoitus: SmartAdjust-
teknologiaa El saa kayttaa

alle 2-vuotiailla. SmartAdjust-
teknologiaa El saa kayttaa
mydskaan henkildilla, jotka
tarvitsevat vahemman kuin

5 yksikkda insuliinia paivassa,
koska teknologian turvallisuutta
ei ole arvioitu taman
potilasryhman kohdalla.

Varoitus: SmartAdjust-
teknologiaa EI SAA kayttaa
raskaana olevilla naisilla,
kriittisesti sairailla potilailla tai

dialyysihoidossa olevilla potilailla.

SmartAdjust-teknologian
turvallisuutta ei ole arvioitu
naiden potilasryhmien kohdalla.
Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa, koskeeko jokin naista
sinua, ennen kuin kaytat
SmartAdjust-teknologiaa.

Varoitus: Ole AINA tietoinen
tamanhetkisista sensoriarvoista,
luota kehosi tuntemuksiin,

alaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka insuliinin
annostelu saatyy automaattisesti
Automatisoidussa Tilassa

ja tavoitteena on, etta
glukoositaso saavuttaa
maaritetyn Glukoositavoitteen,
vakavaa hypoglykemiaa tai
hyperglykemiaa voi silti esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa
oireitasi, tarkista verensokeri
AINA VS-mittarilla ja harkitse
hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia
(kun kyseessa on Sensori,

joka edellyttaa kalibrointia
tarvittaessa). Vainhda AINA
Manuaalitilaan, jos koet, etta
vastaanotetut sensoriarvot ovat
epatarkkoja.

* Virheellisen korkeat
sensoriarvot voivat
johtaa liialliseen insuliinin
annosteluun ja aiheuttaa
vakavan hypoglykemian,
epileptisen kohtauksen,
tajuttomuuden tai kuoleman.

Virheellisen matalat
sensoriarvot voivat aiheuttaa
insuliinin pitkaaikaisen
keskeytymisen, jolloin
seurauksena on hyperglykemia,
diabeettinen ketoasidoosi
(DKA) tai kuolema.
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Tarkeita turvallisuustietoja

* Jos sinulla on oireita, jotka eivat
vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut
kaikkia tdman Teknisen
kayttéoppaan ohijeita, ota
yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Varoitus: VALTA insuliinin
antamista esimerkiksi pistoksella
taiinhalaatiolla, kun kaytat
aktiivista Pumppua, koska se

voi johtaa hypoglykemiaan.
Omnipod 5 -jarjestelma ei

pysty huomioimaan insuliinia,
joka annetaan jarjestelman
ulkopuolelta. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta
ohjeita siita, kuinka kauan

on odotettava manuaalisen
insuliinin annostelun jalkeen
ennen Automatisoidun Tilan
aloittamista.

Varoitus: Tarkkaile
hypoglykemian oireita AINA, kun
Liikuntatoiminto on kaytossa.
Hypoglykemia voi ilmeta myos
Liikuntatoiminnon kayton aikana.
Noudata terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita
hypoglykemian valttamisesta

ja hoidosta. Hoitamaton
hypoglykemia voi aiheuttaa
epileptisen kohtauksen tai
tajuttomuuden tai johtaa
kuolemaan.

Varoitus: ALA kidytd Omnipod 5
-jarjestelmaa Dexcom-sensorin
kanssa, jos kaytat hydroksiureaa,
jolla hoidetaan muun muassa
sy6paa ja sirppisoluanemiaa.
Dexcom-sensoriarvot voivat
nousta virheellisesti ja aiheuttaa
insuliinin yliannostelun ja johtaa
vakavaan hypoglykemiaan.
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22 Tietoja Automatisoidusta Tilasta

22.1 Tietoja Automatisoidusta Tilasta

Varoitus: VALTA insuliinin antamista esimerkiksi pistoksella tai
inhalaatiolla, kun kaytat aktiivista Pumppua, koska se voi johtaa
hypoglykemiaan. Omnipod 5 -jarjestelma ei pysty huomioimaan
insuliinia, joka annetaan jarjestelman ulkopuolelta. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita siita, kuinka kauan on
odotettava manuaalisen insuliinin annostelun jalkeen ennen
Automatisoidun Tilan aloittamista.

Varoitus: Ole AINA tietoinen tdmanhetkisesta sensoriarvosta, luota
kehosi tuntemuksiin, alaka ohita korkean ja matalan glukoosin oireita.
Vaikka insuliinin annostelu saatyy automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, etta glukoositaso saavuttaa madritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi
esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa oireitasi, tarkista verensokeri AINA
VS-mittarilla ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia (kun
kyseessa on Sensori, joka edellyttaa kalibrointia tarvittaessa).
Vaihda AINA Manuaalitilaan, jos koet, etta vastaanotetut
sensoriarvot ovat epatarkkoja.

+ Virheellisen korkeat sensoriarvot voivat johtaa liialliseen
insuliinin annosteluun ja aiheuttaa vakavan hypoglykemian,
epileptisen kohtauksen, tajuttomuuden tai kuoleman.

* Virheellisen matalat sensoriarvot voivat aiheuttaa insuliinin
pitkaaikaisen keskeytymisen, jolloin seurauksena on
hyperglykemia, diabeettinen ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia taman Teknisen kéyttéoppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Tarkeaa: Tarkista glukoosi AINA ennen boluksen annostelua,
jotta voit paattaa annostelumaaran paremmin. Boluksen
annostelu glukoosia tarkistamatta saattaa johtaa insuliinin
yli- tai aliannosteluun, joka voi aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian.
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Tietoja Automatisoidusta Tilasta 22

Automatisoitu Tila on Omnipod 5 -jarjestelman keskeinen ominaisuus.
Automatisoidussa Tilassa SmartAdjust™-teknologia (Omnipod 5
-algoritmi) ennakoi, millaiset glukoosiarvosi ovat 60 minuutin

kuluttua. SmartAdjust-teknologia kayttaa naita tietoja seka nykyista
sensoriarvoasi ja glukoositrendiasi saataessaan insuliinin annostelun
automaattisesti 5 minuutin valein. Jarjestelman tavoitteena on auttaa
saavuttamaan sinulle maaritetty Glukoositavoite.

SmartAdjust-teknologia sijaitsee itse Pumpussa. Automatisoitu Tila
sailyy, vaikka Ohjain olisi Pumpun alueen ulkopuolella. Kun Pumppu
ja Ohjain ovat yhteysalueella, Pumppu lahettaa tietonsa Omnipod 5
-sovellukseen ja paivittaa aloitusnayttoonsa nykyisen IOB-tason seka
viimeaikaisen sensoriarvon ja glukoositrendin.

Huomautus: Kayta AINA bolusta aterioille sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti.
Automatisoidussa Tilassa sinun on edelleen ohjelmoitava ja
annosteltava bolusannokset aterioille. Boluksen annostelun
laiminlyonti aterioilla voi johtaa hyperglykemiaan.

Insuliinin laskeminen ja antaminen Automatisoidussa
Tilassa

Omnipod 5 -jarjestelma kayttda muutaman aiemman Pumppusi
Paivittdisen Kokonaisinsuliinin historiaa maarittaakseen, paljonko
insuliinia elimistosi tarvitsee. Tuntia kohden laskettua maaraa
kutsutaan Adaptiiviseksi Basaalitasoksi, joka on automatisoidun
insuliinin annostelun perustaso.

Aina kun Pumppu vaihdetaan, Omnipod 5 -jarjestelma opettelee
viimeaikaisen paivittdisen insuliinin tarpeesi ja pdivittaa Paivittaisen
Kokonaisinsuliinin tiedot, ja nain Adaptiivinen Basaalitasosi muuttuu
aina uuden Pumpun kohdalla vastaamaan paremmin todellista
insuliinin tarvettasi.

Kayttamalla Iahtdkohtana tata Adaptiivista Basaalitasoa jarjestelma voi
automaattisesti lisata tai vahentaa insuliinin annostelua tai keskeyttaa
sen 5 minuutin valein, jotta Glukoositavoitteesi saavutetaan.

Insuliiniannostelun lisdaminen

Jarjestelma voi lisata insuliinin annostelua antamalla insuliinin
mikroboluksia (pienia maaria insuliinia 5 minuutin valein)
vastatakseen glukoosin nousuun tai ennakoidessaan, etta glukoosi
tulee ylittamaan Glukoositavoitteen seuraavien 60 minuutin aikana.

Insuliinin vdhentaminen ja keskeyttaminen

Jarjestelma voi vahentaa automatisoitua insuliinin annostelua tai
keskeyttaa sen milloin tahansa, jos se ennakoi, etta Glukoositavoite
alittuu tai jos se pyrkii suojaamaan sinua hypoglykemialta.
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22 Tietoja Automatisoidusta Tilasta

Se keskeyttaa insuliinin aina, kun viimeksi tallennettu sensoriarvo oli
alle 3,3 mmol/L (60 mg/dL).

Automatisoidun insuliinin annostelun tarkastelu

Aloitusnayton sensorikaavio ilmaisee, milloin Omnipod 5
-jarjestelma on keskeyttanyt insuliinin annostelun tai saavuttanut
enimmaisannostelun. Lisatietoja on kohdassa "11.2 Sensorikaavion
nayttaminen" sivulla 142.

Historiatiedot-naytdn Automaattiset tapahtumat -valilehdelta naet
automatisoidun insuliinin annostelun maaran, joka on annettu
Automatisoidussa Tilassa 5 minuutin valein. Lisatietoja on kohdassa
"Automaattiset tapahtumat (automatisoidut tapahtumat)" sivulla 154.

Automaattiset tapahtumat -valilehdella nakyy 5 minuutin valein
annostellun automatisoidun insuliinin kokonaismaara. Talla
valilehdella naytetdaan automatisoitu insuliini, perustason Adaptiivinen
Basaalitaso seka mahdolliset ylds- tai alaspain tehdyt saadot, jotka
johtuvat sensoriarvosta, trendista ja 60 minuutin ennusteesta. Arvot
ovat aina pienia. (Muista, etta basaaliannos 0,60 U/h tarkoittaa

0,05 yksikkda (U) 5 minuutin valein.)

Huomautus: Sensoriarvo ohjaa sita, paljonko insuliinia jarjestelma
annostelee seuraavien 5 minuutin aikana. Jos esimerkiksi
sensoriarvo klo 11.00 on laskenut arvoon 3,2 mmol/L (56 mg/dL),
SmartAdjust-teknologia ei annostele mikrobolusta klo 11.05.
Automaattiset tapahtumat -valilehdella nakyy 0 U klo 11.05, kuten
seuraava taulukko osoittaa.

Aika Sensori (mmol/L [mg/dL]) | Insuliinimdara (U)
11.05 3,4(61) 0
11.00 3,2(56) 0,05

Automatisoidun insuliinin annostelun asetusten
saataminen

Automatisoidussa Tilassa keskeisin saadettava asetus, joka vaikuttaa
automatisoituun insuliinin annosteluun, on Glukoositavoite.
Glukoositavoitteen saatdalue on 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL)
(0,55 mmol/L:n [10 mg/dL:n] valein), ja voit luoda enintaan 8 eri
aikasegmenttia paivaa kohden. Kun nostat Glukoositavoite-asetuksen
arvoa, SmartAdjust-teknologia annostelee automatisoitua insuliinia
vahemman. Glukoositavoitteen muuttamisesta voi olla hydtya
seuraavassa tilanteessa:

* Voit reagoida insuliiniin vaihtelevasti eri vuorokaudenaikoina
(havaitset terveydenhuollon ammattilaisen kanssa esimerkiksi
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Tietoja Automatisoidusta Tilasta 22

tietyn ajan paivasta, jolloin hypoglykemian riski on suurempi, jolloin
Glukoositavoitteen on ehka oltava korkeampi). Terveydenhuollon
ammattilainen voi auttaa sinua valitsemaan erilaiset
Glukoositavoitteen arvot eri vuorokaudenaikojavarten.

+ Haluaisit laskea sensoriarvoja asteittain pienempaan
Glukoositavoitteeseen (esimerkiksi kun aloitat jarjestelman
ensimmaista kertaa).

Pyyda neuvoa sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta
ennen kuin teet muutoksia Glukoositavoite-asetuksiin. Kohdassa
"Omnipod 5 - kliiniset tutkimukset" sivulla 371 on kuhunkin
Glukoositavoitteeseen liittyvia kliinisen tutkimuksen tietoja.

Voit myds saataa SmartBolus-Laskurin asetuksia, jos haluat muuttaa
Paivittaisen Kokonaisinsuliinin annostelua ja vaikuttaa aterian
jalkeiseen glukoosiin. Naita asetuksia ovat Insuliini-hiilihydraatti-
suhde, Korjauskerroin, Korjaa Kun Yli, Kdédnteinen Korjaus ja Insuliinin
Vaikutusaika. Nama kaikki vaikuttavat seka Manuaalitilassa etta
Automatisoidussa Tilassa annosteltaviin bolusmaariin.

Huomautus: On tarkedaa ymmartaa, etta muutokset, joita teet
Basaaliohjelmiin tai Maksimibasaali-, Korjauskerroin- tai Insuliinin
Vaikutusaika -asetuksiin, eivat vaikuta SmartAdjust-teknologiaan
(Omnipod 5 -algoritmiin).
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22 Tietoja Automatisoidusta Tilasta

22.2 Tietoja Sensorista Automatisoidussa Tilassa

Varoitus: Ole AINA tietoinen tamanhetkisesta sensoriarvosta,

luota kehosi tuntemuksiin, alaka ohita korkean ja matalan

glukoosin oireita. Vaikka insuliinin annostelu saatyy automaattisesti
Automatisoidussa Tilassa, ja tavoitteena on, etta glukoositaso
saavuttaa madritetyn Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai
hyperglykemiaa voi esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa oireitasi, tarkista verensokeri AINA
VS-mittarilla ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia (kun
kyseessa on Sensori, joka edellyttaa kalibrointia tarvittaessa). Vaihda
AINA Manuaalitilaan, jos koet, etta vastaanotetut sensoriarvot ovat
epatarkkoja.

* Virheellisen korkeat sensoriarvot voivat johtaa liialliseen insuliinin
annosteluun ja aiheuttaa vakavan hypoglykemian, epileptisen
kohtauksen, tajuttomuuden tai kuoleman.

+ Virheellisen matalat sensoriarvot voivat aiheuttaa insuliinin
pitkaaikaisen keskeytymisen, jolloin seurauksena on
hyperglykemia, diabeettinen ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia taman Teknisen kéyttéoppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Automatisoidussa Tilassa Omnipod 5 -jarjestelma kayttaa nykyisia ja
ennakoituja sensoriarvoja automatisoituun insuliinin annosteluun
liittyvissa laskelmissa. My6s SmartBolus-Laskuri voi kayttaa
sensoriarvoja ja glukoositrendeja seka Automatisoidussa Tilassa etta
Manuaalitilassa.

On tarkeaa, etta Sensori toimii oikein, antaa tarkat arvot ja on
yhteydessa Pumppuun.

Varmista Sensorin tarkkuus selvittamalla sensoriarvot. Jos sinulla on
oireita, jotka eivat vastaa sensoriarvoja, kayta erillista VS-mittaria.

Kun Pumppu ja Sensori menettavat yhteyden Automatisoidussa
Tilassa, jarjestelma siirtyy Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilaan.
Lisatietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta on kohdassa
"22.5 Tietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta" sivulla 353.

350



Tietoja Automatisoidusta Tilasta 22

Jos Pumpun ja Sensorin valinen tiedonsiirto katkeaa usein, katso
lisatietoja kohdasta "27.3 Sensori - usein kysytyt kysymykset"
sivulla 407.

Yhdistamisongelmat voi usein ratkaista seuraavasti:

+ Pida Pumppu ja Sensori nakdyhteydessa siten, etta ne "nakevat"
toisensa.

* Jos kaytdssa on Dexcom G6 -sensori:

- Varmista, etta nykyinen aktiivinen Lahetin on liitetty
Pumppuun, tarkistamalla, ettd Omnipod 5 -sovellukseen
ja Dexcom G6 -mobiilisovellukseen on tallennettu sama
Lahettimen sarjanumero (SN).

- Tarkista, etta aktiivista Lahetinta ei ole liitetty Dexcom G6
-vastaanottimeen tai muuhun ladkinnalliseen laitteeseen.
Omnipod 5 -jarjestelmaa kaytettdessa Pumppu on ainoa
l[aakinnallinen laite, johon Lahettimen voi liittaa. Kayta
alypuhelimen Dexcom G6 -mobiilisovellusta Sensorin
halytysten hallintaan seka Sensorien ja Lahettimien
aloittamiseen ja lopettamiseen.

* Jos kaytdssa on Dexcom G7 -sensori:

- Varmista, etta nykyinen aktiivinen Dexcom G7 -sensori on
liitetty Pumppuun, tarkistamalla, ettd Omnipod 5 -sovellukseen
tallennettu liittdmiskoodi ja sarjanumero vastaavat Dexcom G7
-mobiilisovellukseen tallennettua liittdémiskoodia seka Dexcom G7
-asettimestasi saatua liittamiskoodia ja sarjanumeroa.

+ Jos kaytat FreeStyle Libre 2 Plus -sensoria:

- Varmista, etta Sensori on aloitettu Omnipod 5 -sovelluksella.
Jos Sensori on aloitettu muulla laitteella, et voi kayttaa Sensoria
Omnipod 5 -sovelluksella.

22.3 Bolusasetukset ja boluksen tarkeys

Automatisoidussa Tilassa Omnipod 5 -jarjestelma annostelee
insuliinin automaattisesti 5 minuutin valein. Sinun on kuitenkin
edelleen annosteltava bolusannos aterioille. Lisatietoja boluksen
annostelemisesta on kohdassa "SmartBolus-Laskuri" sivulla 223.

Boluksen annostelussa suositellaan seuraavia toimenpiteita:

+ Napauta KAYTA SENSORIA, jotta SmartBolus-Laskuri kayttaa
sensoriarvoa. Nain varmistetaan, etta sensoritrendi on mukana
laskelmissa ja tarvittavat saadot tehdaan trendin perusteella.
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« Tarkista SmartBolus-Laskurin laskelmien tarkkuus. Jos laskelmien
antama maara poikkeaa odotetusta, peruuta bolus ja aloita
uudelleen.

+ Varmista aina edistymispalkista, etta annostelu on alkanut, ennen
kuin poistut Omnipod 5 -sovelluksesta.

Huomautus: Jos poistut Omnipod 5 -sovelluksesta yli 5 minuutiksi
tehdessasi muutoksiaboluksen annosteluun, menetat
SmartBolus-Laskuriin syottamasi tiedot.

22.4 Pumpun adaptiivisuus

Automatisoidussa Tilassa automatisoitu insuliinin annostelu
mukautuu muutostarpeisiisi, kun kaytat jarjestelmaa. Kun kaytat
Omnipod 5 -jarjestelmaa ja keraat insuliinin annostelun historiatietoja,
SmartAdjust-teknologia paivittda automaattisesti seuraavaan
Pumppuun muutamasta aiemmasta Pumpusta saadut tiedot
viimeaikaisesta Paivittaisesta Kokonaisinsuliinistasi (TDI).

Perustason Adaptiivinen Basaalitaso perustuu siihen, kuinka paljon
Paivittaista Kokonaisinsuliinia olet tarvinnut muutaman edellisen
viikon aikana. Jokaisen Pumpun vaihdon yhteydessa SmartAdjust-
teknologia kayttaa naita paivitettyja TDI-tietoja asettaessaan sinulle
uuden Adaptiivisen Basaalitason.

Kun sensoriarvot ja glukoositrendi ovat kaytettavissa,
SmartAdjust-teknologia saataa myos tata tasoa ylos- tai alaspain
5 minuutin valein nykyisen ja ennakoidun glukoosiarvosi mukaisesti.

Ensimmainen Pumppu

Ensimmaisen Pumpun kayton aikana (tai jos Pumppujen kayton vali
on ollut 30 pdivaa tai enemman), jolloin ei ole kaytettdvissa aiempaa
historiaa, Omnipod 5 -jarjestelma arvioi Paivittaisen Kokonaisinsuliinin
tarkastelemalla aktiivista Basaaliohjelmaasi (Manuaalitilasta).
SmartAdjust-teknologia maarittaa aloituksen perustason Adaptiivisen
Basaalitason kyseisten arvioitujen TDI-tietojen perusteella.

Kyseessa on aloitustaso, jota saddetaan alas- tai yléspain nykyisen ja
ennakoidun glukoosin ja trendin perusteella.

Jarjestelma asettaa myds turvallisuutesi varmistamiseksi rajan sille,
paljonko insuliinia ensimmaisen Pumpun 5 minuutin saadoissa
voidaan antaa.

Seuraavan Pumpun vaihdon yhteydessa, jos on keratty vahintaan
48 tuntia historiatietoja, SmartAdjust-teknologia alkaa kayttaa
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insuliinin annostelun historiaa alkuperaisen arviointinsa sijaan
paivittaessaan Adaptiivisen Basaalitason.

Meneillaan oleva kaytté

Jokaisen Pumpun vaihdon yhteydessa, niin kauan kuin kaytat
jarjestelmaa, paivitetyt insuliinin annostelun tiedot Iahetetaan ja
tallennetaan Omnipod 5 -sovellukseen, jolloin uusi Adaptiivinen
Basaalitaso paivittyy seuraavaan aloitettuun Pumppuun.

Huomautus: Paivittdinen Kokonaisinsuliini (TDI) sisaltaa kaiken
insuliinin, joka on annosteltu Automatisoidussa Tilassa tai
Manuaalitilassa. Voit tarkastella kunkin paivan TDI-tietoja siirtymalla
kohtaan valikkopainike (= ) > Historiatiedot ja katsomalla Insuliini
yhteensa -arvon.

22.5 Tietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta

Varoitus: Ole AINA tietoinen tamanhetkisesta sensoriarvosta,

luota kehosi tuntemuksiin, alaka ohita korkean ja matalan

glukoosin oireita. Vaikka insuliinin annostelu saatyy automaattisesti
Automatisoidussa Tilassa, ja tavoitteena on, etta glukoositaso
saavuttaa madritetyn Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai
hyperglykemiaa voi esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa oireitasi, tarkista verensokeri AINA
VS-mittarilla ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia (kun
kyseessa on Sensori, joka edellyttaa kalibrointia tarvittaessa). Vaihda
AINA Manuaalitilaan, jos koet, etta vastaanotetut sensoriarvot ovat
epatarkkoja.

+ Virheellisen korkeat sensoriarvot voivat johtaa liialliseen insuliinin
annosteluun ja aiheuttaa vakavan hypoglykemian, epileptisen
kohtauksen, tajuttomuuden tai kuoleman.

* Virheellisen matalat sensoriarvot voivat aiheuttaa insuliinin
pitkaaikaisen keskeytymisen, jolloin seurauksena on
hyperglykemia, diabeettinen ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia taman Teknisen kéyttéoppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Toisinaan Pumpun ja Sensorin tiedonsiirtoyhteys voi katketa
kayttaessasi Automatisoitua Tilaa. Tama voi johtua muun muassa
seuraavista syista:
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* Pumppu ja Sensori eivat ole nakdyhteydessa toisiinsa kehossasi.

+ Tiedonsiirto on katkennut valiaikaisesti ympariston hairididen
vuoksi.

+ Sensorilampenee tai kalibrointi vaaditaan (kun kyseessa on Sensori,
joka edellyttaa kalibrointia).

+ Jos kaytat Dexcom-sensoria, ja Sensori tai Lahetin on yha liitetty
Dexcom-vastaanottimeen tai muuhun ladkinnalliseen laitteeseen.

Kun nain tapahtuu, SmartAdjust-teknologia ei voi enaa saataa
automatisoitua insuliinin annostelua glukoosin perusteella, koska
Pumppu ei saa paivitettyja glukoositietoja Sensorilta.

Kun Pumppu ei ole saanut sensoriarvoja 20 minuuttiin, siirryt
Automatisoidun Tilan tilaan, josta kaytetaan nimitysta Automatisoitu Tila:
Rajoitettu. Omnipod 5 -sovelluksen aloitusnaytdssa on teksti "Rajoitettu".
Jarjestelma pysyy Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilassa, kunnes Sensorin
tiedonsiirto palautuu tai Sensorin lampenemisjakso loppuu.

Kun jarjestelma siirtyy Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilaan,
SmartAdjust-teknologian insuliinin annostelu perustuu seuraaviin
toimintoihin:

* Se tarkastelee basaaliannostasi Manuaalitilassa kyseiseen aikaan
vuorokaudesta sekd Pumpun Adaptiivista Basaalitasoa ja valitsee
naista kahdesta pienemman arvon 5 minuutin valein. Talla tavoin
SmartAdjust-teknologia ei annostele koskaan enempaa kuin
Basaaliohjelma, joka olisi aktiivinen Manuaalitilassa.

* Jos SmartAdjust-teknologia oli keskeyttanyt insuliinin ennen kuin
Pumppu menetti yhteyden Sensoriin, se jatkaa insuliinin keskeytysta
enintaan 40 minuuttia yhteensa 1 tunnin keskeytykseen saakka. Jos
Sensorin glukoositietoja ei ole saatu 1 tuntiin, jarjestelma palauttaa
insuliinisi adaptiiviselle tai manuaaliselle basaaliannokselle sen
mukaan, kumpi on pienempi.

+ Ilman Sensorin glukoositietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tila
ei saady ylds- tai alaspain nykyisen tai ennakoidun glukoosin
perusteella.

Kun sensoriarvot ovat puuttuneet tunnin ajan, esiin tulee Puuttuvat

Sensorin arvot -tiedotehalytys. Tama halytys toistuu 15 minuutin

valein, kunnes se kuitataan, ja 60 minuutin valein, kunnes Sensorin

tiedonsiirto palautuu. Lisatietoja tasta halytyksesta on kohdassa "
Puuttuvat Sensorin arvot", sivu 368.

Jarjestelma siirtyy Rajoitettu-tilaan myds saatuaan Automaattinen
annostelun rajoitus -tiedotehalytyksen. Lisatietoja automaattisesta
annostelun rajoituksesta on kohdassa "22.6 Automaattinen
annostelun rajoitus" sivulla 355.
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Voit myo6s vaihtaa halutessasi Manuaalitilaan aloittaaksesi
Basaaliohjelman. Katso"23.2 Vaihtaminen Automatisoidusta Tilasta
Manuaalitilaan", sivu 360.

Jos kayttamasi Sensori on Dexcom, tarkista Dexcom-sovellus.
Lisatietoja on Dexcom CGM -jdrjestelmdn kdyttoohjeissa.

Jos kayttamasi Sensori on FreeStyle Libre 2 Plus, tarkista mahdolliset
FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin liittyvat ilmoitukset Omnipod 5
-sovelluksesta.

Huomautus: Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tila voi tulla kdyttoon
Sensorin ja Pumpun valisen tiedonsiirron katkettua. Jos kaytossasi
on Dexcom, on mahdollista, etta Dexcom-sovelluksesi ottaa edelleen
vastaan sensoriarvoja. Tarkista asia avaamalla Dexcom-sovellus.

22.6 Automaattinen annostelun rajoitus

Toisinaan jarjestelma on pyrkinyt tuomaan glukoosisi tavoitealueelle,
mutta glukoosi ei ole ndyttanyt muuttuvan odotetulla tavalla. Tallin
se vaihtaa Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilaan.

Talldin sensorikaaviossa nakyy oranssi palkki merkkina siita, etta
insuliinin enimmaismaara on saavutettu, tai punainen palkki merkkina
siitd, etta insuliini on keskeytetty. Jarjestelma nayttaa Automaattinen
annostelun rajoitus -tiedotehalytyksen.

Lisatietoja tasta halytyksesta on kohdassa "Insuliinin laskeminen ja
antaminen Automatisoidussa Tilassa" sivulla 347.

Matala glukoosi

Jos glukoosin suunta on ollut alaspain, SmartAdjust-teknologia on
ehka keskeyttanyt insuliinin annostelun.

Jos keskeytys on vaikuttanut sensoriarvoon vain vahan tai ei
ollenkaan, jarjestelma olettaa, etta on olemassa ongelma, jolle pitaa
tehda vianmaaritys. Jos insuliini keskeytetaan liian pitkaksi aikaa, on
olemassa hyperglykemian riski.

Automaattinen annostelun rajoitus -halytys voi tarkoittaa sita, etta
sinun on puututtava asiaan ja tarkistettava seuraavat seikat:

* lImoittaako Sensori glukoosin tarkasti? Vahvista asia tarkistamalla
verensokeri VS-mittarilla.

* Onko glukoosi ollut matala hoidosta huolimatta? Harkitse
ylimaaradisten nopeasti vaikuttavien hiilihydraattien nauttimista.
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Korkea glukoosi

Jos glukoosin suunta on ollut yléspain, SmartAdjust-teknologia on
voinut annostella enimmaismaaran jarjestelman sallimia insuliinin
mikroboluksia.

Huomautus: Tama maksimimaara on eri kuin Manuaalitilan
Maksimibasaaliasetus. Maksimibasaaliasetuksen saato
Manuaalitilassa ei vaikuta maaraan, jonka SmartAdjust-teknologia voi
annostella Automatisoidussa Tilassa. Tama insuliinin enimmaisarvo
on yksilollinen eri henkil6ill3, ja se perustuu viimeaikaiseen
Paivittdisen Kokonaisinsuliinin kayttéon. Se voi muuttua ajan kuluessa,
kun jarjestelma mukautuu koko ajan kunkin Pumpun vaihdon
yhteydessa. Et voi vaikuttaa suoraan tahan asetukseen.

Jos insuliinin annostelu maksimiarvolla on vaikuttanut vain vahan

tai ei ollenkaan sensoriarvoon, jarjestelma olettaa, ettd on olemassa
ongelma, jolle pitaa tehda vianmaaritys. Jos insuliinia annetaan liikaa
ja lilan pitkaan, on olemassa hypoglykemian riski.

Automaattinen annostelun rajoitus -halytys voi tarkoittaa sita, etta
sinun on puututtava asiaan ja tarkistettava seuraavat seikat:

* lImoittaako Sensori glukoosin tarkasti? Vahvista asia tarkistamalla
verensokeri VS-mittarilla. Sensori on ehka vaihdettava.

« Onko Pumpussa tai kanyylissa ongelma? Tarkista, etta Pumppu
on kunnolla kiinnitetty eika ihoteipin ymparilla ole merkkeja
kosteudesta tai vuodosta. Tarkista ketoaineet. Pumppu on ehka
vaihdettava.

* Tarvitsetko lisaa insuliinia? Napauta Bolus-painiketta, napauta
Bolus-naytdssa Kayta Sensoria, ja katso, suositellaanko lisainsuliinia.
Saatat tarvita korjausboluksen.

Vaihto Manuaalitilaan

Kun ilmenee Automaattinen annostelun rajoitus -halytys, jarjestelma
pyytaa vaihtamaan Manuaalitilaan 5 minuutiksi tai pidemmaksi aikaa.
Talloin jarjestelma saa tietaa, etta olet tietoinen tilanteesta ja harkitset
toimenpidetta. Manuaalitilassa voit tarkistaa VS-arvon, tarkastella
sensorikaaviota ja suorittaa Sensorin ja Pumpun vianetsinnan. Sitten
voit palata Automatisoituun Tilaan napauttamalla valikkopainike (= ) >
Vaihda tila.

Huomautus: Jos tama halytys ilmenee usein, Glukoositavoitetta
tai bolusasetuksia on ehka saadettava. Kysy terveydenhuollon
ammattilaiselta neuvoja naiden asetusten saatamiseen
Omnipod 5 -jarjestelmassa.
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23.1 Vaihtaminen Manuaalitilasta Automatisoituun
Tilaan

Varoitus: Ole AINA tietoinen tamanhetkisesta sensoriarvosta,
luota kehosi tuntemuksiin, alaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka insuliinin annostelu saatyy automaattisesti
Automatisoidussa Tilassa, ja tavoitteena on, etta glukoositaso
saavuttaa maaritetyn Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa
tai hyperglykemiaa voi esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa oireitasi, tarkista verensokeri AINA
VS-mittarilla ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia (kun
kyseessa on Sensori, joka edellyttaa kalibrointia tarvittaessa).
Vaihda AINA Manuaalitilaan, jos koet, etta vastaanotetut
sensoriarvot ovat epatarkkoja.

* Virheellisen korkeat sensoriarvot voivat johtaa liialliseen
insuliinin annosteluun ja aiheuttaa vakavan hypoglykemian,
epileptisen kohtauksen, tajuttomuuden tai kuoleman.

+ Virheellisen matalat sensoriarvot voivat aiheuttaa insuliinin
pitkaaikaisen keskeytymisen, jolloin seurauksena on
hyperglykemia, diabeettinen ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

Jos sinulla on oireita, jotka eivat vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia taman Teknisen kdyttéoppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Ennen kuin aloitat

Varmista ensin, etta kaytossasi on aktiivinen Pumppu ja yhdistetty
Lahetin tai Sensori. Lisatietoja Sensorin yhdistamisesta jarjestelmaan
on kohdassa "Pumpun aktivointi ja vaihto" sivulla 85 seka luvuissa 19,
20ja 21.

Tee tarvittaessa seuraavat toimet:

+ Peruuta Tilap. Basaali tai Jatkettu Bolus, jos jompikumpi on kaytossa.
Katso "7.3 Tilap. Basaalin peruuttaminen" sivulla 115 tai
"16.4 Kaynnissa olevan boluksen peruutus" sivulla 232.

+ Aloita insuliiniannostelu, jos se on keskeytetty. Katso "9.3 Insuliinin
annostelun aloittaminen" sivulla 129.
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Vaihto Automatisoituun Tilaan

Vaihto Manuaalitilasta
Automatisoituun Tilaan:

1. Napauta aloitusnaytdssa
valikkopainike (= )>
Vaihda tila.

Huomautus: Jos naytdssa

on punainen ympyra ja
huutomerkkikuvake eika
VAIHDAAUTOMATISOITUUN
ole kaytossa (nakyy harmaana),
tee naytossa kuvattu
korjaustoimi ennen kuin yritat
uudelleen.

2. NapautaVAIHTO.

3 ¥A40100%

< Vaihda tila

Vaihdetaanko

Automatisoidussa Tilassa
insuliiniannostelua saadetaan
sensoriarvojen perusteella.

SULJE

Automatisoituun Tilaan?

Automatisoitu Tila voi olla Rajoitettu,
kunnes sensoriarvot vastaanotetaan.

VAIHTO
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23.2 Vaihtaminen Automatisoidusta Tilasta

Manuaalitilaan

Kun vaihdat Automatisoidusta Tilasta Manuaalitilaan, basaali-insuliini
annostellaan nykyiseen aikaan ajoitetun Basaaliohjelman perusteella.
Jos Glukoosisensorisi on yhdistetty, voit edelleen katsella naita arvoja

ja kayttaa niita SmartBolus-Laskurissa, kun olet Manuaalitilassa.

Tee seuraavat toimet ennen aloitusta:

» Peruuta Liikuntatoiminto, jos se on kaytossa.
Katso "24.3 Liikuntatoiminnon peruuttaminen” sivulla 364.

Vaihto Manuaalitilaan

1.

2.

Napauta aloitusnaytdssa
valikkopainike (= )>Vaihda
tila.

Huomautus: Jos ndytdssa

on punainen ympyra ja
huutomerkki ja VAIHDA
MANUAALISEEN eiole
kaytdssa (nakyy harmaana), tee
naytossa kuvailtu korjaustoimi
ennen kuin jatkat.

Napauta VAIHTO.

% ‘94 0100%

< Vaihdatila

Vaihdetaanko
Manuaalitilaan?

Tama kédynnistdd Basaali 1
Basaaliohjelmasi.

Basaali 1
Nykyinen Basaaliohjelma

(0,75 U/h)

1,25

1

00.00

00.00 05.00 11.00 17.00

SULJE VAIHTO
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24 Liikuntatoiminto

24.1 Tietoja Liikuntatoiminnosta

Varoitus: Tarkkaile hypoglykemian oireita AINA, kun
Liikuntatoiminto on kaytdssa. Hypoglykemia voi ilmeta myos
Liikuntatoiminnon kayton aikana. Noudata terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita hypoglykemian valttamisesta ja hoidosta.
Hoitamaton hypoglykemia voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen
tai tajuttomuuden tai johtaa kuolemaan.

Automatisoidussa Tilassa et voi aloittaa Tilap. Basaalin

annostelua tai keskeyttaa manuaalisesti insuliinin annostelua.
Omnipod 5 -jarjestelmassa on toiminto muokatulle automatisoidulle
insuliinin annostelulle Liikuntatoiminnon avulla. Lilkkuntatoiminnosta
voi olla hyotya silloin, kun tarvitset vahemman insuliinia, esimerkiksi

kuntoilun aikana.

1245 @ @ @ 3 0 -9 0100 %

= f

ALOITUS-
NAYTTO

Kun Liikuntatoiminto on
kaytdssa, Omnipod 5 -jarjestelma
tekee seuraavat asiat:

Automatisoitu

PUMPPU-

LIIKUNTA TIEDOT

« vahentaa automatisoitua insuliinin
annostelua.

I0B 0,05U

+ asettaa Glukoositavoitteeksi
8,3 mmol/L (150 mg/dL)
tavoiteasetuksistasi rippumatta.

B o L Liikunta on kéytdss&
Kun Liikuntatoiminto on kaytdssa,

voit edelleen annostella boluksen
normaaliin tapaan.

Jaljella: (0 h 58 min) PERUUTA

Huomautus: Liikuntatoiminto ei VIMEINEN BOLUS SENSORITIEDOT
muuta boluslaskelmissa kaytettya

Glukoositavoitetta. 6,5 8,6 ©
Liikuntatoiminnon voi asettaa vhelket melrt
1-24 tunniksi, 1 tunnin valein. Voit 14. jouluk. (18.01) NAYTA KAAVIO
peruuttaa Liikuntatoiminnon milloin

tahansa. Kun peruutat toiminnon e

tai kun maaritetty ajanjakso paattyy,

taysin automatisoitu insuliinin
annostelu kaynnistyy itsestaan ja SmartAdjust-teknologia palaa
kayttamaan asetuksissasi maariteltya Glukoositavoitetta.

Liikuntatoiminto loppuu, jos Pumppu deaktivoidaan. Siirry uudelleen
Automatisoituun Tilaan ja ota sitten Liikuntatoiminto kaytt6on uudella
Pumpulla.
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Liikuntatoiminto 24

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa Liikuntatoiminnon
aloitusajankohdasta, jotta voit vastata odotettavissa olevaan
vahentyneen insuliinin tarpeen jaksoon.

Huomautus: Mikali Pumpun ja Sensorin tiedonsiirto katkeaa ja
Omnipod 5 -jarjestelma siirtyy Rajoitettu-tilaan, Liikuntatoiminto pysyy
kaytossa.

Huomautus: Saatat havaita IOB:n lisdyksen naytolla, kun

Liilkuntatoiminto alkaa, ja vahennyksen, kun Liikuntatoiminto paattyy.
Tama johtuu insuliinin laskentatavasta.

24.2 Liikuntatoiminnon aloittaminen

Tee. seuraavat toimet ennen e TR
aloitusta:

> Vaihda Automatisoituun Tilaan, < Liikunta

jos kaytdssa on Manuaalitila.

Lisétietoja on kohdassa sivu 358. Kéayta Liikuntatoimintoa aikoina, jolloin
hypoglykemian vaara on suurentunut.

Liilkuntatoiminnon kayttéonotto:
. . Liikuntatoiminto vahentda
1. SIII’I’y kohtaan: basaali-insuliinin annostelua ja asettaa

valikkopainike ( = )> Liikunta. basaaliannostelun Glukoositavoitteeksi
8,3 mmol/L.

2. Napauta Kesto-kenttaa ja valitse
Liikuntatoiminnon kesto. Kesto

(1-24h)
3. Napauta VAHVISTA.

4. Napauta vahvistusnaytossa
ALOITA.

INSULIINI-valilehti muuttuu
vihreaksi LIIKUNTA-valilehdeksi,
kun Liikuntatoiminto on
kaytossa.

o h

PERUUTA VAHVISTA
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24 Liikuntatoiminto

24.3 Liikuntatoiminnon peruuttaminen

Liikuntatoiminto lakkaa valitun keston lopussa automaattisesti.
Automatisoitu Tilajatkuu kdyttaen kayttajaasetuksissa maaritettya
Glukoositavoitetta. Pumppu piippaa, kun Liikuntatoiminto-jakso
paattyy tai kun peruutat toiminnon.

Voit peruuttaa Liikuntatoiminnon ennen toiminnon ajanjakson
paattymista:

1. Siirry aloitusnayton LIHKUNTA-valilehdelle.
2. Napauta PERUUTA.

3. Vahvista peruuttaminen napauttamalla KYLLA.
Omnipod 5 -sovellus peruuttaa Liikuntatoiminnon ja taysin
automatisoitu insuliinin annostelu alkaa.

Huomautus: Saatat havaita aktiivisen insuliinin (IOB) vahenemisen,
kun peruutat Liikuntatoiminnon.
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25 Automatisoidun Tilan halytykset

25.1 Tiedotehalytysten luettelo

Tiedotehalytykset antavat tiedon tilanteesta, joka edellyttada huomiota
lahiaikoina.

Automaattinen annostelun rajoitus
llImenee vain Automatisoidussa Tilassa.
Omnipod 5 -sovelluksen naytot:

3 94 0100% . 3 94 0100% . 3 94 0100%
jouluk. 14, 05:58 PM jouluk. 14, 05:58 PM jouluk. 14, 05:58 PM

Automaattinen Tarkista VS Vaihda Manuaalitilaan
annostelun rajoitus

Omnipod 5 -sovellus on vaihdettava Manuaalitilaan.

vaihtanut tilaan Automatisoitu  Jos matala VS vahvistetaan,

Tila: Rajoitettu. harkitse hoitoa Pysy Manuaalitilassa vahintaan

5 minuuttia.
* Jos korkea VS vahvistetaan,
tarkista infuusiokohta ja
ketoaineet

Insuliiniannostelu on joko:

Al4 palaa Automatisoituun
Tilaan, ennen kuin varmistat,
ettd Sensorisi tuottaa tarkkoja
Omnipod 5 -sovelluksen on arvoja.

« ollut liian kauan keskeytettyna

Tarkista VS mittarilla: ‘ Omnipod 5 -sovelluksen on
tai

* enimmaistasolla liian pitkaan
SEURAAVA VAIHDA MANUAALITILAAN
s s

Lukitusnaytto:

A ttinen 1]
Omnipod 5 -sovellus on vaihtanut ti..
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Automatisoidun Tilan halytykset 25

Syy Insuliini oli liian pitkaan keskeytettyna tai
enimmaistasolla, kun Omnipod 5 -jarjestelma oli
Automatisoidussa Tilassa.

Merkkiaani * 6 piippausta, toistuu kerran minuutissa
(Pumppu) 3 minuutin ajan.

Aanimerkkisarja toistuu 15 minuutin valein.

Ohjaimen dani | ¢+ 3 sekunnin daanimerkki

Javarina: * 3 sekunninvarina
+ Varina ja merkkiaani toistuvat 15 minuutin
valein, kunnes ne kuitataan.
Toimenpiteet 1. Siirry seuraavaan nayttédn napauttamalla

SEURAAVA.
2. Vahvista verensokeri VS-mittarilla.

- Jos matala glukoosi vahvistuu, harkitse
hoitoa.

- Jos korkea glukoosi vahvistuu, tarkista
infuusiokohta (Pumppu) ja ketoaineet.

- Jos sensoriarvo poikkeaa odotetusta,
Sensori on ehka vaihdettava.

3. Napauta SEURAAVA, kun olet vahvistanut
verensokerin.

4. NapautaVAIHDA MANUAALITILAAN, ja pysy
Manuaalitilassa vahintaan viiden minuutin
ajan.

Manuaalitilassa voit tarkistaa sensorikaavion ndhdaksesi, onko
insuliini ollut keskeytettyna tai onko sen maksimimaara ollut kaytdssa
pitkaan.

Kun olet ollut Manuaalitilassa vahintaan 5 minuutin ajan, voit palata
Automatisoituun Tilaan varmistettuasi ensin, etta sensoriarvot ovat
tarkat.

Lisatietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta on kohdassa
"22.5 Tietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta" sivulla 353.
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25 Automatisoidun Tilan halytykset

Puuttuvat Sensorin arvot

[Imenee vain Automatisoidussa Tilassa.

Naytén varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Puuttuvat Sensorin
arvot

Sensoriarvoja ei ole saatu yli 1
tuntiin.

Varoituksen syy: Pumppu eiole
vastaanottanut sensoriarvoja
yliyhteen tuntiin. Jarjestelma
jatkaa toimintaa Automatisoitu
Tila: Rajoitettu -tilassa, kunnes
sensoriarvoja vastaanotetaan tai
kunnes vaihdat Manuaalitilaan.

Pumpun aani:
+ 3 piippausta

+ Toistuu 60 minuutin valein.

Ohjaimen aani ja varina:
« 3 sekunnin aanimerkki
+ 3sekunninvarina

+ Varina ja merkkidani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes ne
kuitataan.

* Jos sensoriarvoja ei ole saatu
60 minuutin kuluttuakaan,
tuotetaan uusiilmoitus.

Lukitusnaytto:

Puuttuvat Sensorin arvot
Yli 1 hilman sensoriarvoja

Toimenpiteet:

» Kuittaa varoitus napauttamalla
OK.
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Automatisoidun Tilan halytykset 25

Lisatietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta on kohdassa
"21.5. Tietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta" sivulla 308.

Jos kaytossa on Dexcom-sensori, tarkista Dexcom-sovelluksestasi,
nakyykd sensoriarvoja tai liittyyko tiedonsiirron katkeamisen

syy Sensoriin. Esimerkkeja Dexcom-sovelluksessa mahdollisesti
nakyvista tiedoista ovat Sensorivirhe / Sensorin vanheneminen,
Lahetinvirhe / Lahettimen vanheneminen, Sensorin lampeneminen
tai varoitus signaalin katoamisesta.

Jos Dexcom-sovellus vastaanottaa sensoriarvoja, Pumpun ja
Dexcom-sensorin valilla voi olla tilapainen tiedonsiirto-ongelma.
Voit halutessasi siirtya Manuaalitilaan tai odottaa sensoriarvojen
vastaanottoa Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilassa. Jos ndin
tapahtuu usein, tarkista sijaitsevatko Pumppu ja Sensori kehollasi
vahintaan 8 cm:n (3 tuuman) etaisyydella toisistaan ja ovatko ne
nakdyhteydessa. Jos nain ei ole, irrota toinen niista ja aseta uusi
siten, etta Pumppu ja Sensori ovat nakoyhteydessa toisiinsa.

Lisatietoja Dexcom-sovelluksesta on Dexcom CGM -jdrjestelmdn
kayttdohjeissa.

Jos kaytdssa on FreeStyle Libre 2 Plus -sensori, tarkista

Omnipod 5 -sovelluksestasi, nakyyko sensoriarvoja tai liittyyko
tiedonsiirron katkeamisen syy Sensoriin. Tarkista, etta Sensori on
kiinnitetty kunnolla olkavarren takaosaan.

Pumpun ja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin valilla voi olla véliaikainen
tiedonsiirto-ongelma. Voit halutessasi vaihtaa Manuaalitilaan tai
odottaa sensoriarvon vastaanottoa Automatisoitu Tila:

Rajoitettu -tilassa. Jos ndin tapahtuu usein, tarkista, sijaitsevatko
Pumppu ja Sensori kehollasi vahintaan 2,5 cm:n (1 tuuman)
etaisyydella toisistaan ja ovatko ne ndkodyhteydessa. Jos nain ei ole,
irrota toinen niistd ja aseta uusi siten, ettd Pumppu ja Sensori ovat
varmasti nakoyhteydessa toisiinsa.

Lisatietoja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorista on FreeStyle Libre 2 Plus
-sensorin kdyttoohjeissa.
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26 Omnipod 5 -jarjestelman kliinisen pivotaalitutkimuksen yleiskatsaus

26.1 Tyypin 1 diabetesta sairastavilla lapsilla,
nuorilla ja aikuisilla tehdyt tutkimukset

Omnipod 5 -jarjestelman pivotaalitutkimus lapsilla,
nuorilla ja aikuisilla (6—70-vuotiailla)

Omnipod 5 -jarjestelman Yhdysvalloissa tehdyn pivotaalitutkimuksen
tavoitteena oli arvioida jarjestelman turvallisuutta ja tehoa.

Tahan yksihaaraiseen prospektiiviseen monikeskustutkimukseen
osallistui 112 lasta (ika 6-13,9 vuotta) seka 128 nuorta ja

aikuista (ika 14-70 vuotta). 2 viikkoa kestaneen standardihoitojakson
(tavanomaisen insuliinihoidon) jalkeen seurasi 3 kuukauden jakso,
jolla kaytettiin Omnipod 5 -jarjestelmaa Automatisoidussa Tilassa
Dexcom G6 -sensorin kanssa. Primaarianalyysissa analysoitiin tulokset
HbA1C-arvolle ja sensoriglukoosin ajalle tavoitealueella (3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL). Turvallisuuden ensisijaiset paatetapahtumat kasittivat
vakavaan hypoglykemiaan ja diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA)
liittyvien tapahtumien arvioinnin. Lisaksi analysoitiin toissijaiset
padtetapahtumat ja muut mittarit. Seuraavissa taulukoissa esitellaan
ensisijaisten ja toissijaisten tulosten seka turvallisuustulosten analyysi.

Tutkimukseen otetuista 240 henkildsta 98 % oli tutkimuksessa
mukana sen paattymiseen asti (111 lasta seka 124 nuorta ja aikuista).
Tutkimusvadestona oli henkildita, jotka olivat sairastaneet tyypin 1
diabetesta vahintaan 6 kuukauden ajan. Kaikkien osallistuneiden
HbA1c-arvon tuliolla seulonnassa < 10,0 %. Alle 18-vuotiaiden
osallistujien edellytettiin asuvan vanhempansa tai laillisen holhoojansa
kanssa. Tutkimukseen ei otettu mukaan osallistujia, joilla oli seuraavia
ongelmia:

+ vakava hypoglykemia tai DKA viimeisten 6 kuukauden aikana.

* sirppisoluanemia, lisémunuaisen vajaatoiminta, sydmishairio,
poikkeava munuaisten toiminta (eGFR < 45), hemofilia tai muu
verenvuotohairio, hoitamaton kilpirauhassairaus.

+ aiempisydan-ja verisuonisairaus, kuten sepelvaltimotauti,
sydankohtaus, sydanleikkaus tai ohitusleikkaus viimeisen vuoden
aikana.

+ poikkeava EKG > 50-vuotiailla osallistujilla tai diagnosoitu
diabetes > 20-vuotiaana.

* suunniteltu verensiirto tutkimuksen aikana.

* suun kautta otettavien tai injisoitavien steroidien kaytto tai muu
diabeteslaakitys kuin metformiini ja insuliini.

* raskaus taiimetys.

Omnipod 5 -jarjestelman turvallisuutta ja tehokkuutta edella
kuvatuissa tilanteissa ei tunneta. Huomioi, ettd edella kuvattu luettelo
tutkimuksesta poissulkemisen syista on suppea, eika se sisalla

kaikkia poissulkukriteereita. Tutkimus on rekisterdity osoitteessa
clinicaltrials.gov, joka on kliinisten tutkimusten kansallinen tietokanta
Yhdysvalloissa, ja sen tunnusnumero on NCT04196140. Sielta 16ytyvat
kaikki tutkimuksen kriteereihin liittyvat tiedot.
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Demografiatiedot

Omnipod 5 -jarjestelman kliinisen pivotaalitutkimuksen yleiskatsaus 26

Lahtdvaiheen tiedot, kuten osallistujien demografiatiedot 3 kuukautta
kestavan Omnipod 5 -hoitojakson alussa, kuvataan seuraavassa

taulukossa.
Lahtévaiheen ominaisuudet Omnipod 5 -hoitojakson alussa
(N =240)
Ominaisuus Lapset Nuoret ja aikuiset
(6-13,9 vuotta) (14-70 vuotta)
n 112 128
Ika (vuotta) + keskihajonta 10,3 +2,2 36,9 13,9
Diabeteksen kesto (vuotta) 4,7 +2,6 17,9 +11,6

HbA1c®

7,67 % +0,95 %

7,16 % +0,86 %

Paivittdinen insuliiniannos (U/kg)¥ 0,85 +0,24 0,61 +0,22
Painoindeksi (BMI) 18,6 £3,2 26,6 +4,7
Naissukupuoli 60 (53,6 %) 78 (60,9 %)
Aiempif tai nykyinen jatkuvan 108 (96,4 %) 126 (98,4 %)
glukoosinseurannan laitteen

(CGM) kaytto

Aiempif tai nykyinen pumpun 100 (89,3 %) 115 (89,8 %)

kayttod
Rotu / etninen ryhma*

Valkoihoinen 110 (98,2 %) 118 (92,2 %)
Latinalaisamerikkalainen tai 8 (7,1 %) 10 (7,8 %)
latino

Musta tai afroamerikkalainen 5 (4,5 %) 5(3,9 %)
Aasialainen 3(2,7 %) 2 (1,6 %)
Syntypera Havaiji tai muu 1(0,9 %) 0 (0,0 %)
Tyynen meren saari

Amerikan intiaani tai Alaskan 0 (0,0 %) 4 (3,1 %)

alkuperaiskansa

Plus-miinus-arvot tarkoittavat keskiarvoa + keskihajontaa; tulosten raportoinnissa suluissa
oleva mddrd kuvaa osallistujien médrdd (prosenttia osallistujista).

¢ Glykosyloitunut hemoglobiini mddritetty laboratorioarvioinnista.

¥ Ldhtovaiheen Pdivittdisen Kokonaisinsuliinin annos mddiritettiin standardihoitovaiheen
aikana kerdityistd tiedoista.

9 Aiempi kdyttd tarkoittaa minkd tahansa pituista laitteen kéyttéd menneisyydessd.

*Rotu ja etninen ryhmd olivat osallistujien ilmoittamia. Ryhmdt eivdit ole toisiaan
poissulkevia.
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26 Omnipod 5 -jarjestelman kliinisen pivotaalitutkimuksen yleiskatsaus

Glykemiatulokset

Seuraavissa taulukoissa on tietoja ensisijaisista ja toissijaisista
glykemiatuloksista vertailtuna standardihoitojakson ja

Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson valilla.
Tutkimuksen ensisijaisia tuloksia olivat muutos keskimaaraisessa
HbA1c-arvossa (%) ja ajassa (%) tavoitealueella (3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL). Nuorilla, aikuisilla ja lapsilla HbA1c:n kokonaisarvo ja
aika tavoitealueella paranivat 3 kuukauden Omnipod 5 -jarjestelman
kayton jalkeen. Tama saavutettiin siten, etta aika alueella > 10 mmol/L
(> 180 mg/dL) vaheninuorilla, aikuisilla ja lapsilla, ja mediaaniaika
alueella < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) vaheni nuorilla ja aikuisilla.

Joitakin tutkimukseen liittyvia rajoituksia: 1) yksihaarainen rakenne
ilman verrokkiryhmaa, mika saattoi aiheuttaa glykemian paranemisen
yliarviointia, 2) standardihoitojakso oli lyhyempi kuin

Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakso ja 3) Glukoositavoite-asetusten
7,8 ja 8,3 mmol/L(140ja 150 mg/dL) hyvin vahainen kaytto aikuisilla ja
nuorilla rajoitti glykemiatulosten arviointia naiden asetusten osalta, ja
tasta johtuen naiden tavoiteasetusten tuloksia ei otettu mukaan tahan
Tekniseen kéyttboppaaseen.

374



Omnipod 5 -jarjestelman kliinisen pivotaalitutkimuksen yleiskatsaus 26

Glykemiatulokset koko vuorokaudelta (24 tuntia)

Lapset (6-13,9 vuotta) Nuoret ja aikuiset
(n=112) (14-70 vuotta)
Ominaisuus (n =128)
Standardi-| Omni- | Muutos [Standardi-| Omni- | Muutos
hoito pod 5 hoito pod 5
Keskim. HbA1C % 7,67 % 6,99 % |-0,71 %*| 7,16 % 6,78% |-0,38 %*
(keskihaj.) (0,95 %) (0,63 %) (0,86 %) | (0,68 %)
Keskim. aika % 52,5% 68,0 % | 15,6 %* 64,7 % 73,9 % 9,3 %*
3,9-10 mmol/L, (15,6 %) | (8,1 %) (16,6 %) | (11,0 %)
70-180 mg/dL
(keskihaj.)
Keskim. 10,2,183 [8,9,160| -1,3, 8,9, 161 8,6, 154 |-0,4, -8*
sensoriglukoosi, (1,8,32) [(0,8,15)| -23* (1,6,28) |(0,9,17)
mmol/L, mg/dL
(keskihaj.)
Sensoriglukoosin 38,68 33,60 (05 -9* 3,257 2,7,49 |-0,4, -8*
keskim. keskihajonta, (0,7,13) |(0,6,10) (0,8,14) | (0,6,11)
mmol/L, mg/dL
(keskihaj.)
Keskim. 375% 37,0% | -0,4% 352 % 31,7% | —-3,5 %*
sensoriglukoosin (5,1%) | (3,9 %) (5,7 %) (4,7 %)
variaatiokerroin, %
(keskihaj.)
Aika glukoosin
tavoitealueella %
Mediaani % 0,170 % 0,23% | 0,04 % 0,22 % 0,177 % |-0,08 %*
<3 mmol/L, (0,00,0,41)| (0,08, (0,00, 0,77)| (0,06,
<54 mg/dL 0,42) 0,28)
(Q1,Q3)
Mediaani % 1,38 % 1,48 % [ 0,06 % 2,00 % 1,09 % [-0,89 %*
< 3,9 mmol/L, (0,42, 2,67)| (0,65, (0,63, 4,06) (0,46,
<70 mg/dL 2,23) 1,75)
(Q1,Q3)
Keskim. % 45,3 % 30,2% |-15,1%*| 324 % 247 % | -7,7 %*
>10 mmol/L, (16,7 %) | (8,7 %) (17,3%) | (11,2 %)
> 180 mg/dL
(keskihaj.)
Keskiarvo % 19,1 % 9,6% |-9,4 %* 10,1 % 58 % -4,3 %*
> 13,9 mmol/L, (13,1 %) | (5,4 %) (10,5 %) (5,5 %)
> 250 mg/dL
(keskihaj.)
Keskiarvo % 8,5 % 35% |[-51%* 3,7% 1.7 % -2,0 %*
> 16,7 mmol/L, (8,9 %) (2,9 %) (5,5 %) (2,5 %)
> 300 mg/dL
(keskihaj.)

Suurin osa ensisijaisista ja toissijaisista tuloksista esitetddn keskiarvoina (keskim.), ja keskihajonnan
(keskihaj.) arvot ilmoitetaan sulkeissa. Aika tavoitealueella < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL)

ja <3 mmol/L (< 54 mg/dl) ilmoitetaan mediaaniarvoina, ja kvartiilivdlit esitetdén sulkeissa (Q1, Q3).
Mediaani tarkoittao numeroiden suurenevassa jdrjestyksessd olevan luettelon keskimmadistd lukua,
ja kvartiilivéli edustaa arvojen keskimmdisen 50 %:n vaihteluvdlid.

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitojakson vdlinen muutos oli tilastollisesti
merkitsevd.
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26 Omnipod 5 -jarjestelman kliinisen pivotaalitutkimuksen yleiskatsaus

Glykemiatulokset yon aikana (klo 00.00-6.00)

Lapset (6-13,9 vuotta) Nuoret ja aikuiset
(n=112) (14-70 vuotta)
Ominaisuus (n = 128)
Standardi- | Omni- | Muutos |Standar-| Omni- | Muutos
hoito pod 5 dihoito | pod 5
Keskim. aika % 55,3 % 781% | 229 %* | 643% | 78,1 % | 13,8 %*
3,9-10 mmol/L, (19,0 %) |(10,8 %) (19,5 %) [(13,9 %)
70-180 mg/dL
(keskihaj.)
Keskim. 98,177 |8,3,149| -1,6, 89,160 |8,3,149| -0,6,

sensoriglukoosi, (1,9,35) [(0,9,17)| -29* |((1,9,34)((1,2,21) -11*
mmol/L, mg/dL

(keskihaj.)
Sensoriglukoosin 3,4, 61 2,7,48 -0,7, 3,1,56 | 24,44 -0,7,
keskim. 0,8,15) ((0,7,12)| -13* [(0,9,17)((0,7,13)| -12*

keskihajonta,
mmol/L, mg/dL

(keskihaj.)
Sensoriglukoosin | 34,6% | 31,9% | -2,8%* | 350% | 289 % | 6,2 %*
keskim. (7.1 %) | (5,6 %) (7.9 %) | (5.8 %)

variaatiokerroin,
% (keskihaj.)

Aika glukoosin
tavoitealueella, %

Mediaani % 0,00 % 0,09% | 0,02% | 0,00% | 0,09% | 0,00 %*
<3 mmol/L (0,00, 0,30) | (0,02, (0,00, (0,02,

<54 mg/dL 0,32) 1,06) 0,30)

(Q1,Q3)

Mediaani % 0,78 % 0,78% | 0,01 %* | 2,07 % | 0,82 % |-0,86 %*
<3,9 mmol/L, (0,00, 2,84)| (0,37, (0,50, | (0,31,

<70 mg/dL 1,49) 5,54) 1,62)

(Q1,Q3)

Keskim. % 42,2 % 20,7 % [-21,5%*| 32,1 % | 20,7 % |-11,3 %*
> 10 mmol/L, (20,0 %) |(10,8 %) (20,2 %) [(14,1 %)

> 180 mg/dL

(keskihaj.)

Keskiarvo % 16,3 % 54% |-10,9%*| 106 % | 48% | -57 %*
2 13,9 mmol/L, (15,09%) | (5,1 %) (12,7 %) | (7,0 %)

> 250 mg/dL

(keskihaj.)

Keskiarvo % 6,7 % 1,8 -48 %* | 4,2% 1,5% | -2,7 %*
>16,7 mmol/L, (9,1 %) (2,5 %) (8,0%) | (3,1 %)

> 300 mg/dL

(keskihaj.)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmén hoitojakson vdlinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevd.
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HbA1c-arvon muutos analysoituna lahtovaiheen
HbA1c-arvon mukaan

Seuraavassa taulukossa on tietoja HbA1c-arvon (%) keskimaaraisesta
muutoksesta lahtévaiheen ja Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden
hoitojakson loppumisen valilla analysoituna lahtévaiheen HbATc-
arvon (%) mukaan lapsilla (ika 6-13,9 vuotta) seka nuorilla ja aikuisilla
(ika 14-70 vuotta). Nuorilla, aikuisilla ja lapsilla HbA1c-arvo pieneni,
kun Omnipod 5 -jarjestelmaa oli kaytetty 3 kuukautta, rilppumatta
siita, oliko lahtévaiheen HbA1c < 8 % vai = 8 %.

HbA1C-arvon (%) keskimaaraisen muutoksen
alaryhmaanalyysi lahtévaiheen HbA1C-arvon (%) mukaan

Nuoret ja | Lahtévaiheen HbA1c <8 % Lahtovaiheen HbA1C =8 %

aikuiset (n=105) (n=23)
Lahto- Oomni- Lahto- Omni-
vaihe pod 5 Muutos | yaihe pod 5 Mutos
0 0, 0, 0, 0,
HbA1c% | 6,86% | 6,60% 855% | 763% | ;g1 gpn

(keskihaj.y* | (0,59%) | (0,53 %) | ~027 %™ | (0,42 %) | (0,67 %)
Lahtévaiheen HbA1c <8 % Lahtévaiheen HbA1C > 8 %

Lapset (n=73) (n=39)
Lahto- | omni- Ladhté- | Omni-
vaihe | pods | MUUOS | yaihe | pogs | MUUtos
HbA1c% | 7,11% | 6,69% 873% | 7.56% | 4 o0k

(keskihaj.) | (0,50 %) | (0,44 %) | ~04> %™ | (0,63 %) | (0,54 %)

*Standardihoitovaiheen ja Omnipod 5 -jarjestelmdn hoitovaiheen vélinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevd.
*Keskimddrdisten HbA1c-arvojen kanssa ilmoitetaan keskihajonnan arvot suluissa.
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Glykemiatulokset lahtovaiheen hoidon mukaan

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaaraisista glykemiatuloksista
lahtovaiheessa (tai standardihoitovaiheen aikana) ja Omnipod 5
-jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson aikana analysoituna

lahtovaiheen hoidon (standardihoito) mukaan. Standardihoito koostui
monipistoshoidosta (MDI) tai insuliinipumpun kaytdsta. Aika tavoitealueella
(3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL) ja HbATc paranivat 3 kuukauden

Omnipod 5 -jarjestelman kayton jalkeen riippumatta lahtévaiheen
hoitomenetelmasta. 3 kuukauden Omnipod 5 -jarjestelman kayton jalkeen
aika < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) parani nuorilla ja aikuisilla [ahtévaiheen
hoidosta riippumatta, mutta pysyi muuttumattomana lapsilla.

Keskimaaraisten glykemiatulosten alaryhmaanalyysi
Idhtévaiheen hoidon mukaan lapsilla (6-13,9-vuotiailla)

MDI (n =13) Insuliinipumppu (n =99)
Ominaisuus i- i-
Stanqardl Omnipod 5 Stanc!ardl Omnipod 5
hoito hoito

Aika tavoitealueella %
3,9-10 mmol/L, 52 % 69 %* 53% 68 %*
70-180 mg/dL
Aika %
< 3,9 mmol/L 1,54 % 1,41 % 1,38 % 1,49 %
(<70 mg/dL)
HbA1C % 7,7 % 6,7 %* 7,7 % 7,0 %*

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmén hoitojakson vélinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevd.

* Arvot, jotka esitetddn ajalle (%) < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL), ovat mediaaneja, muut
taulukon arvot ovat keskiarvoja.

Keskimaaraisten glykemiatulosten alaryhmaanalyysi
Iahtévaiheen hoidon mukaan nuorilla ja aikuisilla
(14-70-vuotiailla)

MDI (n = 20) Insuliinipumppu (n = 105)
Ominaisuus Standardi-| Omnipod 5 | Standardi- | Omnipod 5
hoito hoito
Aika tavoitealueella % 60 % 72 %* 66 % 74 %*
3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL
Aika % 2,38 % 0,79 %* 1,93 % 1,16 %*
< 3,9 mmol/L
(<70 mg/dL)
HbA1C % 7,6 % 7,0 %* 71 % 6,7 %*

*Ldhtovaiheen/standardihoidon ja Omnipod 5 -jérjestelmdn hoitojakson vélinen muutos oli

tilastollisesti merkitsevd.

¥ Arvot, jotka esitetddn ajalle (%) < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL), ovat mediaaneja, muut
taulukon arvot ovat keskiarvoja.
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Analyysi lahtévaiheen demografiaominaisuuksien mukaan (mukaan
lukien edella alaryhmaanalyysissa mainitut) osoitti vastaavaa
glykemian parannusta kuin tutkimuspopulaatio kaiken kaikkiaan.
Huomioi, etta tutkimuksen tarkoituksena ei ollut maarittaa hyotyyn ja
riskeihin liittyvia eroja kussakin alaryhmassa.

Insuliinintarve

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaaraisesta
insuliinintarpeesta standardihoitojakson ja 3 kuukauden Omnipod 5
-jarjestelman hoitojakson aikana. Pdivittdisen kokonaisinsuliinin tarve
kasvoi lapsilla ja laski hieman nuorilla ja aikuisilla.

Lapset (6-13,9 vuotta) Nuoret ja aikuiset
(n=112) (14-70 vuotta)
Ominaisuus (n=128)
Standardi-| Omni- (Muutos|Standardi-| Omni- | Muutos
hoito pod 5 hoito pod 5

Keskim. 34,4 37,2 2,9* 48,2 46,4 -1,8%
Paivittainen (17,5) (19,6) (21,0) (18,1)
Kokonais-

insuliini (U)
(keskihaj.)

Keskim. 0,85 0,92 0,07* 0,61 0,59 -0,02*
Paivittainen (0,24) (0,25) (0,22) (0,21)
Kokonais-

insuliini, U/kg
(keskihaj.)

Keskim. 0,36 0,47 0,170* [ 0,31(0,11)| 0,30 -0,01
paivittainen (0,13) (0,15) 0,11)
kokonais-

basaali-

insuliini, U/kg
(keskihaj.)

Keskim. 0,48 0,45 | -0,03* 0,31 0,29 -0,01
paivittdinen (0,18) (0,13) (0,16) (0,12)
kokonais-

bolus-

insuliini, U/kg
(keskihaj.)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitojakson vélinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevd.
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Painoindeksiin liittyvat tulokset

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaaraisesta painoindeksista
(BMI), joka tarkoittaa mitattua painoa suhteessa pituuteen, seka
ianmukaisesta painoindeksista (BMI z-score), jossa otetaan huomioon
pituus, sukupuoli ja ik, standardihoitojakson ja 3 kuukauden
Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakson aikana lapsilla. Vaikka BMI nousi
lapsilla, BMI z-score pysyi samana.

Lapset (6-13,9-vuotiaat)
Ominaisuus n=112
Standardihoito Omnipod 5 Muutos
BMI, kg/m? 18,6 19,2 0,54*
(keskihaj.) (3,2) (3,6)
BMI z-score 04 04 0,03
(keskihaj.) (0,8) (0,8)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitojakson vélinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevd.
Omnipod 5 -jarjestelman kaytto

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaaraisesta ajasta (%),
jonka verran osallistujat kayttivat Omnipod 5 -jarjestelmaa
Automatisoidussa Tilassa.

Automatisoidussa Tilassa kaytetty aika (%)

Lapset Nuoret ja aikuiset
(6-13,9 vuotta) (14-70 vuotta)
n=112 n=128
Aika Automatisoidussa 95,2 % 94,8 %
Tilassa % (4,0 %) (6,0 %)
(keskihaj.)
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Haittatapahtumat

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo haittatapahtumista,
joita ilmeni Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson aikana.
Vaikeita hypoglykemiatapahtumia oli kolme, mutta ne eivat liittyneet
automatisoituun insuliinin annosteluun Omnipod 5 -jarjestelmalla
eivatka jarjestelman toimintahairioon. DKA-tapahtumia oli yksi, jonka
epailtiin johtuvan infuusiokohdan ongelmasta. Muita liittyvia, mutta ei
glykemiaa koskevia, haittatapahtumia olivat infuusiokohdan infektio
tai arsytys (2 lapsella, 2 nuorella/aikuisella).

Haittatapahtumat Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakson

aikana

Haittatapahtuman Lapset Nuoret ja Yhteensa

tyyppi (6-13,9 vuotta) | aikuiset (6-70 vuotta)
(n=112) (14-70 vuotta) | (n = 240)

(n=128)

Hypoglykemia * 1 0 1

Vakava hypoglykemia * 1 2 3

DKA, diabeettinen 1 2 1

ketoasidoosi

Hyperglykemia 1

Pitkittynyt 13 5 18

hyperglykemia ™

Muut 8 8 16

Tulokset raportoitu tapahtumien mddrénd.

# Hypoglykemia johti vakavaan haittatapahtumaan, mutta muutoin vakavan hypoglykemian
mddritelma ei tdyttynyt.

Vaati toisen henkilén apua.

"Hyperglykemia vaati arviointia, hoitoa tai opastusta interventiotaholta, tai hyperglykemia
Johti vakavaan haittatapahtumaan.

“Mittarin verensokeriarvo = 16,7 mmol/L (= 300 mg/dL) ja ketoaineet > 1,0 mmol/L.
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Pivotaalitutkimuksen glykemiatulokset
Glukoositavoite-asetusten mukaan

Seuraavissa taulukoissa on tietoa glykemiatuloksista erilaisilla
kayttajan valitsemilla Glukoositavoite-asetuksilla pivotaalitutkimuksen
3 kuukauden Omnipod 5 -jarjestelman jaksolla. Mukautetuista
Glukoositavoitteista valittiin useimmin 6,1 mmol/L (110 mg/dL).

Pivotaalitutkimuksen yleiset (24 tunnin) glykemiatulokset
Glukoositavoite-asetusten mukaan lapsilla (6-13,9-vuotiailla).

Ominaisuus 6,1 mmol/L, |6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL | 130 mg/dL 140 mg/dL 150 mg/dL
Glukoosi- Glukoosi- Glukoosi- Glukoosi- Glukoosi-

tavoite tavoite tavoite tavoite tavoite*
(n=98) (n=74) (n=47) (n=12) (n=9)

Keskim. aika % 68,4 % 67,5 % 64,2 % 59,2 % 53,3%

3,9-10 mmol/L, (9,1 %) (9,7 %) (14,3 %) | (16,9 %) (18,2 %)

70-180 mg/dL

(keskihaj.)

Keskim. 8,8, 159 9,1,163 9,4, 169 9,9, 178 10,2,

sensoriglukoosi, 0.9,17) | (0,9, 16) | (1.3,24) | (1,3,24) 183,6

mmol/L, mg/dL, (1,3,

(keskihaj.) 23,9)

Aika

glukoosialueella %

Mediaani % 0,22 % 0,18 % 0,09 % 0,04 % 0,00 %

<3 mmol/L, (0,06, (0,05, (0,00, (0,00, (0,00,

<54 mg/dL 0,49) 0,33) 0,21) 0,34) 0,00)

(Q1,Q3)

Mediaani % 1,51 % 1,16 % 0,71 % 0,59 % 0,12 %

< 3,9 mmol/L, (0,76, (0,58, (0,26, (0,05, (0,00,

<70 mg/dL 2,38) 1,94) 1,63) 1,52) 0,21)

(Q1,Q3)

Keskiarvo % 29,7 % 31,1% 34,5 % 39,9 % 46,4 %

> 10 mmol/L, (9,6 %) (10,0 %) (14,8 %) | (16,6 %) (18 %)

> 180 mg/dL

(keskihaj.)

Keskiarvo % 9,7 % 10.0 % 11,8 % 14,6 % 13.3%

> 13,9 mmol/L, (58%) | 63%) | Q0% | (11,1%) | (11.9%)

> 250 mg/dL

(keskihaj.)

Henkilopaivien 6 289 2716 941 99 73

kumulatiivinen

maara
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Pivotaalitutkimuksen yleiset (24 tunnin) glykemiatulokset
Glukoositavoite-asetusten mukaan nuorilla ja aikuisilla

(14-70-vuotiailla)

kumulatiivinen maara

Ominaisuus 6,1 mmol/L, 6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL
Glukoosi- Glukoosi- Glukoosi-

tavoite tavoite tavoite*

(n=121) (n =54) (n=9)

Keskim. aika % 75,6 % 73,4% 63,6 %

3,9-10 mmol/L, (9,9 %) (12,1 %) (25,9 %)

70-180 mg/dL

(keskihaj.)

Keskim. sensoriglukoosi, 8,4, 151 8,7, 156 9,6,172

mmol/L, mg/dL (keskihaj.) (0,8, 15) (1,0, 18) (1,8, 33)

Aika glukoosialueella %

Mediaani % < 3 mmol/L, 0,16 % 0,11 % 0,00 %

<54 mg/dL (Q1, Q3) (0,05, 0,26) (0,00, 0,33) (0,00, 0,00)

Mediaani % < 3,9 mmol/L, 0,99 % 0,91 % 0,26 %

<70 mg/dL (0,47, 1,67) (0,31, 1,68) (0,05, 0,63)

(Q1,Q3)

Keskiarvo % > 10 mmol/L, 23,1 % 25,4 % 35,9 %

> 180 mg/dL (10,2 %) (12,3 %) (26,1 %)

(keskihaj.)

Keskiarvo % > 13,9 mmol/L, 51 % 5,8 % 9,6 %

> 250 mg/dL (4,6 %) (6,4 %) (12,3 %)

(keskihaj.)

Henkilopaivien 9278 1827 178

*Tulokset 7,8 mmol/L:n (140 mg/dL) ja 8,3 mmol/L:n (150 mg/dL) (Liikuntatoiminto ei
kaytossa) Glukoositavoite-asetuksilla eivét néy aikuisilla, koska liian harva osallistuja valitsi

ne(n<2).
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Omnipod 5 -jarjestelman pivotaalitutkimusta edeltavat
glykemiatulokset Glukoositavoite-asetuksen mukaan

Pivotaalitutkimusta edeltavan tutkimuksen glykemiatulokset
Glukoositavoite-asetuksilla

Omnipod 5 -jarjestelman pivotaalitutkimusta edeltavan tutkimuksen
tavoitteena oli arvioida jarjestelman turvallisuutta ja tehoa. Tahan
yksihaaraiseen prospektiiviseen monikeskustutkimukseen osallistui

18 lasta (ika 6-13,9 vuotta) seka 18 aikuista (ika 14-70 vuotta), joilla oli
tyypin 1 diabetes. 2 viikkoa kestaneen standardihoitojakson (tavanomaisen
insuliinihoidon) jalkeen seurasi 2 viikon jakso, jolla kaytettiin Omnipod 5
-jarjestelmaa Automatisoidussa Tilassa Dexcom G6 -sensorin kanssa.

2 viikkoa kestaneessa Omnipod 5 -vaiheessa oli kaytettava 3 paivan
jaksoissa yhteensa 9 paivan ajan tiettya Glukoositavoite-asetusta, joka oli
ensin 7,2 mmol/L (130 mg/dL), sitten 7,8 mmol/L (140 mg/dL) ja lopuksi
8,3 mmol/L (150 mg/dL), jonka jalkeen Glukoositavoite oli 5 paivan ajan
vapaasti valittavissa valilta 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL).

Pivotaalitutkimusta edeltavan tutkimuksen yleiset
(24 tunnin) glykemiatulokset Glukoositavoite-asetusten
mukaan lapsilla (6-13,9-vuotiailla)

Ominaisuus 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL
Glukoosi- Glukoosi- Glukoosi- Glukoosi- Glukoosi-

tavoite tavoite tavoite tavoite tavoite
(n=11) (n=3) (N = 18) (n=18) (N = 18)°

Keskim. aika % 71.2% 66,8 % 61,5% 64,8 % 53,5%

3,9-10 mmol/L, (10,2 %) (12,9 %) (7,7 %) (11,6 %) (11,0 %)

70-180 mg/dL

(keskihaj.)

Keskim. 8,6, 155,2 9,4,170 97,1741 | 9,6,172,7 |10,2,182,9

sensoriglukoosi, (1,0,18,2) | (0,9,16) | (0,6,11,4) | (1,0,17,2) | (0,9, 15,3)

mmol/L, mg/dL,

(keskihaj.)

Aika glukoosialueella %

Mediaani % 0,1 % 0,2 % 0,0% 0,0 % 0,0 %

<3 mmol/L, (0,0,04) | (00,03) | (00,03) | (0,0,00) | (0,0,0,71)

<54 mg/dL (Q1, Q3)

Mediaani % 0,9 % 03% 0,5% 0,1 % 0,5%

<3,9 mmol/L, (04,28 | (0222) | (01,08) | (00,05) | (0,0,0,8)

<70 mg/dL (Q1, Q3)

Keskiarvo % 27,1 % 323% 37,7 % 34,6 % 459 %

>10 mmol/L, (11,4 %) (11,9 %) (7,9 %) (12,1 %) (11,0 %)

> 180 mg/dL (keskihaj.)

Keskiarvo % 6,8 % 14,4 % 132 % 10,6 % 12,8 %

> 13,9 mmol/L, (6,3 %) (6,2 %) (5,8 %) (7,3 %) (8,1 %)

> 250 mg/dL (keskihaj.)

Henkilopaivien 47,7 8,7 73,3 56,3 61,5

kumulatiivinen maara

“Kaikki osallistujat aloittivat jarjestelmén 7,2 mmol/L:n (130 mg/dL:n) Glukoositavoitteella,
joka oli kéytéssd 3 paivadn ajan.

bGlykemiatulokset 8,3 mmol/L:n (150 mg/dL:n) Glukoositavoite-asetuksella sisdltévét
jaksoja, jolloin Liikuntatoiminto oli kéyt6ssd tai pois kéytéstd. Tamd tarkoittaa sitd, ettd
tdnd aikana tallennetut tulokset voivat siséltdd tuloksia, jolloin osallistujat kokivat insuliinin
tarpeensa vihentyneen.
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kumulatiivinen
maara

Ominaisuus 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL
Glukoosi- Glukoosi- Glukoosi- Glukoosi- Glukoosi-

tavoite tavoite tavoite tavoite tavoite
(n=12) (n=7) (N =18)* (n=18) (N =18)°

Keskim. aika % 72,5% 70,9 % 75,1 % 67,6 % 63,7 %

3,9-10 mmol/L, (9,4 %) (11,3 %) (11,6 %) | (9,2 %) (7,8 %)

70-180 mg/dL

(keskihaj.)

Keskim. 85,153,8189,1597| g5, 9,2, 9.4,

sensoriglukoosi, (0,8,14,8) | (0,6,11) 153,8 165,4 169,8

mmol/L, mg/dL, (0,8, (0,6, (0,5,9,4)

(keskihaj.) 14,9) 11,5)

Aika

glukoosialueella %

Mediaani % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

<3 mmol/L, (0,0,0,0) | (0,0,0,0) (0,0,0,2) | (0,0,0,1) (0,0, 0,2)

<54 mg/dL

(Q1,Q3)

Mediaani % 0,5% 04 % 0,9 % 0,1 % 0,2%

< 3,9 mmol/L, (0,0,1,4) | (0,0,0,6) 0,4,1,2) | (0,0,0,6) (0,0, 0,9)

<70 mg/dL

(Q1,Q3)

Keskiarvo % 26,4 % 28,7 % 23,4 % 31,7 % 35,7 %

> 10 mmol/L, (10,0 %) (11,2 %) (11,4 %) (9,2 %) (7,9 %)

> 180 mg/dL

(keskihaj.)

Keskiarvo % 4,1 % 52% 5,0 % 5,1 % 6,0 %

> 13,9 mmol/L, (3,4 %) (5,5 %) (4,6 %) (4,5 %) (4,8 %)

> 250 mg/dL

(keskihaj.)

Henkilopaivien 41,1 28 58,8 58,4 60,3

“Kaikki osallistujat aloittivat jdrjestelmén 7,2 mmol/L:n (130 mg/dL:n) Glukoositavoitteella,
Joka oli kéytdssé 3 paivin ajan.
bGlykemiatulokset 8,3 mmol/L:n (150 mg/dL:n) Glukoositavoite-asetuksella sisdltévét
jaksoja, jolloin Liikuntatoiminto oli kéyt6ssd tai pois kéytostd. Tamd tarkoittaa sitd, ettd
tdnd aikana tallennetut tulokset voivat sisdltdd tuloksia, jolloin osallistujat kokivat insuliinin

tarpeensa viihentyneen.
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CGM-tietoja kayttavan SmartBolus-Laskurin
kliininen tutkimus lapsilla, nuorilla ja aikuisilla

Tutkimuksessa oli mukana 25 osallistujaa, joilla oli tyypin 1 diabetes

ja joiden ika oli 6-70 vuotta, ja tavoitteena oli arvioida Omnipod 5
-sensorin tietoja kayttavaa SmartBolus-Laskuria. Jakson 1 aikana
osallistujat kayttivat Omnipod 5 -jarjestelmaa Manuaalitilassa
ensimmaiset 7 paivaa ilman yhdistettya Sensoria (tavallinen
SmartBolus-Laskuri). Jaksossa 2 osallistujat kayttivat Omnipod 5
-jarjestelmaa Manuaalitilassa 7 paivan ajan yhdistettyna Sensoriin
(CGM-tietoja kayttava SmartBolus-Laskuri). Bolukset laskettiin kayttaen
tallennettuja pumppuasetuksia seka kayttajan arvioimaa aterian
kokoa ja/tai joko manuaalisesti syotettya glukoosiarvoa (tavallinen
SmartBolus-Laskuri) tai tuotua tdmanhetkista sensoriarvoa ja
glukoositrendia (CGM-tietoja kayttava SmartBolus-Laskuri). Molemmat
SmartBolus-Laskuri-mallit ottivat huomioon aktiivisen insuliinin (IOB)
boluksen laskennassa. CGM-tietoja kayttava laskuri lisasi tai vahensi
ehdotettua boluksen maaraa automaattisesti sensoriglukoosin
trendin mukaan. Tutkimuksen primaarianalyysissa verrattiin kulunutta
aikaa (prosentteina) naiden kahden tutkimusjakson valilla alueella

< 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) ja> 10 mmol/L (> 180 mg/dL) 4 tunnin
kuluessa minka tahansa boluksen jalkeen Sensorilla mitattuna.
Tulokset osoittavat, etta Sensorin tietoja kayttavan SmartBolus-
Laskurin kayttoon liittyi vahemman hypoglykemiaa 4 tunnin aikana
boluksesta. Tutkimus suoritettiin kdyttamalla Dexcom G6 -sensoria.

Glykemiamittausten vertailu jakson 1 (tavallinen
SmartBolus-Laskuri) ja jakson 2 (CGM-tietoja kayttava
SmartBolus-Laskuri) valilla 4 tunnin kuluessa minka tahansa
boluksen jalkeen (N = 25)

Aika glukoosin Tavallinen CGM-tietoja
tavoitealueella (%) SmartBolus- kayttava Ero
Sensorilla mitattuna Laskuri SmartBolus-Laskuri
3,9-10 mmol/L 65,1 % 63,8 % 13%
(70-180 mg/dL) (15,4) (15,7) 20
0, 0,
< 3,9 mmol/L 2,8 % 2,1 % 0,6 %*
(<70 mg/dL) 2,7) (2,0)
0, 0,
<3 mmol/L 0,5 % 0,3% 0.2 %
(< 54 mg/dL) (1,0) (0,7)
> 10 mmol/L 32,1% 34,0 % 19%
(> 180 mg/dL) (15,7) (16,0) 20
> 13,9 mmol/L 8,2 % 9,7 % 149
(= 250 mg/dL) (6,9) (10,3) e
> 16,7 mmol/L 2,0% 2,6 %
0,6 %
(= 300 mg/dL) (2,6) (3,7)
Tiedot esitetddn keskiarvoina (keskihajonta). Merkitsevdt erot (p < 0,05) on merkitty
tahdelld.
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26.2 Tyypin 1 diabetesta sairastavilla pienilla
lapsilla tehdyt tutkimukset

Kliininen Omnipod 5 -tutkimus pienilla lapsilla

Taman tutkimuksen tavoitteena oli arvioida Omnipod 5 -jarjestelman
turvallisuutta ja tehoa lapsilla, joilla on tyypin 1 diabetes ja jotka
ovatialtaan 2-5,9-vuotiaita. Tahan yksihaaraiseen prospektiiviseen
monikeskustutkimukseen otettiin mukaan 80 lasta.

2 viikkoa kestaneen standardihoitojakson (tavanomaisen
insuliinihoidon) jalkeen seurasi 3 kuukauden jakso, jolla kaytettiin
Omnipod 5 -jarjestelmaa Automatisoidussa Tilassa

Dexcom G6 -sensorin kanssa. Primaarianalyysissa analysoitiin tulokset
HbA1c-arvolle ja sensoriglukoosin ajalle tavoitealueella

(3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

Ensisijaisia turvallisuuden paatetapahtumia olivat vakavan
hypoglykemian ja diabeettisen ketoasidoosin (DKA) esiintyminen.
Lisaksi analysoitiin toissijaiset paatetapahtumat ja muut mittarit.
Seuraavissa taulukoissa esitelldan ensisijaisten ja toissijaisten tulosten
seka turvallisuustulosten analyysi.

Mukaan otetuista 80 osallistujasta 100 % oli tutkimuksessa

mukana sen paattymiseen asti. Tutkimusvaestona oli lapsia,

joilla oli tutkijan kliinisen harkinnan mukaan diagnosoitu tyypin 1
diabetes. Kaikkien osallistuneiden HbA1C-arvon tuli olla seulonnassa
< 10,0 %. Osallistujien edellytettiin asuvan vanhempansa tai laillisen
holhoojansa kanssa. Tutkimukseen ei otettu mukaan osallistujia, joilla
oli seuraavia ongelmia:

- vakava hypoglykemia tai DKA viimeisten 6 kuukauden aikana.

- sirppisoluanemia, lisamunuaisen vajaatoiminta, poikkeava
munuaisten toiminta (eGFR < 45), hemofilia tai muu
verenvuotohadirio, hoitamaton kilpirauhassairaus.

- suunniteltu verensiirto tutkimuksen aikana.

- suun kautta otettavien tai injisoitavien steroidien kaytto tai muu
diabeteslaakitys kuin metformiinija insuliini.

Omnipod 5 -jarjestelman turvallisuutta ja tehokkuutta edella
kuvatuissa tilanteissa ei tunneta. Huomioi, etta edella kuvattu luettelo
tutkimuksesta poissulkemisen syista on suppea, eika se sisalla

kaikkia poissulkukriteereita. Tutkimus on rekisterdity osoitteessa
clinicaltrials.gov, joka on kliinisten tutkimusten kansallinen tietokanta
Yhdysvalloissa, ja sen tunnusnumero on NCT04476472. Sielta 16ytyvat
kaikki tutkimuksen kriteereihin liittyvat tiedot.
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Demografiatiedot

Lahtdvaiheen tiedot, kuten osallistujien demografiatiedot 3 kuukautta
kestavan Omnipod 5 -hoitojakson alussa, kuvataan seuraavassa
taulukossa.

Lahtévaiheen tiedot Omnipod 5 -hoitojakson alussa

Ominaisuus

n 80

Ika (vuotta) + keskihaj. 4,7 £1,0
Diabeteksen kesto (vuotta) 2,3 +£1,1
HbA1c§ 7.4% +1,0%
Paivittainen insuliiniannos (U/kg) ¥ 0,69 +0,18
Painoindeksi (BMI) (kg/m2) 16,7 £1,5
Naissukupuoli 34 (42,5 %)

Aiempi® tai nykyinen jatkuvan

0,
glukoosinseurannan laitteen (CGM) kaytto 78(37,5 %)

Aiempif tai nykyinen pumpun kaytto 68 (85,0 %)
Standardihoitomuotona 12(150%)
Rotu / etninen ryhma#
Valkoihoinen 67 (83,8 %)
Latinalaisamerikkalainen tai latino 5(6,3 %)
Musta tai afroamerikkalainen 4 (5,0 %)
Musta tai afroamerikkalainen, valkoihoinen 3(3,8 %)
Aasialainen 3 (3,8 %)
Aasialainen, valkoihoinen 2 (2,5 %)
Latinalaisamerikkalainen tai latino 1(1,3 %)
Ei latinalaisamerikkalainen tai latino 1(1,3 %)
Muu (Dominikaaninen) 1(1,3 %)
Latinalaisamerikkalainen tai latino 1(1,3 %)

Plus-miinus-arvot tarkoittavat keskiarvoa + keskihajontaa; tulosten raportoinnissa suluissa
oleva mdéréd kuvaa osallistujien médrdd (prosenttia osallistujista).

8§ HbA1c mddritetty laboratorioarvioinnista.

¥ Lahtovaiheen Pdivittdisen Kokonaisinsuliinin annos mddiritettiin standardihoitovaiheen
aikana kerdtyistd tiedoista.

91 Aiempi kdytto tarkoittaa minkéd tahansa pituista laitteen kéyttéd menneisyydessd.

1 Rotu ja etninen ryhmd olivat osallistujien ilmoittamia. Ryhmdt eivdt ole toisiaan
poissulkevia.
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Seuraavissa taulukoissa on tietoja ensisijaisista ja toissijaisista
glykemiatuloksista vertailtuna standardihoitojakson ja Omnipod 5

-jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson valilla. Tutkimuksen

ensisijaisia tuloksia olivat muutos keskimaaraisessa HbA1c-arvossa
(%) ja ajassa (%) tavoitealueella (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).
Osallistujien HbA1C-arvo ja aika tavoitealueella kokonaisuudessaan
paranivat 3 kuukauden Omnipod 5 -jarjestelman kayton jalkeen. Tama
saavutettiin siten, ettd aika alueella > 10 mmol/L (> 180 mg/dL) vaheni,
kuten myds mediaaniaika alueella < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL).

Joitakin tutkimukseen liittyvia rajoituksia: 1) yksihaarainen rakenne
ilman verrokkiryhmag, mika saattoi aiheuttaa glykemian paranemisen
yliarviointia, 2) standardihoitojakso oli lyhyempi kuin Omnipod 5

-jarjestelman hoitojakso.

Glykemiatulokset koko vuorokaudelta (24 tuntia)

Ominaisuus Standardihoito | Omnipod 5 | Muutos
Keskim. HbA1c % 7.4 % 6,9 % ok
(keskihaj.) (1 ,O %) (0,7 %) _0,55 %
Keskim. aika % 3,9-10 mmol/L, 57,2 % 68,1 % o
70-180 mg/dL (keskihaj.) (15,3 %) (9,0 %) 10,9 %
Keskim. sensoriglukoosi, 9,5,171,1 8,7,157,4 .
mmol/L, mg/dL, (keskihaj.) (1,7, 30,5) (0,9, 16,8) -0,7,-137
Sensoriglukoosin keskim.

keskihajonta, mmol/L, 36,649 3,3,59,6 -0,3, -5,3*
mg/dL (keskihaj.) 0.7,134) (0,6,10.3)
Sensoriglukoosin keskim. 38,1 % 37,7 % .
variaatiokerroin, % (keskihaj.) (5,5 %) (4,0 %) -0,4%
Aika glukoosin tavoitealueella %

Mediaani % < 3 mmol/L, 0,24 % 0,26 % 0.06 %
<54 mg/dL (Q1, Q3) (0,05, 0,84) (0,16, 0,60) o
Mediaani % < 3,9 mmol/L, 2,19 1,94 027 %*
<70 mg/dL (Q1, Q3) (0,89, 4,68) (1,18, 3,43) ' ’
Keskiarvo % > 10 mmol/L, 39,4 % 29,5 % 9.9 gt
> 180 mg/dL (keskihaj.) (16,7 %) (9.8 %) o
Keskiarvo % > 13,9 mmol/L, 14,8 % 9,2 % ok
> 250 mg/dL (keskihaj.) (12,1 %) (5,6 %) =56 %
Keskim. % = 16,7 mmol/L, 6,0 % 32% o
> 300 mg/dL (keskihaj.) (7,3 %) (2,8 %) —27%

Suurin osa ensisijaisista ja toissijaisista tuloksista esitetédn keskiarvoina (keskim.), ja
keskihajonnan (keskihaj.) arvot ilmoitetaan sulkeissa. Aika tavoitealueella < 3,9 mmol/L
(<70 mg/dL) ja <3 mmol/L (< 54 mg/dL) ilmoitetaan mediaaniarvoina, ja kvartiilivélit
esitetddn sulkeissa (Q1, Q3). Mediaani tarkoittaa numeroiden suurenevassa jérjestyksessd
olevan luettelon keskimmadistd lukua, ja kvartiilivdli edustaa arvojen keskimmdisen 50 %:n

vaihteluvalid.

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitojakson vdlinen muutos oli

tilastollisesti merkitsevd.
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Glykemiatulokset yon aikana (klo 00.00-6.00)

Ominaisuus

Standardihoito | Omnipod 5 Muutos
Keskim. aika %
3,9-10 mmol/L, 58,2 % 81,0 % 22,8 %*
70-180 mg/dL (18,7 %) (10,0 %)
(keskihaj.)
Keskim.
sensoriglukoosi, 9,3,168,1 7,8, 140,7 -15 —27 4%
mmol/L, mg/dL, (1,8,33,3) (0,9, 16,4) B
(keskihaj.)
Sensoriglukoosin
keskim. keskihajonta, 3,2,58,0 2,5, 45,5 ~0.7. -12.5%
mmol/L, mg/dL (0,8, 14,0) (0,6, 10,8) v !
(keskihaj.)
Sensoriglukoosin
keskim. 34,7 % 32,1% 26+
variaatiokerroin, % (6,6 %) (5,2 %) '
(keskihaj.)
Aika glukoosin
tavoitealueella %
Mediaani %
<3 mmol/L, 0,00 % 0,18 % 0.00 %
<54 mg/dL (0,00, 0,97) (0,06, 0,53) '
(Q1,Q3)
Mediaani %
<3,9 mmol/L, 1,66 % 1,58 % 044 %
<70 mg/dL (0,40, 4,21) (0,65, 2,89) '
(Q1,Q3)
Keskiarvo %
> 10 mmol/L, 38,4 % 16,9 % —215 %%
> 180 mg/dL (20,1 %) (10,3 %) '
(keskihaj.)
Keskiarvo %
> 13,9 mmol/L, 13,0 % 3,9 % 91 o
> 250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %) '
(keskihaj.)
Keskiarvo %
> 16,7 mmol/L, 4,3 % 1,2 % 31 %
> 300 mg/dL (6,7 %) (1,6 %) '
(keskihaj.)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmén hoitojakson vdlinen muutos oli

tilastollisesti merkitsevd.
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HbA1c-arvon muutos analysoituna lahtovaiheen
HbA1c-arvon mukaan

Seuraavassa taulukossa on tietoja HbA1C-arvon (%) keskimaaraisesta
muutoksesta lahtévaiheen ja Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden
hoitojakson loppumisen valilla analysoituna lahtévaiheen
HbA1C-arvon (%) mukaan. Osallistujien HbA1c-arvo pieneni, kun
Omnipod 5 -jarjestelmaa oli kaytetty 3 kuukautta, riippumatta siita,
oliko lahtévaiheen HbA1c < 8 % vai = 8 %.

HbA1c-arvon (%) keskimaaraisen muutoksen
alaryhmaanalyysi ldhtévaiheen HbA1c-arvon (%) mukaan

Lahtovaiheen HbA1c <8 % Lahtévaiheen HbA1C > 8 %
(n =55) (n =25)
Laht6- Omni- Lahté- | Omni-
vaihe pod 5 LRI vaihe | pod5 s
HbATC % | 6,9 % 66% |_ ok | 85% 7,5 _ o
(keskihaj.)t| 0.6%) | ©6%) | 231" 5% | 4% |0%

*Standardihoitovaiheen ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitovaiheen vélinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevé
tKeskimadraisten HbA1c-arvojen kanssa ilmoitetaan keskihajonnan arvot suluissa.

Glykemiatulokset lahtovaiheen hoidon mukaan

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaaraisista
glykemiatuloksista lahtdvaiheessa (tai standardihoitovaiheen
aikana) ja Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson
aikana analysoituna lahtévaiheen hoidon (standardihoito) mukaan.
Standardihoito koostui monipistoshoidosta (MDI) tai insuliinipumpun
kaytosta. Aika tavoitealueella (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL) ja
HbA1c paranivat 3 kuukauden Omnipod 5 -jarjestelman kaytén
jalkeen riippumatta lahtévaiheen hoitomenetelmasta. Aika alueella
< 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) parani lahtdvaiheessa insuliinipumppua
kayttaneilla osallistujilla ja pysyi alhaisena lahtovaiheessa
monipistoshoitoa saaneilla.
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Keskimaaraisten glykemiatulosten alaryhmaanalyysi
lahtévaiheen hoidon mukaan

MDI (n =12) Insuliinipumppu (n = 68)

Ominaisuus Standardi- Omni- Standardi- Omni-

hoito pod 5 hoito pod 5
Aika 48 % 62 %* 59 % 69 %*
tavoitealueella %
3,9-10 mmol/L
(70-180 mg/dL)
% ajasta 1,45 % 1,48 % 2,44 % 2,00 %*
< 3,9 mmol/L
(< 70 mg/dL):
HbA1C % 8,4 % 7,5 %* 7,3 % 6,8 %*

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitojakson vélinen muutos oli

tilastollisesti merkitsevd

# Arvot, jotka esitetddn ajalle (%) < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL), ovat mediaaneja, muut

taulukon arvot ovat keskiarvoja.

Insuliinintarve

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaaraisesta
insuliinintarpeesta standardihoitojakson ja 3 kuukauden Omnipod 5
-jarjestelman hoitojakson aikana. Paivittainen insuliinintarve ei
muuttunut lukuun ottamatta paivittaisen kokonaisbasaali-insuliinin

kasvua.

Ominaisuus

U/kg, (keskihaj.)

Standardihoito | Omnipod 5 | Muutos

Keskim. Paivittainen
Kokonaisinsuliini (U) 143;17 14?61 0.4
(keskihaj.) (4.4) (4.0)
Keskim. Paivittdinen
Kokonaisinsuliini, U/kg 0,69 0,71 0,02
(keskihaj.) (0,18) (0.15)
Keskim. paivittainen
basaali-insuliini yhteensa, 8%2 8?(2) 0,04*
U/ke, (keskihaj.) (0,12) (0,10
Keskim. paivittainen

! L - 0,41 0,39 -0,02
bolusinsuliini yhteensa, (0.15) (0.10) (0.10)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmén hoitojakson vélinen muutos oli

tilastollisesti merkitsevd.
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Painoindeksiin liittyvat tulokset

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaaraisesta painoindeksista
(BMI) ja BMI z-score -arvoista standardihoitojakson ja 3 kuukauden
Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakson aikana. BMI ja BMI z-score eivat

muuttuneet naiden kahden jakson valilla.

Ominaisuus Standardihoito Omnipod 5 Muutos
BMI, kg/m2 16,7 16,7 0,1
(keskihaj.) (1,5) (1,4)

BMI z-score 0,74 0,76 0,05
(keskihaj.) (0,95) (0,89)

Omnipod 5 -jarjestelman kaytto

Mediaani (%) ajasta (Q1, Q3), jonka osallistujat kayttivat Omnipod 5
-jarjestelmaa Automatisoidussa Tilassa, oli 97,8 % (95,8, 98,5).

Haittatapahtumat

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo haittatapahtumista,
joita ilmeni Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson aikana.
Muita liittyvia, mutta ei glykemiaa koskevia, haittatapahtumia olivat
ihodrsytys (n = 2), ihonalaiskudoksen tulehdus (n = 1) ja ketoosi, joka ei
tayttanyt DKA:n maaritelmaa (n = 2).

Haittatapahtumat Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakson

aikana
Haittatapahtuman tyyppi Omnipod 5
Hypoglykemia # 0
Vakava hypoglykemia § 0
DKA, diabeettinen ketoasidoosi 0
Hyperglykemia Il 4
Pitkittynyt hyperglykemia ** 20
Muut 5

Tulokset raportoitu tapahtumien mddrand.

¥ Hypoglykemia johti vakavaan haittatapahtumaan, mutta muutoin vakavan
hypoglykemian mddritelmd ei tdyttynyt.

§ Vaati toisen henkilén apua.

Il Arviointia, hoitoa tai opastusta interventiotaholta vaativa hyperglykemia tai vakavaan
haittatapahtumaan johtava hyperglykemia.

** Mittarin verensokeriarvo > 16,7 mmol/L (= 300 mg/dL) ja ketoaineet > 1,0 mmol/L.
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Glykemiatulokset Glukoositavoite-asetusten mukaan

Seuraavissa taulukoissa on tietoja glykemiatuloksista eri
Glukoositavoite-asetuksilla, jotka on valittu itse, pivotaalisen
tutkimuksen 3 kuukauden Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakson
aikana. Useimmiten valitut Glukoositavoitearvot olivat 6,1 mmol/L
(110 mg/dL), jota kaytettiin 33 % ajasta, ja 6,7 mmol/L (120 mg/dL), jota
kaytettiin 42 % ajasta.

Yleiset (24 tunnin) glykemiatulokset Glukoositavoite-
asetusten mukaan

Ominaisuus Glukoosi- | Glukoosi- Glukoosi- | Glukoosi- Glukoosi-
tavoite tavoite tavoite tavoite tavoite*
6,1 mmol/L | 6,7 mmol/L | 7,2 mmol/L | 7,8 mmol/L | 8,3 mmol/L
(110 mg/dL) | (120 mg/dL) | (130 mg/dL) | (140 mg/dL) | (150 mg/dL)

(n=47) (n=61) (n=47) (n =20) (n=16)
Keskim. aika %

3,9-10 mmol/L, 69,3 % 68,3 % 67,3 % 63,0 % 65,0 %
70-180 mg/dL (9,5%) | (11,3%) | (14,6 %) | (11,9 %) | (15,0 %)

(keskihaj.)

Keskim. sensori-
glukoosi, mmol/L,
mg/dL, (keskihaj.)

Aika glukoosialueella %

85,153 | 87,157 | 89,161 | 94,169 | 94,169
(1,18) | (1,2,21) | (1.4,25) | (1,18) | (1.1,20)

Mediaani %

<3 mmol/L, 03% | 02% (0620(? ?620? 0,06 %
<54 mg/dL (0,2,0,7) | (0,1,0,5) 0'7)' 0’5)’ (0,0,0,2)
(Q1,Q3) ' '

Mediaani %

< 3,9 mmol/L, 2,4 % 1,6 % 1,4 % 1,4 % 0,8 %
<70 mg/dL (1,539 1| (1,1,27) | (0,6,29) | (0,4,2,7) | (0,1,2,0)
(Q1,Q3)

Keskim. %

> 10 mmol/L, 27,6 % 29,3 % 30,4 % 354 % 339%
> 180 mg/dL (10,5%) | (12,1 %) | (154%) | (12,2%) | (15,0 %)
(keskihaj.)

Keskim. %

> 13,9 mmol/L, 7,7 % 8,9 % 10,6 % 12,6 % 11,4 %
> 250 mg/dL (5,9 %) (6,2 %) (9,4 %) (6,2 %) (7,2 %)
(keskihaj.)

Henkilopaivien

kumulatiivinen 24384 | 30835 1066,6 404,0 237,0
maara

*Glykemiamittaukset, jotka raportoitiin 8,3 mmol/L (150 mg/dL) Glukoositavoite-asetuksen
osalta, sisdlsivét vain ne jaksot, jolloin Liikuntatoiminto ei ollut kdyt6ssd.
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CGM-tietoja kayttavan SmartBolus-Laskurin
kliininen tutkimus pienilla lapsilla

Tutkimuksessa oli mukana 5 osallistujaa, joilla oli tyypin 1 diabetes
ja jotka olivat 2-5,9-vuotiaita, ja tavoitteena oli arvioida Omnipod 5:n
CGM-tietoja kayttavaa SmartBolus-Laskuria Manuaalitilassa.

Jakson 1 aikana osallistujat kayttivat Omnipod 5 -jarjestelmaa
Manuaalitilassa ensimmaiset 7 padivaa ilman yhdistettya

Sensoria (tavallinen SmartBolus-Laskuri). Jaksossa 2 osallistujat
kayttivat Omnipod 5 -jarjestelmaa Manuaalitilassa 7 pdivan ajan
yhdistettyna Sensoriin (CGM-tietoja kayttava SmartBolus-Laskuri).
Bolukset laskettiin kayttaen tallennettuja pumppuasetuksia

seka kayttajan arvioimaa aterian kokoa ja/tai joko manuaalisesti
syOtettya glukoosiarvoa (tavallinen SmartBolus-Laskuri) tai tuotua
tamanhetkista sensoriarvoa ja glukoositrendia (CGM-tietoja kayttava
SmartBolus-Laskuri). Molemmat SmartBolus-Laskuri-mallit ottivat
huomioon aktiivisen insuliinin (I0OB) boluksen laskennassa. CGM-
tietoja kayttava laskuri lisasi tai vahensi ehdotettua boluksen maaraa
automaattisesti sensoriglukoosin trendin mukaan. Tutkimuksen
primaarianalyysissa verrattiin kulunutta aikaa (prosentteina) nadiden
kahden tutkimusjakson valilla alueella < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) ja
> 10 mmol/L (> 180 mg/dL) 4 tunnin kuluessa minka tahansa boluksen
jalkeen Sensorilla mitattuna. Tulokset osoittivat, etta CGM-tietoja
kayttavalla SmartBolus-Laskurilla saatiin samanlaiset glykemiatulokset
kuin tavallisella SmartBolus-Laskurilla Manuaalitilassa kaytettyna.

Glykemiamittausten vertailu jakson 1 (tavallinen
SmartBolus-Laskuri) ja jakson 2 (CGM-tietoja kayttava
SmartBolus-Laskuri) valilla 4 tunnin kuluessa minka tahansa
boluksen jalkeen (N =5)

Aika glukoosin Tavallinen CGM-tietoja
tavoitealueella (%) SmartBolus- kayttava Ero
Sensorilla mitattuna Laskuri SmartBolus-Laskuri

3,9-10 mmol/L 59,6 % 62,8 % 315 %

(70-180 mg/dL) (7,1 %) (15,5 %) ! 0
< 3,9 mmol/L 516 % 4,03 % 113 %
(<70 mg/dL) (4,99 %) (3,28 %) ! 0

<3 mmol/L 1,47 % 0,81 % ~0.66 %
(< 54 mg/dL) (1,88 %) (0,91 %) R
> 10 mmol/L 352 % 332% 203 %

(> 180 mg/dL) (10,3 %) (18,5 %) e

>13,9 mmol/L 9,4 % 7,9 % 155 %

(= 250 mg/dL) (5.7 %) (6,4 %) 22

>16,7 mmol/L 233 % 1,99 % ~0.34 %

(= 300 mg/dL) (2,69 %) (2,05 %) o

Tiedot esitetddn keskiarvoina (keskihajonta).
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27 Usein kysytyt kysymykset ja vianmaaritys

27.1 Omnipod 5 -pumppu - usein kysytyt

kysymykset

Seuraavassa esitellaan Omnipod 5 -jarjestelman kayton aikana usein
esitettyja kysymyksia, niiden syyt ja suositellut toimenpiteet.

Pumpun ongelmat

onihon allaja
antaa insuliinia.
Jos Pumpun
kiinnityskohta
eiole puhdas ja
kuiva, ihoteippi
eivalttamatta
kiinnity kunnolla.

Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
Pumpun Pumppuun Varmista, ettd Pumppuun
aktivoinnin aikana on taytetty on taytetty vahintaan
ei kuulunut kahta vahemman kuin | 85 yksikkda insuliinia. Jos
vahvistuspiippausta, | 85 yksikkoa Pumppuun on taytetty
kun Pumppu oli insuliinia. vahintaan 85 yksikkoa
taytetty insuliinilla. insuliinia, eika kahta
piippausta vielakaan
kuulu, Pumppu on
havitettava ja on otettava
kayttéon uusi Pumppu.
Pumpun ymparilla On tarkeaa, Varmista ennen Pumpun
oleva ihoteippiirtoaa | etta Pumppu kiinnittamista, etta iho
ainaiholta. pysyy iholla, on puhdas ja kuiva. Valta
jotta voidaan kosteuttavien aineiden,
varmistaa, Oljyjen, hoitoaineiden,
etta kanyyli aurinkovoiteiden tai

hydnteiskarkotteiden
kayttda kohdan
ymparilla. Jos ihokarvoja
onrunsaasti, ne
kannattaa leikata tai ajaa
pois 24 tuntia ennen
Pumpun vaihtoa. Poista
vanhan ihoteipin jaamat
iholta. Insuletilla on
erikoisteippi PodPals™,
jolla Pumpun saa
kiinnitettya pidemmaksi
aikaa.
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Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdolliset ratkaisut

Pumpun halytysaani
kuuluu.

Koska insuliinin
annollaon
kriittinen merkitys
terveydellesi,
sinun on
tiedettava, milloin
Pumppu lakkaa
toimimasta.
Pumppu voi
lakata toimimasta
useasta syysta,
esimerkiksi
havaitaan tukos,
sahkostaattinen
purkaus vaikuttaa
sahkopiiriin tai
havaitaan jokin
hairio.

Taman jatkuvan ja
kuuluvan aanen
tarkoituksena on

antaa halytys siita, etta
Pumppu on irrotettava
javaihdettava uuteen.
Voit yrittaa deaktivoida
Pumpun Omnipod 5
-sovelluksella. Toisinaan
Sovellus ei kykene
viestimaan Pumpun
kanssa, ja Pumppu

on havitettava. Irrota
talldin Pumppu ja poista
halytyskytkin kaytosta.
Katso ohjeita kohdasta
sivu 191.
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Annostellun insuliinin maaran selvittaminen

Ongelma

Mahdolliset ratkaisut

Mista naen,
paljonko insuliinia
on annosteltu
Automatisoidussa
Tilassa.

Sensorikaaviossa naytetdaan Pumpun
vastaanottama viimeisin sensoriarvo
seka se, missa insuliinin annostelun
tilassa jarjestelma on. (Naet kaavion
napauttamalla NAYTA aloitusnéytén
oikeassa alareunassa.) Kaaviosta ilmenee
myds, koska viimeiset bolukset annosteltiin.
Naet kaavion selitteestd, etta insuliinin
keskeytysta kuvaa punainen palkki ja
enimmaisannostelua Automatisoidussa
Tilassa kuvaa oranssi palkki.

Voit selvittda tarkan Automatisoidussa
Tilassa annostellun insuliinimaaran
siirtymalla kohtaan:

valikkopainike ( = ) > Historiatiedot >
AUTOMAATTISET TAPAHTUMAT.

Naet ajan ja sensoriarvon seka
vastaavan 5 minuutin valein annostellun
insuliinimaaran.

Mista loytyvat
insuliiniannostelun
historiatiedot.

Omnipod 5 -sovellus sailyttaa aiempien
insuliiniannostelujen historiatiedot.
Tarkista kohdasta: valikkopainike (=) >
Historiatiedot > Yhteenveto. Vierita
alas ja etsi aiemmat insuliiniannostelut.
Napauttamalla tietoa naet, kuinka bolus
on laskettu, jos SmartBolus-Laskuri oli
kaytdssa.
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Ohjaimen ongelmat

Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdolliset ratkaisut

Ohjain ei
kaynnisty tai
nayttoa ei voi
lukea.

Laitevirhe

Yrita kaynnistaa Ohjain
uudelleen painamalla
virtapainiketta 10 sekunnin
ajan. Ohjaimen tulisi
kaynnistya uudelleen ja
palauttaa tiedonsiirto.

Jos tama ei selvita
ongelmaa, soita Insuletin
Asiakaspalveluun, puh.
1800 591 3455.

On tarkeaa, etta sailytat
asetuksia tallennettuina
tai muistiin kirjoitettuina
turvallisessa paikassa, jotta
voit kaynnistaa vaihdetun
jarjestelman ilman viivetta.
Insulet ei sdilyta insuliinin
annostelun asetuksia.

Naytto
sammuu
liian pian

(aikakatkaisu).

Nayton aikakatkaisu
-asetuksia on
saadettava.

Voit muuttaa nayton
asetuksia siten, etta naytto
pysyy paalla kauemmin.
Siirry Ohjaimessa kohtaan:
valikkopainike (= )>
Yleinen.

Asetus voi olla 30 sekuntia,
1 minuutti tai 2 minuuttia.

Ohjain ei
kaynnisty ja/
tai ei nayta
varaustilaa
lataamisen
aikana.

Akunvaraus on
purkautunut
(virraton) johtuen
joko pitkdaikaisesta
sailytyksesta tai
pitkaaikaisesta
tyypillisesta kaytosta
(joka on kuluttanut
kapasiteetin noin

0 %:iin) ilman
lataamista.

Lataa Ohjain (tai jatka sen
lataamista) 30 minuutin
ajan. Ohjaimen pitaisi
nayttaa varaustila

ja sen pitaisi pystya
kaynnistymaan. Jos tama
ei selvitd ongelmaa, soita
Insuletin Asiakaspalveluun,
puh. 1800 591 3455.
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aloituspakkaukseen
kuuluva latausjohto
tai adapteri.

Ongelma Mahdollinen syy Mahdolliset ratkaisut
Ohjain Kaytdssa on Kayta VAIN Ohjaimen
latautuu muu kuin mukana toimitettua
hitaasti. latausadapteria ja oranssia

tai mustaa latausjohtoa,
koska ne on suunniteltu
rajoittamaan tehoa niin,
etta akun lataaminen on
turvallista. Kolmannen
osapuolen lisdvarusteet
saattavat olla mitoitettuja
paljon suuremmalle
teholle, mika lisaa
ylikuumenemisen, kipinan
tai tulipalon riskia, josta voi
seurata vahaisia vammoja
tai vakavia palovammoja.

Noudata AINA
turvallisuusohjeistuksia
Ohjaimen lataamisessa.
Tarkista Ohjain, johto ja
adapteri ennen jokaista
latauskertaa alaka

kayta niita, jos niissa on
vaurioita. Ala pakota tai
taivuta latausjohdon paata
Ohjaimen latausliitantaan.
Valvo Ohjainta latauksen
aikana. Lataa Ohjain

aina kovalla ja tasaisella
alustalla etaalla helposti
syttyvista kohteista

(kuten vuodevaatteista tai
paperista) alaka koskaan
peita Ohjainta latauksen
aikana. Irrota Ohjain
virtalahteesta valittdmasti,
jos se tuntuu lilan kuumalta,
ja muista aina irrottaa se
virtalahteesta, kun se on
latautunut tayteen (100 %).
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Omnipod 5 -sovelluksen ongelmat

Varoitus: ALA kiinnitd uutta Pumppua, ennen kuin olet
deaktivoinut ja irrottanut vanhan Pumpun. Jos vanhaa Pumppua ei
ole deaktivoitu asianmukaisesti, Pumppu saattaa jatkaa insuliinin
annostelua ohjelmoinnin mukaisesti. Talléin riskina on insuliinin
yliannostelu, ja seurauksena voi olla hypoglykemia.

Tarkeaa: ALA nollaa Omnipod 5 -sovellusta ennen kuin
keskustelet asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
Nollaus tyhjentaa kaikki asetukset, Adaptiivisen Basaalitason ja
Historian, ja se edellyttaa aktiivisen Pumpun vaihtamista. Varmista
ennen nollausta, ettad nykyiset asetustiedot ja uusi Pumppu
tarvikkeineen ovat kaytettavissa, kun sovellus kaynnistetaan

uudelleen.
Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
Omnipod 5 Olet parhaillaan | Huomautus: Jos kaytossasi
-sovellukseen Kirjautuneena on aktiivinen Pumppu, kun
kirjautumisen toiselle kirjaudut uuteen laitteeseen,
yhteydessa Ohjaimelle nykyinen Pumppu annostelee
nayttoon tuli Omnipod- edelleen insuliinia, mutta
uuden laitteen | tunnuksellasi. et pysty hallitsemaan sita
havaitsemisesta uudella laitteella.
kertova viesti. 1. Irrota nykyinen

Pumppu, jotta
insuliinin anto
lakkaa.

2. Kunoletirrottanut
nykyisen Pumpun,
sinun on tehtava
aloitusmaaritykset
uudelleen, mukaan
lukien uuden Pumpun
littdminen ja Sensorin
tietojen sydttaminen
uudelleen.
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27.2 SmartBolus-Laskuri — usein kysytyt

kysymykset

Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut

Kun Olet saanut jo Voit poistaa sensoriarvon,

hiilihydraatit paljoninsuliinia | jolloin laskin ehdottaa vain

on syotetty ja (IOB on korkea), | bolusmaaraa syotetyille

sensoriarvo on | jasensorin hiilihydraateille.

ool |skeva, || Vaintoehtoisestivoit pasttsa

L askuri ’ kayttaa eri maaraa ja syottaa

ittelee. otts sen suoraan B
Zlijgr?r;tt)estelia K9kqna|sbolus—kenttaan
. naytdn alareunaan.

bolusta tai

annetaan Tarkista Laskelmat-naytto

0 insuliinia. ennen boluksen annostelua
nahdaksesi, kuinka laskin
maarittaa ehdotetun boluksen.
Vahvista bolusmaara aina
ennen sen annostelua
varmistaaksesi, etta jarjestelma
annostelee haluamasi maaran.

Ongelma Mahdolliset ratkaisut

Otan aterialla
toisenkin ruoka-
annoksen. Kuinka
hoidan boluksen

Yleensa glukoosi nousee aterian jalkeen.

Jos olet jo annostellut hiilihydraatteihin
liittyvan boluksen ja syéttanyt sensoriarvon
tai verensokerilukeman aterian alussa,

boluksen yleensa
aterian jalkeen,

silla on vaikea
ennustaa, paljonko
hiilihydraatteja
lapseni tulee
syomaan. Miten
SmartBolus-Laskuria
voi parhaiten kayttaa
tassa tilanteessa?

antamisen: voit syottaa pelkat toisen ruoka-annoksen
hiilihydraatit. SmartBolus-Laskuri ehdottaa
vain hiilihydraatteja koskevaa bolusmaaraa.

Annostelen Erityisesti pienten lasten kohdalla on

vaikea ennustaa, paljonko he sy6vat

kullakin aterialla. Talléin voit valita
SmartBolus-Laskurin kayton korjausboluksen
antamiseksi napauttamalla KAYTA SENSORIA
tai voit syottaa verensokerilukeman, jotta
jonkin verran insuliinia annostellaan ennen
ateriaa. Kun silta tuntuu, voit syottaa erikseen
SmartBolus-Laskuriin hiilihydraatit tdyden
ateriaboluksen antamista varten.
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27.3 Sensori - usein kysytyt kysymykset

Dexcom G6 ja Dexcom G7

Dexcom- Mahdollinen syy Mahdolliset ratkaisut
ongelma
Pumppu on Ongelma johtuu Tarkista Dexcom-sovellus,

aktivoitu, mutta
sensoriarvot
eivat nay
Omnipod 5
-sovelluksessa.

Sensorista tai
Lahettimesta.

ja ellet nde sensoriarvoja,
noudata kyseisen kohdan
ohjeita.

Dexcom G6
-lahettimen
sarjanumeroa (SN)
tai Dexcom G7
-littdmiskoodia ja
-sarjanumeroa eiole
syotetty Omnipod 5
-sovellukseen.

Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )>
Hallitse Sensoria.

Muista varmistaa, etta
tarkeat Dexcom-numerot
syotetaan ja etta ne

ovat oikein. Jos olet juuri
yhdistanyt, voi kestaa jopa
20 minuuttia, ennen kuin
arvot nakyvat Omnipod 5
-sovelluksessa.

Kaytat Dexcom-
vastaanotinta.

Kayta alypuhelimesi
Dexcom-sovellusta.
Omnipod 5 -jarjestelma ei
ole yhteensopiva
Dexcom-vastaanottimen
kanssa.

Poista sitten Dexcom-
vastaanotin kaytosta.

Valitsit Sensoriksesi
Dexcom G7:n, mutta
kaytat Pumppua, joka
ei ole Dexcom G7:n
kanssa yhteensopiva.

Jos Pumppu ja Sensori
eivat ole yhteensopivia, et
voi yhdistaa niita Sensorin
kayttamiseksi Omnipod 5
-sovelluksella. Deaktivoi
yhteensopimaton Pumppu
ja kayta Pumppua, jonka
Pumpun alustan kannessa
ja ulkopakkauksessa nakyy
teksti Dexcom G7.
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Dexcom-
ongelma

Mahdollinen syy

Mahdolliset ratkaisut

Sensoriarvot
eivat enda nay
Omnipod 5
-sovelluksessa.
Sen sijaan nakyy
katkoviivoja.
Dexcom-
sovelluksessa ei
nay ongelmaa.

Todennakdisin syy
tdhan on Sensorin
tai Lahettimen ja
Pumpun valisen
tiedonsiirron
katkeaminen.

Huolehdi, etta Sensoria

ja Pumppua pidetaan
kehon samalla puolella
yhteyden katkeamisriskin
minimoimiseksi. Langaton
tiedonsiirto ei kulje hyvin
kehon Iapi.Jos esimerkiksi
pidat Sensoria vatsalla

ja Pumppua kasivarren
takaosassa, signaali
saattaa katketa. Yrita
pitda Pumppu ja Sensori
kehon samalla puolella
maksimoidaksesi ajan
Automatisoidussa Tilassa.

Voit myds kokeilla

poistaa Dexcom G6
-ldhettimen sarjanumeron
(SN) tai Dexcom G7
-liittdmiskoodin ja antaa
sen sitten uudelleen.

» Siirry kohtaan:
valikkopainike (= )>
Hallitse Sensoria.

Tama nollaa tiedonsiirron

Sensorin tai Lahettimen ja
Pumpun valilla.

Dexcom-
sovelluksen
sensoriarvot
nayttavat
erilaisilta kuin
Omnipod 5
-sovelluksessa.

Dexcom-sovellus
vastaanottaa
sensoriarvot
suoraan Sensorista.
Omnipod 5 -sovellus
vastaanottaa
sensoriarvot
Pumpusta. Toisinaan
kestaa hetken,
ennen kuin arvo
paivittyy Omnipod 5
-sovellukseen.

Eron pitaisi olla pieni.

Paivita arvo tuomalla
Ohjain lahelle Pumppua.
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FreeStyle Libre 2 Plus -sensori

FreeStyle Libre
2 Plus -sensorin

Mahdollinen syy

Mahdolliset ratkaisut

ongelma

Pumppu on FreeStyle Libre | Tarkista Omnipod 5 -sovellus.
aktivoitu, 2 Plus -sensoria | Ellet nde sensoriarvoja,
mutta FreeStyle | gj ole valittu noudata kyseisen kohdan
Libre 2 Plus Sensoriksi ohjeita.

-s.eptso.r}arvot Omnipod 5 > Siirry kohtaan:

eivat na _ . AP
Omnipo{i . sovelluksessa. valikkopainike (= )>

-sovelluksessa.

Hallitse Sensoria.

Varmista, etta FreeStyle Libre

Ongelma liittyy .

Sensoriin. 2 Plus on valittuna. Jos olet
juuriyhdistanyt, voi kestaa
jopa 20 minuuttia, ennen kuin
arvot nakyvat Omnipod 5
-sovelluksessa.

Valitsit Jos Pumppu ja Sensori eivat ole
Sensoriksesi yhteensopivia, et voi yhdistaa
FreeStyle Libre niita Sensorin kayttamiseksi

2 Plus -sensorin, | Omnipod 5 -sovelluksella.
mutta kaytat Deaktivoi yhteensopimaton
Pumppua, joka Pumppu ja kayta Pumppua,
eiole FreeStyle | jonka Pumpun alustan

Libre 2 Plus kannessa ja ulkopakkauksessa
-sensorin kanssa | nakyy teksti FreeStyle Libre 2.
yhteensopiva.

FreeStyle FreeStyle Libre 2 | Minimoi keskeytymisen riski

Libre 2 Plus

-sensoriarvot
eivatenda nay
Omnipod 5
-sovelluksessa.
Sen sijaan nakyy
katkoviivoja.

Plus -sensorin ja
Pumpun valinen
tiedonsiirto on

ehka katkennut.

varmistamalla, etta FreeStyle
Libre 2 Plus -sensoria ja
Pumppua pidetaan kehon
samalla puolella. Langaton
tiedonsiirto ei kulje hyvin kehon
lapi. Jos esimerkiksi pidat
FreeStyle Libre 2 Plus -sensoria
oikean olkavarren takaosassa
ja Pumppua vatsan vasemmalla
puolella, signaali saattaa
katketa. Yrita pitda Pumppu

ja Sensori kehon samalla
puolella maksimoidaksesi ajan
Automatisoidussa Tilassa.
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Korkea glukoosi -ongelmat

Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdolliset ratkaisut

Kun olen kayttanyt
jarjestelmaa

parin viikon ajan,
sensoriarvot ovat
korkeat aamiaisen
jalkeen. Insuliini-
hiilihydraatti-
suhde on sama.

Yksi
automatisoidun
insuliinin
annostelun
eduista on, etta se
pysyy paremmin
lahempana
Glukoositavoitetta
yon aikana.

Tama tarkoittaa
usein sita, etta
ennen aamiaista
elimistdssa on
vahemman
insuliinia
verrattuna
Manuaalitilaan.

Insuliini-hiilihydraatti-
suhdetta on usein
muutettava ja etenkin
pienennettava, jotta
saadaan enemman
insuliinia ennen aterioita
(pienentamalla esimerkiksi
yhden insuliiniyksikén

(U) kattamaa
hiilihydraattimaaraa).
Toinen mahdollisen
muutettava asetus on
Kaanteinen Korjaus. Kun
tama vaihtopainike on
kaytossa (sininen), laskuri
suosittelee vahemman
insuliinia, kun sensoriarvo
tai verensokerilukema

on Glukoositavoitteen
alapuolella.

Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa siita,
mitka asetukset sopivat
sinulle parhaiten. Saat
omat SmartBolus-Laskurin
asetuksesi kayttoon
kohdasta:

valikkopainike (= )>
Asetukset > Bolus.
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Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdolliset ratkaisut

Kun olen kayttanyt
jarjestelmaa
Automatisoidussa
Tilassa

muutaman viikon,
sensoriarvot

ovat nousseet
korkealle.

Glukoositavoitetta
on ehka
saadettava.
Automatisoidussa
Tilassa
Glukoositavoite
on tarkein asetus,
jota voit ohjata
saataaksesi
automatisoitua
insuliinin
annostelua.

Tarkista Glukoositavoite
kohdasta:

valikkopainike (= )>
Asetukset > Bolus.

Voit asettaa
Glukoositavoitteen

valille 6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL). Jos arvo
on korkealla, voit yrittaa
alentaa Glukoositavoitetta
ajankohdassa, jossa arvo
on toivottua korkeampi.

Muita SmartBolus-
Laskurin
asetuksia on ehka
saadettava.

Mieti SmartBolus-Laskurin
asetuksia: EtenkinInsuliini-
hiilihydraatti-suhdetta,
Korjauskerrointa ja
Glukoositavoitetta on
ehka saadettava. Jos

naita korkeiden arvojen
jaksoja esiintyy esimerkiksi
lounaan jalkeen,

tarvitset ehka enemman
insuliinia lounasaikaan
vahentaaksesi korkeiden
arvojen todennakoisyytta
iltapaivalla.

Basaaliohjelmien tai
Maks.basaali-asetuksen
muuttaminen ei
vaikuta toimintaan
Automatisoidussa
Tilassa. Tama toimii vain
Manuaalitilassa.

Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa siita,
mitka asetukset sopivat
sinulle parhaiten.
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Mahdolliset ratkaisut

Pohdi ruokavaliota,
kuntoilua, Pumpun
asetuskohtaa ja muutosta
elimistdsi tarpeissa ja
sita, kuinka ne vaikuttavat
glukoosiisi.

Ongelma Mahdollinen syy

Sensoriarvot ovat
olleet korkealla
useiden paivien
ajan.

Vaikka jarjestelma
voi automatisoida
insuliinin
annostelun,
elimistdsi tarpeet
voivat vaihdella
paivittain. Tama
tarkoittaa sita,
etta jokainen
paiva diabeteksen
kanssaon
erilainen.

Jarjestelma mukauttaa
jokaisen uuden Pumpun
antamaan juuri oikean
maaran insuliinia, jotta
pysyt Glukoositavoitteessa.
Kun jarjestelma havaitsee
korkeamman insuliinin
tarpeen, se mukautuu ja
saataa insuliinin annostelua
vastaavasti.

Matala glukoosi -ongelmat

Mahdolliset ratkaisut

Tarkista Glukoositavoite
kohdasta:

Ongelma Mahdollinen syy

Glukoositavoitetta
on ehka saadettava

Sensoriarvot ovat
matalat mydhaan

illalla; ennen kyseisella valikkopainike (= )>
nukkumaanmenoa | ajanjaksolla, jotta Asetukset > Bolus.
tarvitaan valtetaan matalat

hypoglykemian arvot.

hoitoa.

Jos arvot ovat Keskustele

matalat pian
paivallisboluksen
jalkeen, SmartBolus-
Laskurin asetuksia
on ehka saadettava,
jota saat vahemman
insuliinia
paivallisbolukseksi.
Toinen vaihtoehto
on tarkistaa, kuinka
pitka aika on
kulunut viimeisesta
boluksesta.

sinua hoitavan
terveydenhuollon
ammattilaisen

kanssa siita, mitka
asetukset sopivat
sinulle parhaiten. Saat
SmartBolus-Laskurin
asetukset esiin
kohdasta:

valikkopainike (= )>
Asetukset > Bolus.
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Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdolliset ratkaisut

lltapaivan kuntoilun
jalkeen sensoriarvot
laskevat.

Kuntoilun aikana
keho on usein
altis matalalle
glukoosille.

Taman riskin
vahentamiseksi

voit kayttaa
Liikuntatoimintoa.

Kun tama toiminto on
kaytossa, jarjestelma
antaa vahemman
insuliinia ja saataa
insuliinin annostelun
tavoitteeksi 8,3 mmol/L
(150 mg/dL). On
suositeltavaa ottaa
tama asetus

kayttdéon vahintaan
30-60 minuuttia ennen
kuntoilua.

Kuntoiluun diabeteksen
kanssa liittyy yrityksia ja
erehdyksia. Pida kirjaa
liikunnasta, kulutetuista
hiilihydraateista ja
insuliinin annostelusta,
jotta Idydat itsellesi
parhaan menetelman.
Terveydenhuollon
ammattilainen voi
suunnitella kanssasi
erilaisia luotettavia
tapoja diabeteksen
hallintaan harjoittelun
yhteydessa.
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27.4 Automatisoitu Tila — usein kysytyt kysymykset

-liittamiskoodia
ja-sarjanumeroa
ei ole syotetty
Omnipod 5
-sovellukseen.

Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
Pumppuon Dexcom G6 Siirry kohtaan: valikkopainike
akF'VQEU eika -ldhettimen (=)> Hallitse Sensoria.

Vol vaintaa sarjanumeroa N o .
Automatisoituun (SNJ) tai Vlnkkl. Tarkista aina, etta
Tilaan (Dexcom). | Dexcom G7 Omnipod 5 -sovellukseen

syotetyt numerot ovat samat
kuin kayttamassasi
Dexcom-sensorissa

tai -lahettimessa olevat
numerot.

Pumppuon
aktivoitu eika

voi vaihtaa
Automatisoituun
Tilaan (kaytossa
FreeStyle Libre 2
Plus -sensori).

Sensorisi ei

ole se, jonka
aloitit ja yhdistit
Ohjaimessasi
olevaan
Omnipod 5
-sovellukseen.

Aktivoi uusi FreeStyle Libre
2 Plus -sensori ja yhdista
se Pumppuun Ohjaimessa
olevalla Omnipod 5
-sovelluksella.
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Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdolliset ratkaisut

Naytdssa nakyy
Automatisoitu
Tila: Rajoitettu.

Tiedonsiirron
keskeytyminen
Sensorin ja
Pumpun valilla.

Minimoi keskeytymisen riski
javarmista, ettd Pumppua
ja Sensoria pidetaan kehon
samalla puolella. Langaton
tiedonsiirto ei kulje hyvin
kehon lapi. Jos esimerkiksi
pidat Sensoria vatsalla

ja Pumppua kasivarren
takaosassa, signaali saattaa
katketa.

Ongelma johtuu
Sensorista tai
Lahettimesta.

Tarkista Dexcom-sovellus,
ja ellet nde sensoriarvoja,
noudata kyseisen kohdan
ohjeita.

Jos kaytdssa on
Dexcom-sensori, tarkista
Dexcom-sovelluksestasi,
nakyykd sensoriarvoja

tai liittyyko tiedonsiirron
katkeamisen syy Sensoriin.

Jos kaytossa on FreeStyle
Libre 2 Plus -sensori,
tarkista, onko Omnipod 5
-sovelluksen liImoitukset-
ja Hallitse Sensoria
-naytoissa tietoja Sensoriin
liittyvasta ongelmasta.

Voit halutessasi vaihtaa
Manuaalitilaan tai
odottaa sensoriarvon
vastaanottoa.

Automatisoitu
Tila on ehka
saavuttanut
insuliinin
annostelun
enimmais- tai
vahimmaisrajan.

Tarkista glukoosi
noudattamalla nayton ohjeita.
Kun olet ollut 5 minuuttia
Manuaalitilassa ja luotat
siihen, etta Pumppu ja Sensori
toimivat hyvin, voit vaihtaa
takaisin Automatisoituun
Tilaan. Katso sivu 357.
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27.5 Pumpun tiedonsiirto-ongelmat -
"Yrita uudelleen"

Varoitus: ALA kiinnitd uutta Pumppua, ennen kuin olet
deaktivoinut ja irrottanut vanhan Pumpun. Jos vanhaa Pumppua ei
ole deaktivoitu asianmukaisesti, Pumppu saattaa jatkaa insuliinin
annostelua ohjelmoinnin mukaisesti. Talldin riskina on insuliinin
yliannostelu, ja seurauksena voi olla hypoglykemia.

Varoitus: Ota AINA yhteys Asiakaspalveluun, jos

Omnipod 5 -jarjestelman Ohjain on vahingoittunut eika toimi
oikein.Jos Ohjain on vaihdettava, pyyda AINA terveydenhuollon
ammattilaiselta ohjeita muiden insuliinin annostelun
varamenetelmien kayttdmisesta, esimerkiksi insuliinipistoksista.
Muista tarkistaa glukoosi usein.

Ei Pumpun tiedonsiirtoa

Kun kaytat aktiivista Pumppua, toisinaan voi olla aikoja, jolloin
Pumpun ja Omnipod 5 -sovelluksen valilla ei ole tiedonsiirtoa. Talléin
Pumpputiedot -valilehdella nakyy viesti Ei Pumpun tiedonsiirtoa.
Aloitusnaytdssa nakyy myaos viesti "Etsitddn Pumppua".

Jos Sovelluksesiyrittaa lahettaa Pumpulle ohjeen (esim. boluksen),
naytossa nakyy virhe ja Sovellus piippaa 10 sekunnin valein, kunnes
viesti kuitataan.

Tarvittavat toimenpiteet

* Yrita palauttaa yhteys viemalla Ohjain tai yhteensopiva alypuhelin
korkeintaan 1,5 metrin (5 jalan) etaisyydelle aktiivisesta Pumpusta.

+ Varmista, etta muita, aiemmin havitettyja Pumppuja ei ole 6 metrin
(20 jalan) etaisyydelld Ohjaimesta.

* Jos Sovelluksen naytdssa nakyy virhe, napauta Yrita uudelleen (tai
Tarkista tila) ja korjaa ongelma noudattamalla naytt6on tulevia
ohjeita.

Jos tiedonsiirto-ongelma ei korjaannu nailla toimilla, kokeile seuraavia
keinoja.
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Muita vianmaadarityskeinoja
Kdynnista Omnipod 5 -sovellus uudelleen

Paina virtapainiketta noin 10 sekunnin ajan ja napauta sitten
VIRRANKATKAISU. Anna laitteen sammua kokonaan ja kdynnista se
sitten uudelleen. Tama toimenpide voi kestaa noin 20 sekuntia.

Havita Pumppu ja aktivoi uusi Pumppu

Tata toimintoa tulee kayttaa vain, jos edella kuvatut
vianmaaritysvaiheet eivat ole ratkaisseet Omnipod 5 -sovelluksen
tiedonsiirto-ongelmaa.

+ Valitse HAVITA PUMPPU.

Huomautus: Pumpun havittdminen lopettaa tiedonsiirron
Pumpun ja Omnipod 5 -sovelluksen valilla. Pumppua ei ole
deaktivoitu, ja se voi annostella edelleen insuliinia.

* Irrota Pumppu ja varmista, etta se on Sovelluksen tiedonsiirtoalueen
ulkopuolella (noin 6 metrin eli 20 jalan padssa).

- Jos olet yhdistanyt havitetyn Pumpun aiemmin Sensoriisi, siirra
se Sensorin alueen ulkopuolelle (noin 9 metrin eli 30 jalan
paahan), jotta uusi Pumppu ja Sensori voivat muodostaa
tiedonsiirtoyhteyden.

* Aktivoija kiinnita uusi Pumppu.

Vinkki: Kun ilmenee tiedonsiirto-ongelma, Omnipod 5 -sovellus
tarjoaa vaihtoehtoja sen ratkaisemiseksi. Vaihtoehtoja HAVITA tai
DEAKTIVOI PUMPPU kannattaa kayttaa vasta viimeisena keinona, kun
kaikki muut vaihtoehdot on jo kokeiltu.

Virhe lahetettaessa insuliinia koskevia ohjeita Pumpulle

Tiedonsiirtovirhe voi ilmeta, kun Omnipod 5 -sovellus yrittaa lIahettaa
insuliinin annostelun ohjeita Pumpulle.jos tiedonsiirtovirhe ilmenee,
kun Omnipod 5 -sovellus yrittaa lahettaa insuliinin annostelua
koskevia ohjeita, Omnipod 5 -sovellus tarjoaa erivaihtoehtoja.

Jos Omnipod 5 -sovellus on lahettanyt ohjeen Pumpulle, mutta ei
ole saanut vahvistusta ohjeen suorittamisesta, Omnipod 5 -sovellus
tarjoaa seuraavia vaihtoehtoja:

* TARKISTATILA: Siirry toiseen paikkaan ja valitse tama vaihtoehto,
jotta voit tarkistaa uudelleen, onko ohjeen suorittaminen
vahvistettu.

« DEAKTIVOI PUMPPU: Tama ei saa olla ensimmainen valinta.
Kun valitset taman vaihtoehdon, voit noudattaa ohjeita Pumpun
vaihtamiseksi.
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Jos Omnipod 5 -sovellus ei ole lahettanyt ohjetta Pumpulle,
Omnipod 5 -sovellus kehottaa sinua siirtymaan toiseen paikkaan
ja yrittamaan yhteyden muodostamista uudelleen napauttamalla
YRITA UUDELLEEN. Kun olet napauttanut YRITA UUDELLEEN ja
seuraava yhteyden muodostamisyritys epdonnistuu, Omnipod 5
-sovellus tarjoaa seuraavia vaihtoehtoja:

* PERUUTA: Kun valitset taman vaihtoehdon, ohjeen lahettaminen
peruutetaan. Pumppu jatkaa tassa tapauksessa aiempaa insuliinin
annostelutapaa. Voit yrittaa ohjeen lahettamistd myéhemmin.

« YRITA UUDELLEEN: Siirry toiseen paikkaan ja valitse tdmé
vaihtoehto, kun haluat, etta Omnipod 5 -sovellus yrittaa lahettaa
ohjeen uudelleen Pumpulle.

+ DEAKTIVOI PUMPPU: Tama ei saa olla ensimmainen valinta.
Kun valitset taman vaihtoehdon, voit noudattaa ohjeita Pumpun
vaihtamiseksi.

Virhe peruutettaessa bolusta

Jos tiedonsiirtovirhe ilmenee, kun yritat peruuttaa boluksen,
jarjestelma tarjoaa seuraavia vaihtoehtoja:

* PERUUTA: Valitse tama vaihtoehto keskeyttadksesi boluksen
peruuttamisyrityksen. Pumppu jatkaa boluksen annostelemista.

Huomautus:jos peruuta bolus -ohje on jo [ahetetty,
PERUUTA-vaihtoehto ei ole kaytettavissa.

« YRITA UUDELLEEN: Siirry toiseen paikkaan ja valitse tdmé
vaihtoehto, jotta Omnipod 5 -sovellus jatkaa yritysta muodostaa
yhteys Pumppuun.

+ DEAKTIVOI PUMPPU: Tama ei saa olla ensimmainen valinta.
Kun valitset taman vaihtoehdon, voit noudattaa ohjeita Pumpun
vaihtamiseksi.

Jos Omnipod 5 -sovellus on jo lahettanyt "peruuta bolus" -ohjeen,
kun tiedonsiirtovirhe ilmenee, Omnipod 5 -sovellus tarjoaa seuraavat
vaihtoehdot:

* TARKISTA TILA: Valitse tama toiminto, jos haluat yrittaa palauttaa
tiedonsiirron Pumpun kanssa ja selvittaa "peruuta bolus"
-komennon nykyisen tilan.

« DEAKTIVOI PUMPPU: Tama ei saa olla ensimmainen valinta. Valitse
tama toiminto, jos haluat deaktivoida Pumpun, kun TARKISTA TILA
-toiminto ei toimi.
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Virhe aktivoitaessa Pumppua

Jos tiedonsiirtovirhe ilmenee Pumpun aktivoinnin aikana, seuraavat
vaihtoehdot ovat kaytettavissa:

« HAVITA PUMPPU: TAm4 ei saa olla ensimmainen valinta. Valitse
tama vaihtoehto, jos haluat, etta yritykset kayttaa tata Pumppua
lopetetaan.

« YRITA UUDELLEEN: Valitse tdma vaihtoehto, jos haluat, ettd yhteytta
yritetddan muodostaa uudelleen.

Virhe Pumpun deaktivoinnissa

Jos tiedonsiirtovirhe tapahtuu Pumpun deaktivoinnin aikana,
kaytettavissa ovat seuraavat vaihtoehdot:

« HAVITA PUMPPU: Valitse tdma vaihtoehto, jos ongelma ei ole
ratkennut YRITA UUDELLEEN -toiminnolla. Tallin Omnipod 5
-jarjestelma saa ohjeen katkaista liitoksen kyseisen Pumpun
kanssa. Omnipod 5 -sovellus ohjeistaa irrottamaan Pumpun ja
napauttamaan JATKA.

« YRITA UUDELLEEN: Valitse tdma vaihtoehto, jos haluat, ettd yhteytta
yritetddan muodostaa uudelleen.

Huomautus: Kun Pumpun havitys on valittu vaihtoehdoksi, voit estaa
havitetyn Pumpun aiheuttamat halytykset noudattamalla kohdan
"13.8 Ratkaisemattomien halytysten vaientaminen" sivulla 191
ohjeita.

Huomautus: Jos jarjestelmassa on vahvistamaton bolus, kun
havitat Pumpun, Omnipod 5 -jarjestelma ei tieda, kuinka suuri osa
boluksesta on annettu. Sen vuoksi Omnipod 5 -jarjestelma poistaa
SmartBolus-Laskurin kaytosta valiaikaisesti siksi ajaksi, joka vastaa
Insuliinin Vaikutusaika -asetusta. Jos napautat Bolus-painiketta
SmartBolus-Laskurin ollessa poissa kaytdsta, Omnipod 5 -sovellus
nayttaaviestin "SmartBolus-Laskuri tilapdisesti poissa kaytosta".
Voit annostella manuaalisen boluksen, kun SmartBolus-Laskuri

ei ole kaytdssa.
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27.6 Tietoja Omnipod 5 -ohjaimen sailyttamisesta
lahella

Kaytat Ohjainta uuden Pumpun aktivoimiseen 2-3 paivan valein.
Pumpun aktivoinnin jalkeen alat saada insuliinia aktiivisen
Basaaliohjelman mukaisesti Manuaalitilassa riippumatta siita, onko
Ohjain ahistolla. Sovellusta on kuitenkin kaytettava mahdollisesti
Pumpulta tulevien varoitusten ja halytysten ratkaisemiseen, boluksen
annostelemiseen tai jarjestelman tilan ja glukoosin tarkistamiseen.

Dexcom G6 ja Dexcom G7: Kun olet antanut joko Dexcom G6
-lahettimen sarjanumeron (SN) tai Dexcom G7 -liittamiskoodin ja
-sarjanumeron Omnipod 5 -sovellukseen ja kayttanyt dlypuhelimesi
Dexcom-sovellusta Sensorisi aktivoimiseen, voit vaihtaa
Manuaalitilasta Automatisoituun Tilaan.

FreeStyle Libre 2 Plus -sensori: Kun olet aloittanut FreeStyle Libre 2
Plus -sensorin Omnipod 5 -sovelluksella, voit vaihtaa Manuaalitilasta
Automatisoituun Tilaan.

Automatisoidussa Tilassa Pumppu vastaanottaa sensoriarvot suoraan
langattomasti ja automatisoi insuliinin annostelun tarpeesi mukaan.

Jarjestelma on suunniteltu jatkamaan insuliinin annostelua Ohjaimen
poissa ollessa, joten se ei anna varoitusta siita, ettd Pumppu ja
nayttolaite ovat etdalla toisistaan, mikali paatat luopua Ohjaimesta.

Vaikka Omnipod 5 -jarjestelma ei vaadi Ohjaimen lahella oloa
jatkaakseen insuliinin annostelua Manuaalitilassa tai Automatisoidussa
Tilassa, Ohjain toimittaa tarkeita tietoja viimeaikaisesta insuliinin
annostelusta, varoituksista ja halytyksista, jotka tulevat Pumpulta, ja
mahdollistaa boluksen antamisen.

Tarkeaa: VALTA Ohjaimen jattamista paikkaan, jossa et kuule
Omnipod 5 -sovelluksen halytyksia ja ilmoituksia. Insuliinin
annostelu Manuaalitilassa tai Automatisoidussa Tilassa jatkuu
ohjelmoidusti, jos siirryt etaalle Ohjaimesta.
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27.7 Laitteeseen liittyvat valitukset

Jos sinulla on jarjestelmaan liittyva ongelma, ota yhteys
Asiakaspalveluun, puh. 1 800 591 3455. Voit saada pyynnon jakaa
laitteen tietoja.

Laitteen tietojen jakaminen:

1.
2.
3.
4.

Varmista, etta Wi-Fi-yhteys toimii.
Siirry kohtaan: valikkopainike (= )> Tietoja.
Napauta kohtaa LAHETA TIEDOSTOT ASIAKASPALVELUUN.

Syota Asiakaspalvelusta saamasi PIN-koodi.

Jos nakyy huutomerkkikuvake (!), ota yhteys Asiakaspalvelun
edustajaan. Siirry aloitusnayttéon huutomerkkikuvakkeen (!)
poistamiseksi. Jos kuvake nakyy edelleen, kaynnista Ohjain uudelleen.

Tassa tilanteessa: Tietojen lataus odottaa.

LT_l Tietoja I

Tassa tilanteessa: Tietojen lataus on taynna.

(O  Tietoja (1] I
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27.8 Tehdastila ja kaynnistystila
Tehdastila

Jarjestelma voi siirtya Tehdastilaan, kun pidat Pienenna
danenvoimakkuutta -painiketta alaspainettuna ja painat samalla
virtapainiketta. Tama tapahtuu tavallisesti Ohjaimen kaynnistyksen
yhteydessa.

Koska kosketusnaytto ei toimi tassa tilassa, naytdssa siirtymiseen on
kaytettava aanenvoimakkuuspainikkeita. Virtapainikkeella voit valita
korostetun vaihtoehdon.

Tehdastila-valikossa vaihtoehdot ovat Versio ja Kdynnista uudelleen.
Valintasi nakyy korostettuna sinisella taustalla ja keltaisella tekstilla.

1. Paina Pienenna daanenvoimakkuutta -painiketta siirtaaksesi
korostetun palkin Kaynnista uudelleen -vaihtoehdon kohdalle.

2. Valitse Kaynnista uudelleen painamalla virtapainiketta.

Huomautus: Jos valitset Versio-toiminnon vahingossa, paina
Pienenna danenvoimakkuutta -painiketta, kunnes Takaisin
nakyy korostettuna ndyton oikeassa alakulmassa. Palaa
Tehdastila-nayttoon painamalla virtapainiketta.

3. Ohjain kdynnistyy uudelleen ja aloittaa normaalin toiminnan, kun
valitset Kadynnista uudelleen.
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Kaynnistystila

Jarjestelma voi siirtya kaynnistystilaan, kun pidat Suurenna
danenvoimakkuutta -painiketta alaspainettuna ja painat samalla

Virtapainiketta. Tama tapahtuu tavallisesti Ohjaimen kaynnistyksen
yhteydessa.

Koska kosketusnaytto ei toimi tassa tilassa, naytdssa siirtymiseen on
kaytettava aanenvoimakkuuspainikkeita. Virtapainikkeella voit valita
korostetun vaihtoehdon.

Kaynnistystila-valikon vaihtoehdot ovat Palautustila, Pikakaynnistystila
ja Normaali tila. Valinta nakyy korostettuna ja sen kohdalla on <<==.

1. Paina Ohjaimen Suurenna aanenvoimakkuutta -painiketta, kunnes
<<==nakyy Normaalin kaynnistyksen kohdalla.

2. Teevalinta painamalla Ohjaimen Pienenna aanenvoimakkuutta
-painiketta.

3. Ohjain kaynnistyy uudelleen ja aloittaa normaalin toiminnan, kun
valitset Normaali.

Huomautus:jos valitset vahingossa Palautus tai Pikakaynnistys,
on suoritettava tehdasasetusten palautus. Voit palauttaa
Ohjaimen tehdasasetukset pitamalla virtapainiketta painettuna
7-10 sekunnin ajan, kunnes nayttdé sammuu ja kdynnistyy
uudelleen.
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Liite

Yhteenveto Asetuksista ja vaihtoehdoista

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jarjestelman
asetusten vaihtoehdot ovat:

Aikamuoto 12 tuntia, 24 tuntia

AikavyOhyke GMT-11.00 - GMT+13.00

Kellonaika Kaytossa tai Ei kaytdssa. Oletusarvo perustuu
paivaykseen ja aikavyohykkeeseen.

Paivamuoto PP/KK/VVVV

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

PIN 4 numeroa, 0-9.

Dexcom G6 -lahettimen 6 merkkia
sarjanumero (SN)

Dexcom G7 4 merkkia
-littamiskoodi

Dexcom G7 12 merkkia
-sarjanumero

Maksimibasaalitaso  Valitse jokin arvo valilta 0,05-30 U/h, 0,05 U/h:n
valein. Oletusarvo on 3,00 U/h.

Basaaliannos U/h. Alue: 0 U/h - Maksimibasaalitaso 0,05 U/h:n
askelmin.
Basaaliohjelmat Enintaan 12

Basaaliannossegmentit 24 segmenttia Basaaliohjelmaa kohden

Liikuntatoiminto Alue: 1-24h
1 tunnin valein
Tilap. Basaali %, yksikkda/h (U/h) tai Ei kaytossa. Oletusarvo on
Ei kaytossa.
Kesto: 30 min - 12 h, 30 minuutin valein
Tilap. Basaali Alue: 100 %:n vahennys (0 U/h) - 95 %:n lisdys
(asetuksena %) nykyisesta basaaliannoksesta, 5 %:n valein.
Maksimibasaalitasoa ei voi ylittaa.
Tilap. Basaali Alue: 0 U/h - Maksimibasaalitaso, 0,05 U/h:n valein

(asetuksena U/h)
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Glukoositavoitealue
(verensokerihistoriaa
varten)

Ala- jaylarajat: 3,9-11,1 mmol/L (70-200 mg/dL),
0,17 mmol/L:n (1 mg/dL:n) valein.

VS-muistutus

Kaytossa tai Ei kaytdssa. Oletusarvo on Ei kaytodssa.
Enintaan nelja voi olla aktiivisena kerrallaan.
Muistutus voi kuulua vahintdan 30 minuuttia ja
enintaan nelja tuntia boluksen aloittamisesta.
Asetettavissa 30 minuutin valein.

Glukoositavoitearvo

Enintaan 8 segmenttia; 6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL), 0,55 mmol/L:n (10 mg/dL:n)
valein.

Korjaa Kun Yli
-kynnysarvo

Enintaan 8 segmenttia; Glukoositavoite -
11,1 mmol/L (200 mg/dL), 0,1 mmol/L:n
(1 mg/dL:n) valein

Matalin Verensokeri
Laskelmia Varten

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

Insuliini-hiilihydraatti-

suhde
(HH-suhde)

Enintaan 8 segmenttia; 1-150 g hiilihydraattia/U,
0,1 g hiilihydraattia/U:n valein.

Korjauskerroin
(herkkyyskerroin)

Enintdan 8 segmenttia; 0,1-22,2 mmol/L
(1-400 mg/dL), 0,1 mmol/L:n (1 mg/dL:n) valein.
Oletusarvo on 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Kaanteinen Korjaus

Kaytossa tai Ei kaytossa. Oletusarvo on Kaytossa.

Insuliinin Vaikutusaika

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

Boluksen koko

Alue: 0,05-30 U, 0,05 U:n valein

Jatkettu Bolus

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

Keskeyta insuliini

30 minuuttia - 2 tuntia

Pumppu lahes tyhja
-ilmoitus

10-50 U, 1 yksikon valein. Oletusarvo on 10,0 U.

Pumpun 1-24 tuntia, 1 tunnin valein. Oletusarvo on
vanhenemisilmoitus 4 tuntia.
Pumpun Ei kaytossa tai 1-24 tuntia 1 tunnin valein.

pysaytysajastin

Oletusarvo on Ei kaytossa.

Historia-nayton
nakyma

90 paivan kiertava jakso

Kieli

Englanti, ranska
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Pumpun tekniset tiedot

Koko: Leveys 3,9 cm x pituus 5,2 cm x korkeus 1,45 cm (1,53 tuumaa x
2,05 tuumaa x 0,57 tuumaa).

Paino (ilman insuliinia): 26 g (0,92 unssia).

Kayttolampétila-alue: Pumpun kayttdymparistd 5-40 °C (41-104 °F).
Kaynnistyslampétila: yli 10 °C (50 °F).

Sailytyslampétila-alue: 0-30 °C (32-86 °F).

Lampenemisaika (0-20 °C): 7 minuuttia.

Jadhtymisaika: Jaahtymisaikaa ei tarvita sailytyksen
maksimilampatilasta (30 °C) kayttdlampatilaan.

Sailién tilavuus (annosteltavissa oleva maara): 200 yksikkoa.
Kanyylin asetussyvyys: 4-7 mm (0,16-0,28 tuumaa).
Insuliinin infuusiosyvyys: > 4 mm (0,16 tuumaa).

IP-suojausluokka kosteutta ja polya vastaan: IP28 (suojattu
sormikosketukselta ja 12,5 mm:n (0,5 tuuman) tai suuremmilta
esineiltd; suojattu vedelta enintaan 7,6 metrin [25 jalan] syvyyteen
saakka enintaan 60 minuutin ajan).

Insuliinipitoisuus: 100 [U/mL.

Sterilointiaine: Steriloitu eteenioksidilla.

Halytyksen tyyppi: Aani. Lihto: > 45 db(A) 1 metrin etaisyydella.
Kéytén suhteellisen kosteuden alue: 20-85 %, tiivistymaton.
Sailytyksen suhteellisen kosteuden alue: 20-85 %, tiivistymaton.
Kéyttéolosuhteiden ilmanpaine: 700 - 1 060 hPa.
Sailytysolosuhteiden ilmanpaine: 700 - 1 060 hPa.
Ei-pyrogeeninen: Ainoastaan nestereitti.

Tyypin BF liityntdosa: Suojaus sahkoiskulta.

Infuusion maksimipaine: 2,4 baaria (35 psi).

Infusoitu maksimimaara yhden vian tapauksissa: 0,05 U.

Virtauskapasiteetti:
Esitayttonopeus: 0,05 yksikkda sekunnissa.
Basaali: Kayttajan ohjelmoitavissa 0,05 yksikon valein, enintaan
30,0 U tunnissa.
Bolusnopeus: 1,5 yksikkéa minuutissa. Annosalue 0,05-30,0 U.
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Antotarkkuus (testattu IEC 60601-2-24 -standardin mukaisesti):

Basaali: £ 5 % nopeuksilla = 0,05 U/h
Bolus: £ 5 %, kun maara on > 1,0 yksikkoa (U)

+ 0,05 yksikkda (U), kun maara on < 1,0 yksikkoa (U)
Huomautus: Kayttajan pitaa varmistaa bolusannoksen tarkkuus
annosta asettaessaan. Kun kaytetaan alinta sallittua bolusannosta
(0,05 yksikkda), todellinen annettu bolus voi olla alimmillaan
0,00 yksikkoa ja enimmillaan 0,10 yksikkoa.

Tarkkuustestin tulokset: Alla olevassa kaaviossa esitetaan Pumpun
virtaustarkkuus suhteessa tiettyihin ajanjaksoihin. Mittaustulokset
saatiin kayttamalla korkeassa kayttdlampotilassa Pumppua, jonka
antama basaaliannos oli 0,5 pL/h (annostelee 0,05 U/hinsuliinia

100 IU/mL). Virtauksen keskivirhe kokonaisuudessaan oli 1,40 %.

Ohjaimen tekniset tiedot

Koko: Korkeus 143,92 mm x leveys 67,57 mm x syvyys 12,33 mm
(5,67 tuumaa x 2,66 tuumaa x 0,49 tuumaa).

Paino: 165 g (5,82 unssia).

Naytoén aktiivinen alue: Leveys 56,16 mm x korkeus 120,58 mm
(2,21 tuumaa x 4,75 tuumaa).

Kayttolampdotila-alue:5-40 °C (41-104 °F).
Sailytyslampétila-alue: 0-30 °C (32-86 °F).

Kayton suhteellisen kosteuden alue: 20-90 %, tiivistymaton.
Sailytyksen suhteellisen kosteuden alue: 20-90 %, tiivistymaton.
Kayttoéolosuhteiden ilmanpaine: 700 - 1 060 hPa.
Sailytysolosuhteiden ilmanpaine: 700 - 1 060 hPA.
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Tiedonsiirtoetdisyys: Ohjain-laitteen ja Pumpun tulee olla:

+ Kaynnistyksen aikana: Vierekkain, niin etta ne koskettavat
toisiaan, ja Pumppu on joko alustallaan tai siita pois otettuna. Nain
varmistetaan hyva tiedonsiirto alustuksen aikana.

* Normaalissa kaytdssa: Enintaan 1,5 metrin (5 jalan) etaisyydella
toisistaan. Tietyissa olosuhteissa tiedonsiirtoetaisyys voi olla jopa
15 metria (50 jalkaa).

Halytyksen tyyppi: Aani. Lihto: > 45 db(A) 1 metrin etéisyydella.

IP-suojausluokka kosteutta ja polya vastaan: IP22 (suojattu
sormikosketukselta ja 12,5 mm:n (0,5 tuuman) tai suuremmilta
esineilta; ei suojattu hyvin vedelta - nesteita valtettava).

limoituksen tyyppi: Adnija varina.
Akku: Ladattava litiumioniakku, 3,8 V, 2 800 mAh.

Akun kayttoika: Tayteen ladattu akku kestaa tyypillisessa kaytossa
noin 36 tuntia.

Ohjaimen kayttéika: Noin 2 vuotta (perustuu 300-500 lataukseen)
tyypillisessa kaytossa.

Kelpoisuusaika (aloituspakkaus): 18 kuukautta.
Akkulaturin kayttéjannite: 100-240 VAC, 50/60 Hz.

Kayta Ohjain-laitteen kanssa vain Noeticin hyvaksymaa
virta-adapteria (Insulet-osanumero PT-000428).

Dexcom-jarjestelman tekniset tiedot

Lisatietoja Dexcom-jarjestelman kayttotiedoista on
Dexcom CGM -jérjestelmdn kdyttéohjeessa.

FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin tekniset tiedot

Lisatietoja Freestyle Libre 2 Plus -jarjestelman Sensorin
kayttotiedoista on Freestyle Libre 2 Plus -sensorin kdyttéohjeessa.
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Liian suurelta tai lilan pienelta infuusiolta suojaaminen

Pumpun ohjelmisto valvoo infuusionopeutta. Jos havaitaan virhe,
jonka seurauksena infuusio olisi liian suuri tai lilan pieni, eika
tilannetta voida korjata, insuliinin anto keskeytetaan ja jarjestelma
antaa aanihalytyksen.

Esteen (tukoksen) havaitseminen

Varoitus: Tarkkaile glukoosia ja noudata terveydenhuollon
ammattilaisen hoito-ohjeita AINA, kun insuliinin saantisi keskeytyy
tukoksen takia. Jos toimenpiteisiin ei ryhdyta ajoissa, seurauksena
voi olla insuliinin aliannostelu, joka voi johtaa hyperglykemiaan tai
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA) (katso " A Tukos havaittu",
sivu 170).

Tarkeaa: Tarkista glukoosi usein AINA, kun kaytat erittain matalia
basaaliannoksia. Glukoosin tarkistaminen tiheasti voi auttaa
havaitsemaan tukoksen. Tukokset voivat aiheuttaa hyperglykemian.

Este (tukos) tarkoittaa insuliinin antamisen keskeytymista
Pumpusta. Jos Omnipod 5 -jarjestelma havaitsee tukoksen, se antaa
Vaarahalytyksen ja kehotuksen deaktivoida ja vaihtaa Pumppu.

Tukoksen Vaarahalytyksen halytysaani kuuluu, kun insuliinia jaa
antamatta keskimaarin noin 3-5 yksikkda. Seuraavassa taulukossa
esitetaan tukoksen havaitsemiseen kuluva aika kolmessa eri
tilanteessa, kun kaytdssa on insuliini 100 IU/mL. Esimerkiksi jos
Pumpun kanyyli tukkeutuu sen annostellessa 5 U:n bolusta, saattaa
kestaa 35 minuuttia, ennen kuin Pumppu antaa Vaarahalytyksen.

Tukoksen ja Pumpun halytyksen vilinen aika
Tyypillinenaika Enimmaisaika

Bolus 5,00 U 33 minuuttia 35 minuuttia
Basaali 1,00 U/h 3,0h 5,5h
Basaali 0,05 U/h 51h 80 h (Pumppu vanhenee)

Jos tukos aukeaa itsestaan, insuliinia voi vapautua tietty maara. Tama
maara ei ylita sita ohjelmoiduninsuliinin maaraa, joka on tarkoitus
annostella.

Jos Omnipod 5 -jarjestelma havaitsee mahdollisen tukoksen insuliinin
annostelussa, se antaa halytyksen tukoksesta. Jos halytys tukoksesta
annetaan, kun heti annosteltava bolus on kaynnissa, halytysta
siirretaan, kunnes bolus on paattynyt.
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Suorituskykyominaisuudet

Omnipod 5 -insuliinipumpussa on kaksi insuliinin antotapaa: basaali-
insuliinin annostelu (jatkuva) ja bolusinsuliinin annostelu. Insuliinin
antotavoista saatiin seuraavat tarkkuustiedot Insuletin suorittamissa
laboratoriotutkimuksissa.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on
saatavilla verkko-osoitteesta www.omnipod.com/sscp. SSCP on
saatavissa myds EUDAMED-tietokannan (European Database on
Medical Devices) verkkosivulta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
jossa se on linkitetty yksilolliseen UDI-DlI-laitetunnisteeseen.
Omnipod 5:n yksiléllinen UDI-DI-laitetunniste on 038508AIDSH.

Annostelun suorituskyvyn arviointi

Basaalin anto: Basaaliannostelun tarkkuuden arvioimiseksi testattiin
12 Pumppua annostelemalla matala (0,05 U/h), keskitasoinen

(1,00 U/h) ja korkea (30,0 U/h) basaaliannos. Insuliinin sijasta kaytettiin
vettd. Vesi pumpattiin vaa'alle asetettuun sailiodn ja pumppauksen
tarkkuus mitattiin eri ajankohdissa nesteen painon perusteella.

Seuraavissa taulukoissa esitetdaan havaittu tyypillinen basaalin
suorituskyky (mediaani) seka pienimmat ja suurimmat tulokset, jotka
havaittiin matalan, keskitasoisen ja korkean basaaliannosasetuksen
kohdalla kaikilla ilman lammitysjaksoa testatuilla pumpuilla.
Taulukossa esitetdaan pyydetty insuliinimaara ensimmaisella rivilla ja
mittarilla mitattu annosteltu maara toisella rivilla kunkin aikajakson
kohdalla.

Matalan basaaliannoksen annostelun suorituskyky (0,05 U/h)

Basaalin kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(pyydettyjen
yksikdiden maars) | (*0°V (0.30U) (0.60U)
Annosteltu maara 0,049U 0,30U 0,59U
[min, maks] [0,00,0,12] [0,13,0,57] [0,34,0,99]

Keskitasoisen basaaliannoksen annostelun suorituskyky (1,00 U/h)

Basaalin kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(pyydettyjen
yksikdiden maarg) | (00V) (6,00U) (12,000
Annosteltu maara 0,99U 597U 11,88 U
[min, maks] [0,65, 1,55] [5,06, 6,87] [10,53, 13,26]
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Korkean basaaliannoksen annostelun suorituskyky (30,00 U/h)

Basaalin kesto 1 tunti 6 tuntia
(pyydettyjen
yksikéiden maara) (30,000) (180,00U)
Annosteltu maara 29,82 U 179,33 U
[min, maks] [28,85,31,39] [177,49, 181,15]

Huomautus: 12 tunnin mittaus 30,0 U/h:n basaaliannoksella ei ole
kaytettavissa Omnipod 5 -jarjestelmassa koska sailio tyhjenee noin

6 % tunnissa talla annoksella.

Boluksen annostelu: Bolusannostelun tarkkuuden arvioimiseksi
testattiin 12 Pumppua annostelemalla Boluksen minimi-, keski- ja
maksimimaara (0,05, 5,00 ja 30,0 yksikkda (U)). Insuliinin sijasta
kaytettiin vetta. Vesi pumpattiin vaa'alle asetettuun sailioon ja
pumppauksen tarkkuus mitattiin annostellun nesteen painon

perusteella.

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto tyypillisesta Boluksen
suorituskyvysta, joka havaittiin pyydetylla minimi-, keski- ja
maksimikokoisella boluksella, kaikkien testattujen pumppujen
osalta. Kunkin yksittaisen boluksen tavoitekoon kohdalla naytetaan
havaittujen bolusten maarat seka mittarilla mitatut annostellut
keskimaaradiset yksikot (keskiarvo) ja minimi- ja maksimiyksikot.

Yksittdinen bolus| Tavoite- | Boluksen Minimi- Maksimi-
Tarkkuuden boluksen kerséil?::za- boluksen boluksen
suorituskyky

maara maara maara maara
(yksikk6a) | (yksikkoad) | (yksikkoa) | (yksikkoéa)

Minimiboluksen | 0,05U 0,050U 0,00U 0,119U

annostelun

suorituskyky

(n=5987 bolusta)

Keskikokoisen 5,00U 501U 4,49U 537U

boluksen

annostelun

suorituskyky

(n =300 bolusta)

Maksimiboluksen | 30 0oy | 30,05U 29,56 U 30,62U

annostelun

suorituskyky

(n=72bolusta)
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Seuraavissa taulukoissa esitetdan kunkin pyydetyn bolusmaaran
kohdalla annostelussa havaittu insuliinimaaran alue verrattuna

pyydettyyn maaraan. Kussakin taulukossa esitetaan niiden

annosteltujen boluskokojen maara ja prosenttiosuus, joiden havaittiin
olevan maaritellylla alueella.

Insuliinin annostelun maara minimiboluspyynndn (0,05 U) kohdalla

Ma&ara <0,0125 [0,0125- 0,0375- 0,045-  |0,0475-
(yksikkoa) 0,0375 0,045 0,0475  |0,0525

(% asetuk-

sista) (<25%) |(25-75%) |(75-90%) |(90-95 %) |(95-105 %)
Alueella

olevien

bolusten |61/5987 |639/5987 |1284/5987 |504/5987 |1100/5987
maaraja | g, (10,7 %) (21,4 %) (8,4 %) (18,4 %)
prosent-

tiosuus

Madra 10,0525~ |0,055- 0,0625-  |0,0875- [>0,125
(yksikk6d) |0, 055 0,0625 0,0875 0,125

(% asetuk- |(105- (110-125 %) |(125-175 %) |(175-

. 0,
sista) 110 %) 2500) | 220%)
Alueella
olevien
bolusten |504/5987 |1192/5987 |582/5987 |121/5987 |0/5987
maaraja |(84%) |(19,9%)  |(9,7 %) (2 %) (0 %)
prosent-
tiosuus
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Insuliinin annostelun maara keskikokoisen boluspyynndn (5,00 U)

kohdalla
Maara <1,25 [1,25-3,75 ] 3,75-4,50 | 4,50-4,75 | 4,75-5,25
(yksikkoa)
(% asetuksista) | (<2509%) | (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %)
Alueella
olevien 0/300 | 0/300 1/300 4/300 287/300
bolusten
maaraja (0 %) (0 %) (0,3 %) (1,3 %) (95,7 %)
prosenttiosuus
Maara 5,25-5,50 [5,50-6,25 [6,25-8,75 [8,75-12,50 [> 12,50
(yksikkoa)
(% asetuksista) |(105- (110- (125- (175- (> 250 %)
110%)  |125%) 175 %) 250 %)
Alueella
olevien 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
bolusten
maara ja (2,7%) | (0%) (0 %) (0 %) (0 %)

prosenttiosuus

Insuliinin annostelun maara maksimiboluspyynnén (30,0 U) kohdalla

Maara <75 7,5-22,5 |22,5-27,0 |27,0-28,5 |28,5-31,5
(yksikkoa)
(% asetuksista) (<25%) |(25-75%) [(75-90 %) |(90-95 %) |(95-

105 %)
Alueella
olevien 0/72 0/72 0/72 0/72 72172
bolusten
maara ja (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (100 %)
prosenttiosuus
Maara 31,5-33,0 | 33,0-37,5|37,5-52,5 | 52,5-75,0 | >75,0
(yksikkoa)
(% asetuksista) | (105- (110- (125- (175- (> 250 %)

110 %) 125 %) 175 %) 250 %)

Alueella
olevien 0/72 0/72 0/72 0/72 0/72
bolusten
maéré ja (0 %) (0%) (0 %) (0%) (0 %)
prosenttiosuus
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Omnipod 5 -jarjestelman merkintéjen symbolit

Seuraavat symbolit nakyvat Omnipod 5 -jarjestelmassa tai sen
pakkauksessa:

Symboli

Merkitys Symboli

Merkitys

Kertakayttéinen

®

Magneettikuvaus ei
turvallinen

Katso kayttoopas/
ohjekirjanen

Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut. Katso
kayttdohjeet

Steriloitu eteenioksidilla

Tyypin BF liityntaosa

Valmistuspaiva

®
4]
el

Valmistaja

Valmistusmaa — Amerikan
yhdysvallat

]

Valmistusmaa — Malesia

Valmistusmaa — Kiina

Yhteensopiva

Erakoodi

Pida kuivana

Viimeinen kayttopaiva

Lampétilan raja-arvo

Luettelonumero

Kosteuden raja-arvot

Sarjanumero

Ilmanpaineen raja-arvot

Suojaa henkildita
koskettamasta sormilla
vaarallisia osia ja suojaa
kiinteilta esineiltd, joiden
halkaisijaon 12,5 mm

tai suurempi. Kestaa
upotuksen veteen:
vedenpitava 7,6 metriin
(25 jalkaan) saakka
enintaan 60 minuutin ajan.

IP22

Suojaa henkiloita
koskettamasta sormilla
vaarallisia osia ja suojaa
kiinteilta esineilta, joiden
halkaisijaon 12,5 mm
tai suurempi. Valtettava
nestetta.

Ei-pyrogeeninen

Lagkinnallinen laite

.ﬁ nestereitti
Ei saa havittaa e .
Ej talousjétteiden mukana ROHS RoHS-direktiivin mukainen
O Yksittainen steriili fl") Yhden potilaan
sulkemisjarjestelma \_'!l monikayttdon
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Symboli  Merkitys Symboli Merkitys
Yhteensopiva vain e .
u100 . o Katso kayttdohjeet tai katso
iNsyLIN|  Insuliinin 200 TU/mL I:Ii:l sahkoiset kdyttdohjeet
kanssa
\l;l!gts(t)iﬁglg;nission Varoitus: Liittovaltion
FCC ID: (Federal Communication Rx ONLY laki sallii taman laitteen

Commission, FCC)
numerotunnus

myynnin vain laakarin
toimesta tai maarayksesta.

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

g3

Vaatimustenmukaisuus-
merkinta

®

Maahantuoja

Yhdistyneen

ETL CLASSIFIED

UK kuningaskunnan h Intertekin vahvistama
g
cA vaatimustenmukaisuus N7 tuotesertifikaattimerkki
varmistettu Intertek
(Ranska) Triman-symboli R .
‘3 tarkoittaa, etta tuote (Rans.ka) Tamal symboli
Cl on lajiteltava tai vietava merk'tjs"-‘.?' e;ta tuotteessa
kerayspisteeseen. on terava esine.
Ranska) Tama tuote on I .
(eroteltazla tavallisesta (Ranska) Ka'kk' apteekit
A P jakelevat ja vastaanottavat
Q\ teravasta, DASTRI- ; - S
S astiaan laitettavasta maksutta itsehoitopotilaille

kierratettavasta
jatteesta.

tarkoitettuja DASTRI-neula-
astioita.

(Ranska) Elektroninen
terdva jate on laitettava
turvalliseen violettiin
DASTRI-astiaan. Naita
violetteja astioita saa
maksutta apteekeista.

(Ranska) Terava jate on
laitettava DASTRI-neula-
astiaan. Naita astioita saa
apteekeista.

(Ranska) Pakkaus

joka sisaltaa ruiskun ja
neulan

<> [-—]
.‘4 1(21 on tarkoitettu v Latausadapteri
kierratettavaksi
.
Latausjohto D Pumppu
Tayttokokoonpano,

Omnipod 5 -ohjain

\ il

Ohjaimen kuori

Australian viranomaisten
vaatimustenmukaisuus-
merkki

IC:

Tayttaa ISED Canada
Radio Standards
-spesifikaatiot

HVIN:

Laiteversion
tunnistenumero
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Omnipod 5 -jarjestelmassa hairioita koskeva
huomautus

Tarkeaa: ALA tee mihinkaan Omnipod 5 -jarjestelman osaan
sellaisia muutoksia, joille Insulet Corporation ei ole antanut
hyvaksyntda. Luvaton jarjestelman muuttaminen voi mitatoida
oikeutesi sen kayttamiseen.

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System on suunniteltu
tayttamaan FCC:n (Federal Communications Commission) sdantojen
osan 15 vaatimukset. Tallaisten laitteiden kaytolle on seuraavat kaksi
ehtoa:

1. Laitteet eivat saa aiheuttaa haitallisia hairioita.

2. Laitteiden on siedettava vastaanottamiaan hairioita, mahdollisesti
epatoivottua toimintaa aiheuttavat hairiot mukaan lukien.

Tama laite on testattu ja sen on havaittu tayttavan luokan B digitaalisia
laitteita koskevat raja-arvot FCC-saantojen osan 15 mukaisesti.

Naiden raja-arvojen tarkoituksena on tuottaa asianmukainen suojaus
haitallisia hairioita vastaan asuinymparistdssa. Tama laite tuottaa,
kayttaad ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa, ja mikali sita ei asenneta ja
kayteta ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa hairidta radioliikenteelle.
Ei ole kuitenkaan mahdollista taata, ettei hairidita esiintyisi tietyssa
kokoonpanossa.

Jos laite aiheuttaa haitallisia hairidita radio- tai televisiolahetysten
vastaanottoon, yrita poistaa hairio jollakin seuraavista toimista:

* Siirrd Omnipod 5 -jarjestelmaa tai vie se toiseen paikkaan.

+ Vie Omnipod 5 -jarjestelma kauemmas laitteesta, joka lahettaa tai
vastaanottaa hairidita.

+ Kysy neuvoja jalleenmyyjalta tai kokeneelta radio/TV-teknikolta.

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System on suunniteltu

ISED (Innovation, Science and Economic Development Canada)
-toimielimen kayttdluvasta vapautetuille laitteille annettujen
RSS-ohjearvojen vaatimusten mukaiseksi. Tallaisten laitteiden kaytolle
on seuraavat kaksi ehtoa:

1. Laitteet eivat saa aiheuttaa haitallisia hairioita.

2. Laitteiden on siedettava vastaanottamiaan hairioita, mahdollisesti
epatoivottua toimintaa aiheuttavat hairiot mukaan lukien.

438



Palvelun laatu

Omnipod 5 -jarjestelmassa on kaksi langattoman tiedonsiirron reittia.
Insulet maarittaa palvelun laadun naille Omnipod 5 -jarjestelman
molemmille reiteille seuraavasti:

Omnipod 5 -sovelluksen ja Pumpun vialisen langattoman
tiedonsiirron maaritelma

Onnistunut komentojen, tietojen ja halytysten siirto Ohjaimen

ja Pumpun valilla tiedonsiirron kantama-alueella (5 jalan
etaisyydella normaalikaytéssa). Omnipod 5 -sovellus ilmoittaa
kayttajalle, kun komentojen, tietojen ja halytysten siirto ei
onnistu. Insuliinin annostelukomentojen kohdalla jarjestelman
suorituskykyvaatimuksissa todetaan, etta Pumpun ja Ohjaimen
valinen tiedonsiirto tapahtuu 8 sekunnin kuluessa 95 %:n
luotettavuustasolla. Omnipod 5 -sovellus ilmoittaa kayttajalle, kun
Pumpun ja Ohjaimen valilla on tiedonsiirtovirheita. Kun tallainen
virhe ilmenee, Omnipod 5 -sovellus piippaa kerran 10 sekunnin
valein, ja tiedonsiirtovirheesta ilmoittamista jatketaan Omnipod 5
-sovelluksessa, kunnes tiedonsiirtovirhe ratkaistaan.

Pumpun ja Sensorin valisen langattoman tiedonsiirron maaritelma

Niiden sensoriarvojen osuus, jotka Pumppu ottaa onnistuneesti
vastaan, kun Sensori ja Pumppu yrittavat viestia 5 minuutin valein.
Jarjestelman suorituskykyvaatimuksissa todetaan, etta Pumppu
onnistuu vastaanottamaan vahintaan 80 % sensoriarvoista, kun
Sensoria ja Pumppua pidetaan nakdyhteydessa toisiinsa. Jarjestelma
tiedottaa kayttajille puuttuvista sensoriarvoista reaaliaikaisesti
aloitusnaytdssa nakyvilla ajatusviivoilla tai Sensorikaavion puuttuvilla
pisteilla.

Kun ymparistdssa on muita 2,4 GHz:n kaistalla toimivia
laitteita, Omnipod 5 -jarjestelma kayttaa palvelun laadun
yllapitamiseksi langattoman Bluetooth®-teknologian tarjoamia
rinnakkaisuusominaisuuksia.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Tassa osassa esitetyt tiedot (kuten etaisyydet laitteiden valilla) on
yleisesti ottaen laadittu vain Omnipod 5 -jarjestelmaa ajatellen.
Annetut arvot eivat takaa virheetdnta toimintaa, mutta antavat
kohtuullisen toimintavarmuuden. Tiedot eivat valttamatta ole
sovellettavissa toisiin sahkokayttoisiin laakintalaitteisiin; etenkin tata
vanhemmat laitteet saattavat olla alttiita hairidille.
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Yleisia huomautuksia

Omnipod 5 -jarjestelma on testattu, ja sen hairidnsieto on todettu
riittavaksi RFID- ja EAS-jarjestelmien aiheuttamiin paastéihin nahden.

Omnipod 5 -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai jarjestelman
kayttajan tulee varmistaa, etta sita kdytetaan kuvatun kaltaisessa
ymparistossa.

Sahkokayttoiset [adkintalaitteet edellyttavat erityisia varotoimia
sahkdémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) suhteen, joten
jarjestelma on asennettava ja otettava kayttoon tassa asiakirjassa seka
kayttdohjeissa kuvattujen EMC-tietojen mukaisesti. Jos Omnipod 5
-jarjestelma vikaantuu sahkdmagneettisten hairididen takia, se on
ehka vaihdettava.

Kannettavat laitteet ja mobiililaitteet, jotka kayttavat
tietoliikenteessaan radiotaajuutta (RF), saattavat vaikuttaa
sahkokayttoisen ladkintalaitteen toimintaan.

Tarkeaa: Kayta VAIN Ohjaimen mukana toimitettua
latausadapteria ja oranssia tai mustaa latausjohtoa, koska ne
on suunniteltu rajoittamaan tehoa niin, etta akun lataaminen
on turvallista. Kolmannen osapuolen lisdvarusteet saattavat
olla mitoitettuja paljon suuremmalle teholle, mika lisaa
ylikuumenemisen, kipinan tai tulipalon riskia, josta voi seurata
vahaisia vammoija tai vakavia palovammaoja.

Tarkeaa:Noudata AINA turvallisuusohjeistuksia Ohjaimen
lataamisessa. Tarkista Ohjain, johto ja adapteri ennen jokaista
latauskertaa aldka kayta niitd, jos niissé on vaurioita. Al pakota
tai taivuta latausjohdon paata Ohjaimen latausliitantaan.

Valvo Ohjainta latauksen aikana. Lataa Ohjain aina kovalla ja
tasaisella alustalla etaalla helposti syttyvista kohteista (kuten
vuodevaatteista tai paperista) dlaka koskaan peita Ohjainta
latauksen aikana. Irrota Ohjain virtalahteesta valittomasti, jos se
tuntuu lilan kuumalta, ja muista aina irrottaa se virtalahteesta, kun
se on latautunut tayteen (100 %).
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Jos Omnipod 5 -jarjestelmaa kdytetaan toisen sahkolaitteen vieressa,
on oltava varovainen. Jos laitteiden vierekkaisyytta ei voida valttaa
esimerkiksi tydymparistdissa, Omnipod 5 -jarjestelmaa tulee
tarkkailla, jotta voidaan varmistaa jarjestelman toimivan normaalisti
kyseisessa tilanteessa.

Omnipod 5 -jarjestelma kayttaa tietoliikenteessaan matalan tason
radiotaajuusenergiaa. Kuten kaikkien radiotaajuusvastaanotinten
osalta, hairiot ovat mahdollisia, vaikka laitteen |ahettamat paastot
noudattavat FCC- ja CISPR-vaatimuksia.

Omnipod 5 -jarjestelman tietoliikenteen ominaisuudet:

Taajuus: 2,400-2,480 GHz, digitaalisesti moduloitu, isotrooppinen
efektiivinen sateilyteho 1,14 mW.

Omnipod 5 -jarjestelma noudattaa sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden yleisen standardin IEC 60601-1-2
hairionsietovaatimuksia.

Tarkeaa: ALA kayta kannettavia radiotaajuisia (RF)
viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) alle 30 cm:n (12 tuuman)
etaisyydelld mistadan Omnipod 5 -jarjestelman osasta, koska tama
voi vaikuttaa Ohjaimen ja Pumpun valiseen tiedonsiirtoon.
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Sahkémagneettiset paastot

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Laitteen kayttajan tulee varmistaa,
ettd laitetta kaytetaan kuvatun kaltaisessa ymparistossa.

Paastot Saadoksenmukainen | Sdhkémagneettinen
luokitus ymparistd
Radiotaajuus- Ryhma 1 Pumppu, Ohjain,
paastot Dexcom G6 -lahetin,
(CISPR11) Dexcom G7 -sensori
ja FreeStyle Libre 2
Plus -sensori lahettavat
matalan tason
sahkdmagneettista sateilya
(radiotaajuussateilya)
viestinndssaan. Lahistolla
oleviin sahkdlaitteisiin
saattaa tulla hairi¢ita, mutta
se on epatodennakoista.
CISPRB - Luokka B Jarjestelma soveltuu
padstoluokitus kaytettavaksi kaikissa
Harmoniset Luokka A tllo!ssa, myos
e kotiympadristossa.
padstot
(IEC61000-3-2)
Jannitevaihtelut/ | Pst<1,0
valkyntapaastot Plt< 0,65
(IEC61000-3-3) Dc<3%
Dmax<4%
d(t) =200 ms,
jannitteen muutoksen
aikanatuleeolla<3 %
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Sahkémagneettinen hairidnsieto

Tama jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa
sahkémagneettisessa ymparistdssa. Huomioi nama vaatimukset
kayttaessasi jarjestelmaa.

Hairionsiedon
hairiétyyppi

IEC 60601-1-2
-testitaso

(Laitteen)
standardinmu-
kaisuuden taso

Sahkémagneetti-
nen ymparisto

Sahkdstaattinen
purkaus (ESD)
(IEC 61000-4-2)

kontaktipurkaus:

+8 kV

ilmapurkaus:
+15kV

+8 kV
+15kV

Jos lattia on peitetty
synteettisella
materiaalilla, valta
sahkostaattisia
purkauksia, mikali
mahdollista.

Sahkodinen nopea
transientti/purske

(IEC61000-4-4)

+2 kV virransyot-
téjohdot

+2 kV DC-virran
tuloportti

+1 kV tulo-/
lahtéjohdot

+2 kV virransyot-
téjohdot

+2 kV DC-virran
tuloportti

+1 kV tulo-/
lahtoéjohdot

Verkkovirran
laadun on
vastattava
tyypillisen
kotitalouden,
liikehuoneiston tai
sairaalaympariston
verkkovirtaa.

Syoksyaalto (IEC
61000-4-5)

+1 kV differen-
tiaalimuoto

2 kV
yhteismuoto

+1 kV differenti-
aalimuoto

2 kV
yhteismuoto

Verkkovirran
laadun on
vastattava
tyypillisen
kotitalouden,
liikehuoneiston tai
sairaalaympariston
verkkovirtaa.

Radiotaajuus-
kenttien
aiheuttamat
johtuvat hairiot
(IEC 61000-4-6)

3V 150kHz -
80 MHz

6 VISM-ja
amatoori-
radiokaistoilla
150 kHz -

80 MHz

3V150kHz -
80 MHz

6 VISM-ja
amatoori-
radiokaistoilla
150 kHz -

80 MHz

Soveltuu

useimpiin kayt-
téymparistoihin.
Pida kannettava
radiotaajuusyh-
teytta kayttava laite
vahintaan 30 cm:n
(12 tuuman) paassa
Omnipod 5
-jarjestelmasta.
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Sahkdémagneettinen hairionsieto

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset,
jannitevaihtelut
virransyotto-
johdoissa
(IEC61000-4-11)

70% UT (30 %:n
alenema UT:ssa)
25/30 jakson
ajan

0% UT (100 %:n
alenema
UT:ssa) 1 jakson
ajan 0 asteen
kulmassa

0% UT (100 %:n

70% UT (30 %:n
alenema UT:ssa)
25/30 jakson
ajan

0% UT (100 %:n
alenema
UT:ssa) 1 jakson
ajan 0 asteen
kulmassa

0% UT (100 %:n

Verkkovirran
laadun on
vastattava
tyypillisen
kotitalouden,
lilkkehuoneiston tai
sairaalaympariston
verkkovirtaa. Mikali
laitteen kayttd

ei saa keskeytya
virtakatkoksen

alenema UT:ssd) | alenema UT:ssd) | aikana, on
0,5 jakson ajan 0,5 jakson ajan | suositeltavaa
0, 45, 90, 135, 0,45, 90, 135, kayttaa
180, 225, 270 180, 225, 270 keskeytymatonta
ja315asteen ja315asteen tehonsyottoa tai
kulmassa kulmassa akkua.
0% UT(100%:n | 0% UT (100 %:n
alenema UT:ssa) | alenema UT:ssa)
250/300 jakson | 250/300 jakson
ajan ajan
Verkkotaajuiset | 30 A/m 400 A/m Soveltuu
magneettikentat useimpiin kaytto-
50/60 Hz ymparistoihin.
(IEC61000-4-8) 400 A/mylittavat
magneettikentan
voimakkuudet
ovat epatodenna-
koisia muissa kuin
teollisten mag-
neettilaitteiden
laheisyydessa.
Sateily 10 V/m 10 V/m Soveltuu
radiotaajuuksilla | taajuudella useimpiin kaytto-
(IEC61000-4-3) 80 MHz- ympar'Sto'h'n-
2,7 GHz Pida kannettava

radiotaajuusyh-
teytta kayttava
laite vahintaan
30cm:n

(12 tuuman)
paassa
Omnipod 5
-jarjestelmasta.

Alla olevassa taulukossa luetellaan hairionsietotasot maaratyilla
testitaajuuksilla, joilla joidenkin langattomien laitteiden vaikutuksia
testataan. Taulukossa esitetyt taajuudet ja palvelut ovat esimerkkeja
erilaisista paikoista, joissa jarjestelmaa voidaan kayttaa.
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Taajuus |Kaistaa) |Palvelua) |Modulaatiob) |Maksimiteho |Etdisyys |Hairionsiedon
(MHz) |(MHz) (W) (m) testitaso (V/m)
385  [380-  |TETRA400 |[Pulssi- 1,8 03 27
390 modulaatio b)
18 Hz
450 430- GMRS 460, |FM c)+5kHz, 2 0,3 28
470 FRS 460 poikkeama
1 kHz sini
710  |704-  |LTE-kaista |Pulssi- 0.2 03 9
787 13, modulaatio b)
745 17 217 Hz
780
810 800-960 |GSM Pulssi- 2 0,3 28
800/900, modulaatio b)
TETRA800. |18HZ
870 ODEM 820,
CDMA 850,
LTE-kaista 5
930
1720 [1700- |G GSM Pulssi- 2 03 28
modulaatio
1990 1800, CDMA 17 1y
1900, GSM
1845 1900, DECT,
LTE-kaista
1,3,4,25;
1970 UMTS
2450 2450- Bluetooth |Pulssi- 0,2 0,3 9
2570 WLAN, modulaatio b)
802.11b/g/ |217Hz
n, RFID
2450, LTE-
kaista 7
5240 5100- WLAN Pulssi- 0,2 0,3 9
5800 802.11 modulaatio b)
5500 a/n 217 Hz
5785

a)Joidenkin palveluiden kohdalla mukana ovat vain uplink-taajuudet.

b) Kantoaalto tulee moduloida 50 %:n kayttdjakson sakara-aaltosignaalilla.
) Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n
taajuudella, silld vaikkakaan se ei edusta todellista modulaatiota, se olisi pahimman

tapauksen vaihtoehto.
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Tassa taulukossa esitelldan hairionsietotasot maaratyilla
testitaajuuksilla magneettilahikenttien alueella 9 kHz - 13,56 MHz.

Testitaajuus Modulaatio Hairiénsiedon
testitaso (A/m)
30 kHz a) Jatkuva aalto 8
134,2 kHz Pulssimodulaatio b) 650¢)
2,1 kHz
13,56 MHz Pulssimodulaatio b) 7,5¢)

a) Tama testi soveltuu vain sahkokayttoisille ladkintalaitteille ja
KOTIHOITOYMPARISTOSSA KAYTETTAVILLE s&dhkokayttoisille
[aakintalaitejarjestelmille.

b) Kantoaalto on moduloitava kdyttamalla 50 %:n kdyttdjakson
sakara-aaltosignaalia.

) Kaytdssa on modulaatiota edeltava RMS.

Huomautus: Nama perusperiaatteet eivat valttamatta pade kaikissa
tilanteissa. Sahkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttaa rakennusten,
esineiden ja ihmisten aiheuttama heijastuminen ja absorptio.

Kiinteiden Lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten /
langattomien puhelinten), amatddériradio-, AM- ja FM-radiolahetysten
ja TV-lahetysten tukiasemien, kentanvoimakkuuksia ei voida
teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
aiheuttaman sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi kannattaa
tehda paikkakohtainen sahkdmagneettisuuden selvitys. Jos laitteen
kayttdalueella mitataan suurempia kentanvoimakkuuksia kuin edella
mainittu sovellettava radiotaajuusstandardien mukainen taso, laitetta
tulee tarkkailla, jotta voidaan varmistua laitteen toimivan normaalisti.
Jos laitteen havaitaan toimivan epanormaalisti, saattaa olla tarpeen
tehda joitakin lisatoimia, kuten suunnata laite uudestaan tai vaihtaa
sen sijaintia.
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Asiakkaan oikeudet

Tehtdvanmaadritys

Insulet Corporation on sitoutunut suunnittelemaan, kehittamaan ja
jakelemaan tuotteita, jotka tarjoavat ylivertaiset hoitovaihtoehdot ja
elinikaiset terveyshyodyt diabetesta sairastaville henkildille.

Palveluiden laajuus

Insulet Corporationin palvelut rajoittuvat
Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jarjestelman
tarjoamiseen.

Omnipod 5 -jarjestelma sisaltaa Pumpun ja kadessa pidettavan,
langattoman Ohjaimen, jolla ohjelmoidaan Pumppuun insuliinin
annostelua koskevat ohjeet.

Saadostenmukaisuus

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jarjestelman
valmistaja ja jakelija on Insulet Corporation. Yhti6 on sitoutunut
noudattamaan kaikki valtion ja liittovaltion saaddksia. Jos sinulla on
kysyttavaa tai ongelmia toimintoihimme liittyen, ota yhteys numeroon
1 800 591 3455 (Yhdysvaltojen ulkopuolelta 1 978 600 7850).

Tiedustelut

Edustajamme vastaavat tuotetta koskeviin tiedusteluihin 24/7
maksuttomassa numerossa 1 800 591 3455 (Yhdysvaltojen
ulkopuolelta 1 978 600 7850). Jos sinulla on muita kysymyksia tai
huolia tai haluat tehda valituksen, ota meihin yhteys 8.30-18.00 EST,
maanantaista perjantaihin, 1 800 591 3455 (Yhdysvaltojen
ulkopuolelta 1 978 600 7850). Vastaamme heti, kun se on mahdollista;
joissain tapauksissa ongelmien ratkaiseminen voi kestaa 14 paivaa.

Akkreditoitu CHAP-ohjelmaan

Insulet Corporation on akkreditoitu Community Health Accreditation
Programme (CHAP) -ohjelmaan vuodesta 2007. Jos haluat lisatietoja
CHAP-ohjelmasta tai jos haluat keskustella ongelmista, joita et ole
voinut ratkaista suoraan yhtion kanssa, kay sivulla www.chapinc.org
tai soita CHAP:n numeroon 1 800 656 9656.
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Asiakkaan oikeudet ja vastuut

Sinulla on oikeus:

1.
2.

o2 0 N o uos

- O

12.

saada asiallista ja kunnioittavaa palvelua.

saada palvelua rodusta, elamankatsomuksesta, kansallisesta
alkuperasta, sukupuolesta, iasta, vammaisuudesta, seksuaalisesta
suuntautumisesta, sairaudesta tai uskonnosta riippumatta.

odottaa, etta kaikki asiakasta, asiakkaan terveydenhoitoa
ja palvelua koskevat tiedot ovat luottamuksellisia; tutustu
jaljempana tassa osiossa esitettyyn HIPAA-tietosuojailmoitukseen.

saada kohtuullisessa ajassa vastaus palvelupyyntoon.

saada jatkuvaa palvelua.

valita haluamasi ladkinnallisen laitteen toimittaja.

tehda tietoon perustuvia paatdksia oman hoitosi suunnittelusta.
ymmartaa, mita palveluita sinulle annetaan.

saada selvitys kuluista, maksukaytannoét mukaan lukien.

. hyvaksya tai kieltaa jokin palvelu- tai hoitosuunnitelman osa.

. tehda valituksia pelkaamatta palvelun keskeytysta tai muita

vastatoimia.

saada riittavat viestintapalvelut.

Sinulla on velvollisuus:

1.

esittaa kysymyksia mista tahansa palvelu- tai hoitosuunnitelman
osasta, jota ei ymmarra.

kayttaa laitetta sen kayttotarkoituksen mukaisesti noudattaen
kaytto-, kasittely-, turvallisuus- ja puhdistusohijeita.

toimittaa Insulet Corporation -yhtidlle vakuutustiedot, joita
tarvitaan palveluun liittyvien maksujen saamiseksi.

vastata kustannuksista, joita vakuutus ei kata ottaa taysi vastuu
sopimuksesta.

ilmoittaa meille valittdmasti seuraavista:

a. laitevika, vaurio tai taydennystarve.

b. reseptin tailaakarin muuttuminen.

¢. vakuutuksen kattavuuden muutos tai menetys.

d. osoitteen tai puhelinnumeron muutos rilppumatta siita, onko
se pysyva vai valiaikainen.
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Ohjaimen ja Pumppujen rajoitettu suora takuu,
vastuuvapauslauseke ja oikeussuojakeinojen
rajoittaminen

OMNIPOD 5 AUTOMATED INSULIN DELIVERY SYSTEM -JARJESTELMAN
KADESSA PIDETTAVAN OHJAIMEN JA PUMPPUJEN RAJOITETTU
SUORA TAKUU, EPASUORIEN TAKUIDEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA
OIKEUSSUOJAKEINOJEN RAJOITTAMINEN

RAJOITETUN SUORAN TAKUUN SUQJA

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jarjestelman kadessa
pidettavan ohjaimen (Ohjain) rajoitetun suoran takuun kattavuus

Jos tassa esitetyt ehdot (Rajoitettu suora takuu) tayttyvat, (i) Ohjaimen
toimittanut tai (ii) Ohjaimen vastaanottomaassa saataville toimittanut
Insulet-yksikko (Insulet) takaa Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System -jarjestelman (Omnipod 5 -jarjestelma) alkuperaiselle
vastaanottajalle, ettd mikali Insulet maarittaa joko neljan (4) vuoden
(kaikissa muissa maissa kuin Kanadassa) tai viiden (5) vuoden (Kanadassa)
kuluessa ostopaivasta (tai vastaanotosta, mikali oston on tehnyt
puolestasi joku muu), etta toimitukseen sisaltyneessa Ohjaimessa

on ilmennyt materiaali- tai valmistusvika normaalissa kaytossa ja
normaaleissa olosuhteissa, Insulet joko korjaa tai vaihtaa Ohjaimen

oman harkintansa mukaan. Jos Insulet paattaa korjata Ohjaimen, Insulet
voi toteuttaa taman suorittamalla ohjelmistopaivityksen, langaton
ohjelmistopaivitys mukaan lukien, ilman erillista ilmoitusta alkuperaiselle
ostajalle. Jos Insulet paattaa vaihtaa Ohjaimen, Insulet voi toteuttaa taman
vaihtamalla Ohjaimen paivitettyyn Ohjaimeen.

Tama sovellettava takuukausi koskee vain uusia Ohjaimia, ja mikali
Ohjain korjataan tai vaihdetaan, takuukautta ei pidenneta eika aloiteta
alusta. Mikali Insulet siis vaihtaa Ohjaimen taman Rajoitetun suoran
takuun puitteissa, takuun kattavuus vaihdetun Ohjaimen kohdalla on
nelja (4) vuotta (kaikissa muissa maissa kuin Kanadassa) tai viisi (5) vuotta
(Kanadassa) alkuperaisen Ohjaimen ostopdivasta lukien.

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jarjestelman Pumppujen
Rajoitetun takuun kattavuus

Taman Rajoitetun suoran takuun mukaisesti Insulet takaa sinulle,
Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jarjestelman
alkuperaiselle ostajalle, etta jos Insulet toteaa kahdeksantoista

(18) kuukauden kuluessa valmistuspaivasta ja
seitsemankymmenenkahden (72) tunnin kuluessa aktivointihetkesta,
etta sinulle toimitetussa Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System
-jarjestelman Pumpussa (Pumppu), jonka kayttoika ei ole umpeutunut,
on materiaali- tai valmistusvika, kun sita on kaytetty normaalisti ja
normaaleissa olosuhteissa, Insulet vaihtaa Pumpun uuteen. Jotta

olet oikeutettu laitteen vaihtoon, Pumpun aktivointi on suoritettava
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molempien aikajaksojen kuluessa (eli sen on tapahduttava viimeistaan
tuotetietoihin painettuna vanhenemispdaivana, kun valmistuspaiva on
ollut korkeintaan kahdeksantoista (18) kuukautta aikaisemmin, ja lisaksi
saa olla kulunut korkeintaan seitsemankymmentakaksi (72) tuntia, kun
ilmoitat Insuletille vaatimuksesta).

Tama kahdeksantoista (18) kuukauden ja seitsemankymmenenkahden
(72) tunnin takuukausi koskee vain uusia Pumppuija, ja mikali Pumppu
vaihdetaan uuteen, takuukautta ei pidenneta eika aloiteta alusta. Jos
Insulet vaihtaa Pumpun taman Rajoitetun suoran takuun mukaisesti,
vaihdetun Pumpun takuusuoja paattyy joko kahdeksantoista

(18) kuukauden kuluttua alkuperaisen Pumpun valmistuspaivasta tai
seitsemankymmenenkahden (72) tunnin kuluttua alkuperaisen Pumpun
aktivoinnista sen mukaan, kumpi tapahtuu ensin.

RAJOITETUN SUORAN TAKUUN EHDOT

Tama Rajoitettu suora takuu koskee ainoastaan Ohjaimia ja Pumppuija,
jotka on alun perin myyty kaytettavaksi maassa, jossa ostit tai vastaanotit
soveltuvan tuotteen (Alue). Insulet toimittaa korjattuja tai vaihdettuja
Ohjaimia ja Pumppuja vain kyseiselle Alueelle seka tarjoaa takuupalveluita
vain kyseisella Alueella.

Takuuvaatimusmenettely

Tahan Rajoitettuun suoraan takuuseen perustuvien vaatimusten
esittaminen edellyttaa, etta ilmoitat Insuletille Ohjaimen tai Pumpun
vaitetysta viasta sovellettavan takuuajan kuluessa soittamalla
sivustollamme tai tuotteen Teknisessd kdyttdoppaassa mainittuun
Insulet-Asiakaspalvelun numeroon. Jos vaatimus koskee Ohjainta, sinun
on ilmoitettava Ohjaimen sarjanumero ja kuvaus vaitetysta viasta. Jos
vaatimus koskee Pumppua, sinun on ilmoitettava Pumpun eranumero
ja kuvaus vaitetysta viasta. Sinulta voidaan myd6s edellyttaa Ohjaimen ja/
tai Pumpun ostopaivan (tai vastaanottopaivan, jos tuotteen on ostanut
puolestasi joku muu) seka Pumpun aktivointiajankohdan todistamista.

Mikali et noudata jotain mainituista vaiheista, taman Rajoitetun suoran
takuun takuusuoja saatetaan evata.

Ellei Insulet paata korjata Pumppua tai Ohjainta (mihin voi sisaltya muun
muassa Insuletin tarjoama korjauspakkaus tai varaosalt]) tai ohjaa

sinua kayttamaan kolmannen osapuolen korjaajaa, sinun on hankittava
Insuletin palautuslupa ennen Pumpun tai Ohjaimen palauttamista
Insuletille. Pumppu tai Ohjain on pakattava asianmukaisesti ja
palautettava Insuletille noudattamalla ohjeita, jotka sisaltyvat Insuletin
toimittamaan kauppatavaroiden palautuslupa (RMA) -pakkaukseen.
Mikali olet hankkinut etukateen palautusluvan, Insulet maksaa soveltuvin
osin kaikki kohtuulliset pakkaus- ja postimaksut, jotka aiheutuvat
Pumpun tai Ohjaimen toimittamisesta Insuletille tdman Rajoitetun
suoran takuun mukaisesti. Epaselvyyksien valttdmiseksi selvennetaan,
etta tama Rajoitettu suora takuu ei kata korjauksia ja vaihtoja, jotka
tekee joku muu henkild tai taho kuin Insulet, lukuun ottamatta sellaisten
kolmansien osapuolten tekemia korjauksia tai vaihtoja, jotka Insulet on
nimenomaisesti osoittanut sinulle.
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Todiste ostosta

Jotta Insulet pystyy varmistamaan ostopaivan (tai vastaanottopaivan,
jos tuotteen on ostanut puolestasi joku muu), valmistuspaivan tai
aktivointiajan seka maarittamaan, onko tahan Rajoitettuun suoraan
takuuseen perustuva vaatimus tehty sovellettavan takuuajan puitteissa,
Insulet saattaa edellyttaa sinulta hyvaksyttavaa todistetta ostosta,
valmistuksesta tai aktivoinnista. Mikali et toimita ostosta, valmistuksesta
tai aktivoinnista todistetta, jota Insulet pitda hyvaksyttavana, tdman
Rajoitetun suoran takuun takuusuoja saatetaan evata.

Poikkeukset

Tama Rajoitettu suora takuu koskee vain alkuperaista ostajaa, eika sita voi
siirtaa tai luovuttaa toiselle henkildlle tai taholle, jos Ohjain tai Pumppu
myydaan, vuokrataan tai muutoin luovutetaan eteenpain.

Tata Rajoitettua suoraa takuuta sovelletaan vain, jos kyseessa olevaa
Ohjainta tai Pumppua on kdytetty Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System -jarjestelman Teknisen kéyttéoppaan ja/tai muiden Insuletin
toimittamien kirjallisten ohjeiden mukaisesti. TATA RAJOITETTUA
SUORAA TAKUUTA EI SOVELLETA SEURAAVISSA OHJAINTA TAI PUMPPUA
KOSKEVISSA TILANTEISSA:

*  Joku muu henkil6 tai taho kuin Insulet on muunnellut, muuttanut tai
muokannut Ohjainta tai Pumppua.

*  Joku muu henkild tai taho kuin Insulet on avannut, huoltanut tai
korjannut Ohjaimen tai Pumpun.

*  Luonnonilmid tai muu force majeure -tapahtuma eli ylivoimaiseksi
esteeksi katsottava tapahtuma on vahingoittanut Ohjainta tai
Pumppua.

* Virheellinen kayttd, vaarinkayttd, huolimattomuus, onnettomuus,
sopimaton kayttd tai epaasianmukainen kasittely, hoito tai sailytys on
vahingoittanut Ohjainta tai Pumppua.

*  Ohjain tai Pumppu on vahingoittunut normaalista kulumisesta, syista,
jotka eivat liity viallisiin materiaaleihin tai virheelliseen valmistukseen
(mukaan lukien rajoituksetta sopimattomat tai vialliset paristot tai
SIM-kortit) tai muista olosuhteista, joihin Insulet ei ole kohtuudella
voinut vaikuttaa.

Tata Rajoitettua suoraa takuuta ei sovelleta muiden kuin Insuletin
tarjoamiin SIM-kortteihin, testiliuskoihin tai paristoihin, kolmannen
osapuolen toimittamiin tarvikkeisiin tai jarjestelmaan liittyviin tuotteisiin
(kuten tiedonhallintaty6kaluihin tai Sensoreihin).

Tama Rajoitettu suora takuu ei koske suunnitteluvirheita (eli vaatimuksia,
joiden mukaan Ohjain tai Pumppu olisi pitanyt suunnitella eri tavalla).
EPASUORIA TAKUITA KOSKEVA VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA
OIKEUSSUOJAKEINOJEN RAJOITTAMINEN

Sen maan lainsdadannoén sallimissa rajoissa, jossa ostit tai vastaanotit
Ohjaimen tai Pumput:
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+ Tama Rajoitettu suora takuu ja siina esitetyt oikeussuojakeinot
ovat ainoat takuut ja oikeussuojakeinot, jotka Insulet tarjoaa
sinulle koskien Ohjainta ja Pumppuja, ja kaikki muut lakisaateiset
ja epasuorat takuut on nimenomaisesti poissuljettu sallittuun
enimmaislaajuuteen saakka.

* Insuletja sen toimittajat, jakelijat, palveluntarjoajat ja/tai edustajat
eivat ole vastuussa epasuorista, erityisista, satunnaisista tai valillisista
vahingoista, jotka ovat aiheutuneet Ohjaimen tai Pumpun viasta
tai taman Rajoitetun suoran takuun rikkomisesta, rilppumatta
siita, kaytetaanko vaatimuksen perusteena takuuta, sopimusta,
vahingonkorvausoikeutta tai jotakin muuta.

Minkaan taman Rajoitetun suoran takuun sisallon tarkoituksena ei ole
poissulkea Insuletin vastuuta kuolemantapauksista tai henkildvahingoista,
jotka ovat aiheutuneet Insuletin huolimattomuudesta, vilpista tai
tahallisesta harhaanjohtamisesta taikka lakisaateisten oikeuksiesi
rikkomisesta koskien Ohjainta tai Pumppuja.

Tarkeat lisamaaraykset

Tama Rajoitettu suora takuu antaa sinulle erityisia laillisia oikeuksia.
Sinulla saattaa olla my6s muita lakisaateisia oikeuksia, jotka vaihtelevat
lainkayttéalueen mukaan.

Tama Rajoitettu suora takuu ei vaikuta lakisaateisiin oikeuksiisi.

Insulet ei takaa, etta Ohjain tai Pumput taikka Omnipod-jarjestelma
sopivat jollekin tietylle henkildlle, silla terveydenhuolto ja -hoito ovat
monimutkaisia aiheita, jotka edellyttavat patevien terveydenhuollon
ammattilaisten palveluja.

Tama Rajoitettu suora takuu on sinun ja Insuletin valinen. Millaan

muulla osapuolella ei ole mitaan oikeuksia panna taytantdon mitaan sen
ehdoista. Insulet voi siirtaa taman Rajoitetun suoran takuun mukaiset
oikeutensa ja velvollisuutensa toiselle osapuolelle ilman suostumustasi.

Jos mika tahansa tuomioistuin toteaa minka tahansa taman Rajoitetun
suoran takuun maarayksista patemattomaksi, kyseinen maarays
katsotaan poistetuksi tasta Rajoitetusta suorasta takuusta, eika tama
vaikuta jaljella olevien maaraysten patevyyteen.

Ei muita takuita tai sopimuksia

Ellei esitettyihin ehtoihin tehda kirjallisia muutoksia, jotka seka sina

etta Insulet allekirjoitatte, tdssa Rajoitetussa suorassa takuussa

esitetyt ehdot muodostavat taydellisen ja yksinomaisen sopimuksen
sinun ja Insuletin valilla, ja ne korvaavat kaikki aikaisemmat takuut ja
sopimukset, seka suulliset etta kirjalliset, seka kaiken muun viestinnan,
joka liittyy mihin tahansa Ohjaimen, Pumpun tai Omnipod 5 Automated
Insulin Delivery System -jarjestelman vikaan, virheeseen tai muuhun
toimintahairiodn. Insuletin tyontekijat, asiamiehet tai muut edustajat
tai mitka tahansa muut osapuolet eivat ole valtuutettuja tekemaan
minkaanlaista Ohjaimeen, Pumppuun tai Omnipod 5 Automated Insulin
Delivery System -jarjestelmaan sovellettavaa tuotetakuuta tai sopimusta
edella esitettyjen lisaksi.
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Epasuoria takuita koskevan vastuuvapautuslausekkeen seka
oikeussuojakeinojen rajoittamisen hyvaksyminen

Mikali et hyvaksy vaan haluat hylatd Omnipod 5 Automated Insulin
Delivery System -jarjestelmaan kuuluvan epasuoria takuita koskevan
vastuuvapautuslausekkeen ja oikeussuojakeinojen rajoittamisen,
palauta Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jarjestelman
tuotteet (mukaan lukien Ohjain ja Pumput) Insuletille taytta hyvitysta
vastaan. Mikali et palauta naita Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System -jarjestelman tuotteita, sinun katsotaan tunnustavan ja
hyvaksyvan epasuoria takuita koskevan vastuuvapautuslausekkeen ja
oikeussuojakeinojen rajoittamisen.

Sovellettava lainsaadanto ja lainkayttoalue

Tahan Rajoitettuun suoraan takuuseen (ja kaikkiin siita johtuviin

tai siihen liittyviin sopimukseen perustumattomiin velvoitteisiin)
sovelletaan sen maan lainsaadantoa, jossa alun perin ostit tai vastaanotit
Ohjaimen tai Pumput. Milla tahansa kyseisessa maassa toimivaltaisella
tuomioistuimella on yksinomainen asiallinen ja alueellinen toimivalta
tasta rajoitetusta suorasta Takuusta johtuvissa tai siihen liittyvissa riita-
asioissa.

Versio: Tammikuu 2022

Asetus laakinnallisista laitteista

Insulet tayttaa laakinnallisista laitteista annetun asetuksen 2017/745
vaatimukset.

Valtuutettu edustaja EU:ssa, tiedot

Yhteyshenkil6: Valitusviranomainen

Osoite: Insulet Netherlands B.V. WTC Utrecht
Stadsplateau 7,

Suite 7.06,

3521 AZ Utrecht, The Netherlands

PUH: +31 308 990 670
Sahkoposti: ECRep@insulet.com

453



Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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Hakemisto

A

Adaptiivisuus 352
Adaptiivinen Basaalitaso
346-347
aikakatkaisu, ohjaimen
naytté 133
akku, ohjain
sailyta 133
akku, Ohjain
lataus 202
akku vahissa
lataaminen 202
Aktiivinen Insuliini.
katso Aktiivinen Insuliini
Aktiivinen Insuliini (I0B) 256
algoritmi. katso SmartAdjust-
teknologia
aloita insuliiniannostelu
129, 181
Aloitusnaytto-valilehti 49
arvioitu bolus 152
aseta tilap. basaali
aktivointi 113
asetukset
Boluslaskin 250-252
Glukoositavoite 250
HH-suhde 251
Insuliinin Vaikutusaika 252
Jatketun Boluksen
maarittaminen 249
Kaanteinen Korjaus 252
Korjaa Kun Yli 250
Korjauskerroin 251
lentotila 132
lukitusnayton kuva 134
lukitusnayton viesti 133
Maksimibasaalitaso 140
Maksimibolus 249

Matalin Verensokeri Laskelmia
Varten 250
nayton aikakatkaisu 133
nayton kirkkaus 133
ohjelman muistutukset 139
PIN 134
Pumppu lahes tyhja 138
Pumppu pysaytetty 138
Pumpun vanheneminen 137
tilap. basaali 140
yhteenveto 425
ateria-I0OB 254, 264
Automatisoitu Tila
Automaattinen annostelun
rajoitus -halytys 366
Rajoitettu 353
syota 358
vaihtaminen
Manuaalitilaan 360

basaaliannos 109
maksimi, asetus 140
virtaustarkkuus 427

basaalihistoriatiedot 146-154

Basaaliohjelma
luo uusi 107
muokkaa 107
nimea uudelleen 107
poista 108
vaihtaminen 108

basaalisegmentti 109

Bluetooth
ohjain 132

bolus, heti annosteltava
annostele 243
edistyminen 230
peruuta 232
virtausmaara 427
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bolus, jatkettu
annostele 245
asetus 249
edistyminen 231
peruuta 232
Boluslaskin
ei kaytdssa 255
esimerkkilaskelmat 265
Sensorin kayttd 241

D

diabeettinen ketoasidoosi
86,219
diagnostiset toiminnot
tarkista halytykset 169

ei yhteensopiva
laite 187
ensimmainen Pumppu
Automatisoidussa
Tilassa 358

F

FreeStyle Libre 2 Plus
-sensori 303
fyysinen rasitus 221

G

glukagonipakkaus 16, 213
Glukoosi
Glukoositavoite 250
kiireellinen matala
-varoitus 182
KORKEA- ja MATALA-
tulokset 123, 282
Glukoositavoite 250, 256-272

H

halytykset

tarkista tai testaa 169
tiedote 366-369
vaara 170-177
Vaientaminen 191

hatapakkaus 209
HH-suhde 251, 256
hiilihydraatin ja insuliinin suhde.
katso HH-suhde
historiatiedot
glukoosi 146-154
hiilihydraatit 146-154
insuliini, basaali ja bolus
146-154
hyperglykemia
hoitaminen 218
oireet 216
valttaminen 216
hypoglykemia 211-215
hoitaminen 215
oireet 211
valttaminen 213

ihoteippi 98
ilmakuplat 91
[Imoitukset
Toimintakohteen ilmoitus.
katso Toimintakohteen
ilmoitukset
infuusiokohdan valmistelu 96
infuusiokohta
valintaa koskevia ohjeita 94
valmistelu 96
insuliini
historiatiedot 146-154
nopeavaikutteinen vs.
pitkavaikutteinen 219
sailytys 196
Insuliini-hiilihydraatti-suhde.
katso HH-suhde
insuliinin annostelun
keskeyttaminen 125
Basaaliohjelmaa
muokatessa 107
insuliinin enimmaismaara 90
insuliinin toiminta.
katso Insuliinin
Vaikutusaika
insuliinin vahimmaismaara 90
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Insuliinin Vaikutusaika
asetus 252

esimerkkilaskelmat 264-265

J

jarjestelman tilat. katso tilat
Jatkettu Bolus
annostele 245
asetus 140, 249
edistyminen 231
peruuta 232

K

Kaanteinen Korjaus
252,257, 266
kanyyli 100, 427
Kaynnistystila 422
kayttdaiheet 6
kayttolampaotila 198, 427
kesdaika 186
keskeyta insuliinin
annostelu 127
ketoaineet 219
kiintea annos (U/h) -asetus
muuta asetusta 140
tilap. basaali 116
Kiireellinen matala
Tiedotehalytys 182
kirkkaus, nayttdé 133
kohdan valinta, Pumppu 94
Korjaa Kun Yli -kynnysarvo
250, 256
korjaus-IOB 256, 264
Korjauskerroin 251, 256
kosketusnadytté 36
aikakatkaisu 133
herkkyys 36
kirkkaus 133
kuntoilu 221

L

[ampaotila
insuliini 88, 196
Ohjaimen sailytys 198
Pumppu 88, 426

Hakemisto

leikkaus 222
lentoaseman turvatarkastus 209
lentotilan asetus 132
Liikuntatoiminto
ota kayttoon 363
peruuta 364
loma 209
lopeta (keskeyta) insuliinin
annostelu 126

|lukituksen avaaminen
ohjain 46
Lukitusnaytto

lukituksen avaaminen 46
lukitus 47

vaihda tausta 133
vaihda viesti 133

viesti 133
luo

uusi Basaaliohjelma 107
|luotettavuusmuistutukset
aanimerkit 165

M

maarita Ohjain 68
maarita uusi Pumppu 86
magneettikuvaukset 222
Maksimibasaalitaso-asetus 140
Maksimibolus
asetus 249
ymmartaminen 254
Manuaalitila
vaihtaminen Automatisoituun
Tilaan 358
Matalin Verensokeri Laskelmia
Varten 250
matkustus 209-211
merkintojen symbolit 436
mikroaaltouunit 199
muistutukset
Ohjelma 139

N

naytosta toiseen siirtymisen
merkitseminen 39
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naytto
aikakatkaisu 133
herkkyys 36
kirkkaus 133
suojus 36
neste (vesi) ja Ohjain 199

(0

Ohjaimen akku
lataamisohjeita 202
ohjaimen heratys 46
Ohjaimen sailytys
tekniset tiedot 428
Ohjain 45
asetusten maaritys 66
kuva 45
nayton aikakatkaisu 133
ohjaimen PIN 70
sahkdmagneettiset hairiot 199
tippunut tai
vahingoittunut 200
vaihtaminen 200
ohjelman muistutuksen
asetus 139
oireet
DKA, diabeettinen
ketoasidoosi 219
hyperglykemia 216
hypoglykemia 211
olemassa olevan
Basaaliohjelman
muokkaaminen 107
oletusasetukset 425

P

peruuta
bolus 232
PIN
nollaa 134
unohtui 47
prosenttiasetus
muuta asetusta 249
tilap. basaali 116
pudonnut Ohjain 200

puhdistus
Ohjain 200
Pumppu 197
Pumppu
aktivointi 86
paikan valinta 94, 98
puhdistus 197
Pumppu lahes tyhja
-asetus 138
pysaytetty-asetus 138
sailytys 196
suunta 98
tekniset tiedot 426
vanhenemista koskeva
asetus 137
virtausmaara 427
virtaustarkkuus 428
Pumppu lahes tyhja -asetus 138
Pumppu pysaytetty
-tiedotehalytys.
katso Tiedotehalytykset:
Pumppu pysaytetty
Pumppu pysaytetty
-vaarahalytys.
katso Vaarahalytykset:
Pumppu pysaytetty
Pumppu vanhentunut
-halytys 179
Pumpun paikkakartta 95
kaytettaessa 95
Pumpun sailytys
sijainti 196
tekniset tiedot 427

R

Rajoitettu 353
rontgensateet 209

S

sahkdmagneettinen
yhteensopivuus 439

sahkdmagneettiset hairiét 199

sahkoéturvallisuus 440

sairaalahoito 222

sairaus 220
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sairauspaivat 220
Sensori
Dexcom-ongelma
havaittu 284, 286
FreeStyle Libre 2 Plus
-sensori 303
Lahetinta ei [0ydy 285
Lahetinvirhe 285
Puuttuvat Sensorin arvot 368
siirry Automatisoituun
Tilaan 358
SmartAdjust-teknologia 346
suojaus
Ohjain 70
suunta, Pumppu 98

T

takuu 448
tarkista halytystoiminto 169
tarvikkeet
hankkiminen 67
matkustus 208
Ohjaimen maaritys 67
tekniset tiedot
Pumppu 426
tekstin syottdminen 37
teksti, syéttaminen 37
Tiedotehalytykset
Aloita insuliiniannostelu 181
Automaattinen annostelun
rajoitus 366
Kiireellinen matala 182
Pumppu lahes tyhja 178
Pumppu pysaytetty 180
Pumppu vanhentunut 179
Puuttuvat Sensorin arvot 368
Tietoja-naytté 58
tietojen syottdtapa 36
Tilan vaihtaminen
Automatisoidusta
Manuaaliseen 359
tilap. basaali
aktivoi tai aseta 113
aseta nollaan 113, 127
ymmartaminen 115-118

Hakemisto

tilat
kaytettavissa olevat
tehtavat 60
Toimintakohteen ilmoitukset
Omnipod 5 -virhe 187
Yhdista langattomaan
verkkoon 185
TT-kuvaukset 222
tukos
tunnistus 431
Tuotetuki. katso Asiakaspalvelu
turvallisuus
automaattiset tarkistukset 93
sahko- 439-452

U

uiminen 197

urheileminen 221

urheilu 221

USB-latausjohto ja adapteri 199

Usein Syoty Ruoka 238
ateriatietojen antaminen 238
luominen 238
muokkaaminen 238

uusi Basaaliohjelma 107

Vv

Vaarahalytykset 170-177
Jarjestelmavirhe 177
Omnipod 5 -muistivirhe 172
Omnipod 5 -sovellusvirhe 171
Pumppu pysaytetty 176
Pumppu tyhja 175
Pumppu vanhentunut 174
Pumppuvirhe 173
Tukos havaittu 170

vahvistamaton bolus 152

vahvistusviestit 60

vaihda Pumppu. katso aktivoi

Pumppu
vanheneminen, Pumppu
137,194
Tiedotehalytys 179

varina tai aani

ilmoitukset 164
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vaurioitunut Ohjain 200
verkkoyhteys 132
vesi

ja Ohjain 199

ja Pumppu 197
virtausmaaran tarkkuus 428
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Omat Asetukset

Naille sivuille voit merkita muistiin tarkeat asetukset. Muista paivittaa
tiedot, jos muutat asetuksia tai lisaat uusia.

Basaaliohjelma 1 Basaaliohjelma 2

Nimi Basaaliannos | | Nimi Basaaliannos
keskiyo - U/h keskiyo - uU/h
- u/h - U/h
- u/h - U/h
- U/h - U/h
- U/h - U/h
- uU/h - U/h
- uU/h - U/h
Nimi Basaaliannos | | Nimi Basaaliannos
keskiy6 - _— U/h keskiyo6 - U/h
- U/h - U/h
- U/h - U/h
- U/h - U/h
- U/h - U/h
- U/h - U/h
- U/h - U/h
Glukoositavoite: Korjaa Kun Yli:
Aikasegmentti bqu;Iaskimen o ehdotetFu korjaus,jos
tavoitteena on tama glukoosionyli
arvo
keskiyo - mmol/L_____ _mmol/L
- mmol/L_____ mmol/L
- mmol/L_____ mmol/L
- mmol/L_____ mmol/L
- mmol/L_____ mmol/L
- mmol/L_____ mmol/L
- mmol/L_____ mmol/L
- mmol/L________mmol/L

461



Omat Asetukset

. . Insuliini-hiilihydraatti-

Korjauskerroin 1 yksikko (U) HH-suhde 1 yksikko (U)
kullekin insuliinia laskee || kullekin insuliinia laskee
aikasegmentille glukoosia aikasegmentille  glukoosia
keskiy6 - —_ mmol/L|| keskiyép - _____ g hiilihydr.
- mmol/L - g hiilihydr.
- mmol/L - g hiilihydr.
- mmol/L - g hiilihydr.
- mmol/L - g hiilihydr.
- mmol/L - g hiilihydr.
- mmol/L - g hiilihydr.
- mmol/L - g hiilihydr.

Insuliinin Vaikutusaika

Aika, jonka insuliini pysyy "aktiivisena" elimistdssa
boluksen jalkeen —h

Grammaa
hiilihydraatteja

g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.

Nimi

Maksimibasaalitaso
Basaaliannosten ylaraja Basaaliohjelmassa tai Tilap. Basaalissa U/h

Enimmaismaara insuliinia, jonka voi pyytaa yhtena boluksena U/h
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Omat muistiinpanot
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Omat muistiinpanot
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Omat muistiinpanot
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Omat muistiinpanot
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