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t%ml;gl;’; ﬁur?ainkitﬁﬂ;rztﬁz insuliinipumpun ja Control-1Q VAROITUKSET:
' Control-IQ-teknologiaa ei saa kdyttaa alle 6-vuotiaille.

Tamé kayttdopas on suunniteltu sinulle tai luottamallesi Control-IQ-teknologiaa ei saa kayttad mydskaan potilailla,
hoitajalle avuksi, kun kaytat t:slim X2 -insuliinipumpun ja jotka tarvitsevat péivassa yhteensa alle 10 yksikkoa
Control-IQ-teknologian ominaisuuksia ja toimintoja. Se sisaltaa insuliinia tai jotka painavat alle 25 kg (55 Ib), silla ne ovat
tarkeita varoituksia ja huomioita koskien oikeaa toimintaa ja vahimmaisvaatimukset, joita Control-IQ-teknologian
teknisi4 tietoja turvallisuutesi varmistamiseksi. Se myds antaa turvallinen kayttd edellyttaa.

vaihe vaiheelta -ohjeita koskien t:slim X2 -insulinipumppusi ja
Control-IQ-teknologian oikeaa ohjelmointia, hallintaa ja hoitoa.

Laitteistoa, ohjelmistoa tai toimenpiteitd muutetaan aika ajoin;
tietoa tallaisista muutoksista siséllytetaan taman kayttboppaan
tuleviin versioihin.

Mitédan osaa tasta julkaisusta ei saa jéljentas, tallentaa
tiedonhakujarjestelmiin eiké siirtdd missédén muodossa tai
millaan tavalla, elektronisesti tai mekaanisesti, iiman Tandem
Diabetes Carelta etukateen saatua kirjallista lupaa.

Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen, jos tarvitset kopion
pumppusi version kayttboppaasta. Katso alueesi yhteystiedot
taman kayttdoppaan takakannesta.
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LUKU 1 e Johdanto

1.1 Taméan oppaan kiytannot

Alla on lueteltu tasséa kayttdoppaassa kaytettyja kaytantoja (kuten termeja, kuvakkeita, tekstimuotoiluja ja muita kaytanteita) ja niiden
selitykset.

Muotoilukaytannot

Kaytanto Selitys

Tummennettu

teksti Teksti, joka on lauseessa tai vaiheessa tummennettuna, iimaisee nédyttékuvakkeen tai fyysisen painikkeen nimea.

Kursivoitu teksti | Teksti, joka on kursivoitu, iimaisee néyton tai valikon nimed pumpun naytolla.

Numeroidut

kohdat Numeroidut kohdat antavat ohjeet vaihe vaiheelta tietyn tehtévan suorittamiseen.

Sininen teksti Siséltad viitteen erilliseen kéyttéoppaan kohtaan tai verkkosivun linkkiin.

Termien méaaritelmét

Termi Maéritelméa

Kosketusndytté | Pumpun lasinen etunéytt, jossa nakyvét kaikki ohjelmointi-, kdytto- seké hélytys- ja varoitustiedot.

Napauta Kosketa nédyttod sormellasi nopeasti ja kevyesti.

Paina Paina fyysistd painiketta sormellasi (Naytto péélle / pikabolus -painike on ainoa fyysinen painike / laitepainike pumpussasi).
Pida Paina painiketta tai kosketa kuvaketta tai valikkoa pitk&an, kunnes sen suorittama toiminto on valmis.

Valikko Kosketusnaytolla luettelo valintoja, joilla voit suorittaa erityisia toimintoja.

Kuvake Kosketusnaytolld kuva, joka ilmaisee valintaa tai tietoa, tai symboli pumpun takana tai sen pakkauksessa.
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Symbolien méaritelmat

Symboli | Maaritelma

- lImaisee térke&d huomautusta liittyen jarjestelmén kéayttoén tai toimintoon. I

lImaisee turvallisuusvarotoimia, jotka voivat huomiotta jatettyina johtaa lievadn tai kohtalaiseen vammaan.

A lImaisee térkedd turvallisuustietoa, joka voi huomiotta jatettynd johtaa vakavaan vammaan tai kuolemaan.

\/ lImaisee, ettd pumppu on reagoinut ohjeeseen.
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1.2 Symbolien selitykset

Alla on esitetty symbolit (kuvauksineen), joita voi olla pumpussa, pumpun tarvikkeissa ja/tai niiden pakkauksessa. Nama symbolit
kertovat sinulle pumpun oikeasta ja turvallisesta kaytosta. Jotkin ndista symboleista eivat valttamatta ole oleellisia alueellasi, ja ne on
tarkoitettu vain antamaan tietoa.

t:slim X2 -insuliinipumpun symbolien selitykset

Symboli | Maaritelméa Symboli | Maaritelméa
, N Tyypin BF sovellettu osa (potilaseristys, ei
A Huomio ﬂ defibrillaattorisuojausta)
@ Noudata kéyttbohjeita Dj] Katso kayttoohjeet
B(omy Myynti vain ldakarille tai 1adkarin maarayksesta (Yhdysvallat) ( t‘))) lonisoimaton sateily

Sarjanumero

Luettelonumero
[+ ]

Mallinumero Valmistajan numero

Laakinnéllinen laite

Erakoodi

P27 Kansainvdlinen suojausmerkinté (IP-luokitus)

magneettikuvauslaitteista (MRI)

Kayta vain U-100-insuliinia Vaatimustenmukaisuusmerkki

[N ]
[w ]
@ Magneettikuvausvaarallinen (MR): pida etaalla
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t:slim X2 -insuliinipumpun symbolien selitykset (jatkuu)

Symboli | Maéaritelma Symboli | Maaritelma
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssd limaisee Sveitsin valtuutetun edustajan
L limaisee valtuutetun edustajan Yhdistyneessa
“ Valmistaja kuningaskunnassa
&l Valmistuspéaivdmaérd gk xax | UKCA-vaatimustenmukaisuusmerkintd
——— | Tasavirtajénnite (DC) c exxxx CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

Erillinen kerdys sahko- ja elektroniikkalaiteromulle

Maahantuoja

Ensisijaisesti sisakdyttéon suunniteltu sahkolaite

IEC luokan Il laite

USB-verkkovirtasovitin

Kosteusrajat

Séilién poistovaline

L&mpotilarajat

USB-johto

Pidettava kuivana

Kayttdopas

Pistorasiasovitin

O @ ® @@

Pumpun kotelo
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1.3 Jérjestelmén kuvaus

t:slim X2™ -insuliinipumppu
Control-IQ™-teknologialla, johon
viitataan jaliempana sanalla "pumppu" tai
"t:slim X2 -pumppu”, koostuu t:slim X2
-insuliinipumpusta, sisdanrakennetusta
Control-IQ-algoritmista seka t:slim X2

3 ml:n (300 yksikkda) sailiosta. t:slim X2
-pumppua tulee kayttda yhdessa
yhteensopivan infuusiosetin kanssa.

T:slim X2 -pumppua ja
Control-IQ-teknologiaa voidaan kayttaa
jarjestelmana yhteensopivan jatkuvan
glukoosinseurannan (CGM) kanssa.

Seka Dexcom G6 CGM etta Dexcom
G7 CGM ovat yhteensopivia t:slim X2
-insuliinipumpun ja
Control-IQ-teknologian kanssa.
Dexcom G6 -lahettimesta voidaan
kayttaa nimitysta "lahetin”. Dexcom G6
-sensorista voidaan kayttaa nimitysta
"sensori". Yhdessa Dexcom G6
-lahettimesté ja Dexcom G6 -sensorista
voidaan kayttaa nimitysta
"yhteensopiva CGM". Dexcom G7
-sensorissa on sisédnrakennettu
lahetin. Myos tasté kaytetdan nimitysta
"yhteensopiva CGM".
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Pumppu annostelee insuliinia kahdella
tavalla: perusinsuliinin annostelu
(jatkuva) ja bolusinsuliinin annostelu.
Kertakayttdinen séilio taytetaan
enintéddn 300 yksikolla U-100-insuliinia
ja litetd&n pumppuun. Sailié vaindetaan
48-72 tunnin vélein.

Control-IQ-insuliinin automaattinen
annosteluominaisuus on t:slim X2
-pumppuohjelmiston algoritmi. Taman
toiminnon ansiosta t:slim X2 -pumppu
VOi s&atad insuliinin annostelua
automaattisesti CGM-sensorin arvojen
perusteella; toiminto ei kuitenkaan
korvaa omaa aktiivista diabeteksen
hoitoasi. Control-IQ-teknologia laskee
CGM-sensorin arvojen perusteella
ennakoidun glukoosiarvon 30 minuutin
paahan. Katso lisatietoja
Control-IQ-teknologian aktivoinnista
kohdasta Luku 29 Johdanto
Control-IQ-teknologiaan.

Pumppua voidaan kayttaa perus- ja
bolusinsuliinin annosteluun joko CGM:n
kanssa tai iiman sit4. Jos CGM:a4 ei
kaytetd, sensorin glukoosiarvoja ei
lahetetd pumpun nayttddn, etka voi
kayttééa Control-IQ-teknologiaa.

Sensori on kertakayttoinen laite, joka
asetetaan ihon alle seuraamaan

LUKU 1 e Johdanto

glukoositasoja jatkuvasti. CGM lahettaa
lukeman langattomasti pumppuun
viiden minuutin valein. Pumppu nayttaa
sensorin glukoosiarvot ja trendikaavion
sek& muutosnuolten suunnan ja
nopeuden.

Sensori mittaa glukoosia
soluvélinesteesta — ei veresta,

eivatk& sensorin arvot vastaa taysin
verensokerimittarin (VS-mittarin) lukemia.

1.4 Tietoa tasta kayttéoppaasta

Tama kayttdopas sisaltaa térkeita tietoja
pumpun kayttdéon littyen. Kayttbopas
siséltda vaiheittaisia ohjeita pumpun
ohjelmointiin, hallintaan ja huoltoon
littyen. Se sisaltad myos tarkeita
varoituksia ja huomioita koskien oikeaa
toimintaa ja teknisia tietoja
turvallisuutesi varmistamiseksi.

Kayttdopas on jaettu osiin. Osa

1 sisaltéa ennen pumpun kayttoa
tarvittavia tarkeita tietoja. Osa 2 siséltaa
t:slim X2 -pumpun kayttéohjeita. Osa
3 sisaltéda ohjeita CGM:n kayttdmisesta
pumppusi kanssa. Osa 4 sisaltéa
ohjeita Control-IQ-teknologian
kayttdmisesta pumpussasi. Osa



5 siséltaa tietoja pumpun teknisista
tiedoista.

Taman kayttdoppaan sisaltdmissa
pumpun naytdissa esitetdan, kuinka
toimintoja kaytetaan, mutta ne ovat
vain esimerkkeja. Niité ei tule pitaa
suosituksina omiin yksiléllisiin tarpeisiisi.

Lis&a tietoa tuotteista saat paikalliselta
asiakastuelta.

1.5 Kayttoaiheet

t:slim X2 -insuliinipumppu on tarkoitettu
ihonalaiseen insuliinin annosteluun seka
asetettuina ettd muuttuvina maarina
diabetes mellituksen hoitoon henkildilla,
jotka tarvitsevat insuliinia. Pumppu
pystyy kommunikoimaan luotettavasti ja
turvallisesti yhteensopivien, digitaalisesti
yhdistettyjen laitteiden kanssa.

Control-IQ-teknologia on tarkoitettu
kaytettavaksi yhteensopivan jatkuvan
glukoosinseurannan (CGM) ja t:slim X2
-insulinipumpun kanssa perusinsuliinin
annostelun automaattista lisaamista,
vahentamisté ja pysayttamista

varten CGM-arvojen ja ennakoitujen
glukoosiarvojen perusteella. Se voi

myds annostella korjausboluksia, jos
glukoosiarvon ennakoidaan ylittavan
ennalta méaaritellyn rajan.

Pumppu on tarkoitettu kaytettavaksi
sellaisten henkildiden hoidossa, jotka
ovat vahintdan 6-vuotiaita, joiden
paivittain tarvitsema
kokonaisinsuliniannos on vahintaan
10 yksikkda ja jotka painavat
vahintaan 25 kg.

Pumppu on tarkoitettu yhden potilaan
kayttoon.

Pumppu on tarkoitettu kaytettavaksi
NovoRapid- tai Humalog U-100
-insuliinien kanssa.

1.6 Vasta-aiheet

t:slim X2 -pumppu, 18hetin ja

sensori tulee poistaa ennen
magneettikuvausta (MRI),
tietokonekerroskuvausta (CT)

tai diatermiahoitoa. Jos

osat altistuvat magneetti- tai
tietokonekerroskuvaukselle tai
diatermiahoidolle, ne voivat vaurioitua.

ALA kayta Control-IQ-teknologiaa, jos
otat hydroksikarbamidia, 1&akett4, jota
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kaytetédan esimerkiksi joidenkin sydpien
ja sirppisoluanemian hoitoon.

Dexcom G6 CGM voi antaa virheellisen
korkeita arvoja ja johtaa insuliinin
yliannostukseen, mika voi aiheuttaa
vakavan hypoglykemian.

1.7 Yhteensopivat insuliinit

tislim X2 -insuliinipumppu ja
Control-IQ-teknologia on suunniteltu
kaytettavaksi sellaisten nopeasti
vaikuttavien insulinianalogien kanssa,
jotka on testattu ja todettu turvallisiksi
kayttda pumpussa:

e NovolLog/NovoRapid U-100
-insuliini

e Humalog U-100 -insuliini

e Admelog/Insulin lispro Sanofi U-100
-insuliini (vain Suomi, Saksa, Italia,
Alankomaat, Ruotsi ja Yhdistynyt
kuningaskunta)

NovolLog/NovoRapid on yhteensopiva
kaytettavaksi jarjestelman kanssa
enintdan 72 tuntia (3 paivad). Humalog
ja Admelog / Insulin lispro Sanofi ovat
yhteensopivia kaytettavaksijarjestelman
kanssa enintdan 48 tuntia (2 paivaa).
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Jos sinulla on kysyttavaa muiden
insuliinien kayttdmisestd, ota yhteytta
terveydenhuollon henkildkuntaan. Kysy
aina terveydenhuollon henkildkunnan
neuvoa ja tutustu insuliinin
tuotemerkintdihin ennen kayttda.

1.8 Yhteensopivat CGM-laitteet

Yhteensopiva CGM-laite on mm.
seuraava:

e Dexcom G6 CGM
e Dexcom G7 CGM

Lisatietoja Dexcom CGM

-tuotteen teknisista tiedoista ja
suorituskykyominaisuuksista 16ytyy
valmistajan verkkosivuilta tuotteiden
ohjeista.

Dexcom CGM -laitteet myy ja toimittaa
erikseen Dexcom tai sen paikallinen
jakelija.

N HUOMAUTUS

Dexcom CGM -jérjestelmista voi télla hetkelld
muodostaa laiteparin yhden ladkinnallisen
laitteen kanssa kerrallaan (joko t:slim X2

-pumpun tai Dexcom-vastaanottimen). Voit
kuitenkin edelleen kayttad Dexcom G6 CGM
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-sovellusta tai Dexcom G7 -sovellusta ja t:slim
X2 -pumppuasi samanaikaisesti.

N HUOMAUTUS

Dexcom CGM -jérjestelmien tuoteohjeet
siséltavat tdrkeitd tietoja siitd, kuinka
hoitopadtoksia voidaan tehdé perustuen
Dexcom CGM -jarjestelmén tietoihin (ml.
sensorin glukoosiarvot, trendikaavio, trendinuoli,
halytykset/varoitukset). Varmista, etté olet
lukenut ndma tiedot ja keskustellut niista
terveydenhuollon henkilokunnan kanssa, joka
Voi auttaa sinua kayttdmaan Dexcom CGM
-jarjestelmén tietoja oikein hoitop&atdsten
tekemiseen.

1.9 Tirkedi kayttajatietoa

Lue kaikki taman kayttdoppaan ohjest
ennen pumpun kayttoa.

Jos et pysty kdyttdmaan pumppua sen
kayttboppaan ja muiden sovellettavien
kayttboppaiden mukaisesti, voit
vaarantaa terveytesi ja turvallisuutesi.

Jos CGM:n kéaytto ei ole sinulle
ennestaan tuttua, kayta VS-mittariasi
edelleen, kunnes olet tottunut CGM:n
kayttoon.

Kaytit sitten talla hetkella Dexcom CGM
-jarjestelmaa tai et, on silti erittain
tarkedd, etta luet kaikki tahan
kayttboppaaseen siséltyvat ohjeet.

Kiinnité erityistd huomiota tdman
kayttdoppaan varoituksiin ja varotoimiin.
Varoitukset ja varotoimet on merkitty
symbolilla A tai

Jos sinulla on yha kysyttavaa luettuasi
taman kayttéoppaan, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

IImoita kaikista Tandem Diabetes Caren
tuotteiden yhteydessa ilmenneista
vakavista haittatapahtumista Tandem
Diabetes Carelle tai sen paikalliselle
jakelijalle. Euroopassa on ilmoitettava
myds sen jasenmaan, toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa asuu.

1.10 Tarkeaa lapsikayttéjia

koskevaa tietoa

Seuraavat suositukset on tarkoitettu
nuorempien kayttajien ja heidan
huoltajiensa avuksi pumpun
ohjelmointiin, hallintaan ja huoltoon.



Pienet lapset voivat vahingossa painaa
tai napauttaa pumppua, mika johtaa
tahattomaan insuliinin annosteluun.

Terveydenhuollon tarjoajan ja hoitajan
vastuulla on arvioida, soveltuuko taméa
laite kyseisen potilaan hoitamiseen.

Suosittelemme lukemaan pumpun
pikabolusta ja PIN-turvakoodia
koskevat ominaisuudet ja
maéarittamaan, kuinka ne parhaiten
soveltuvat hoitosuunnitelmaan. Nama
toiminnot on kuvattu Luku 7

Manuaalinen bolus ja Luku 4 Aloitetaan.

Infuusiosetti voi siirtya vahingossa
useammin lapsilla, joten infuusiosetti
ja letku kannattaa kiinnittda hyvin
paikoilleen.

A VAROITUS

Control-1Q-teknologiaa ei tule kayttaa henkildilla,
jotka kayttavat alle 10 yksikkod insuliinia
paivassé eikd potilaille, jotka painavat alle

25 kilogrammaa (55 Ib), silld ne ovat
minimisyGtteet, jotka vaaditaan
Control-IQ-teknologian kéynnistdmiseen

ja kéyttdmiseen turvallisesti.

A VAROITUS
t:slim X2 -insuliinipumppua ei saa kayttda
Control-1Q-teknologian kanssa alle 6-vuotiailla.

A VAROITUS

ALA anna pienten lasten (joko pumpun
kayttdjien tai muiden lasten) nielld pienid osia,
kuten kuminen USB-portin kansi ja séilién osat.
Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.
Nieltyind téllaiset pienet osat voivat aiheuttaa
sisdisid vammoja tai infektion.

A VAROITUS

Pumppu siséltada osia (kuten USB-kaapelin ja
infuusiosetin letkun), jotka voivat aiheuttaa
kuristumis- tai tukehtumisvaaran. Kayta aina
sopivan pituista infuusiosetin letkua ja jarjesta
kaapelit ja letku niin, ettd kuristumisvaara on
mahdollisimman pieni. HUOLEHDI siit, ettd
ndit osia sdilytetadn turvallisessa paikassa, kun
niitd ei kayteta.

A VAROITUS

Niilla potilailla, jotka eivét itse hoida tautiaan,
PIN-turvakoodi-toiminnon tulisi AINA olla
paalld, kun hoitaja ei kdytd pumppua.
PIN-turvakoodi-toiminto on tarkoitettu estdmaan
tahattomat n&yton napautukset tai painikkeen
painallukset, jotka voisivat johtaa insuliinin
annosteluun tai muutoksiin pumpun
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asetuksissa. Muutokset saattaisivat

johtaa hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS). Katso lisatietoja
PIN-turvakooditoiminnon kéyttdénotosta
kohdasta Osa 4.14 PIN-turvakoodin
asettaminen péélle tai pois.

A VAROITUS

Niilla potilailla, joiden insuliinin annostelusta
huolehtii hoitaja, pikabolustoiminto on AINA
pidettdva pois paaltd tahattoman boluksen
annostelun valttdmiseksi. Jos PIN-turvakoodi on
paélld, pikabolustoiminto on automaattisesti
pois kaytosta. Tahattomat ndyton napautukset,
painikkeen painallukset tai insuliinipumpun
asetusten muuntelu voivat johtaa insuliinin

yli- tai aliannostukseen. Tama saattaisi

johtaa hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS). Katso lisatietoja
PIN-turvakooditoiminnon kayttéonoton
keskeyttdmisestd kohdasta Osa 4.14
PIN-turvakoodin asettaminen péélle tai pois.

1.11 Varajarjestelma

Sinulla tulee aina olla mukanasi sopiva
varajarjestelma. Varajarjestelméassa tulisi
olla vahintaan insuliiniruisku ja
insuliiniladkepullo tai esitaytetty
insuliinikynd, joita voit kayttaa
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hatatilanteissa. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa,
mita tarvikkeita varajarjestelmasi
tulisi sisaltaa.

Esimerkkeja varajarjestelman sisalldsta:

e \/S-mittausvélineet: mittari,
testiliuskoja, kontrolliliuosta,
lansetteja, mittarin paristot

e Nopeasti vaikuttavaa hiilihydraattia
matalan verensokerin hoitamiseen

e Ylim&aaraisia valipaloja, jotka
vaikuttavat pidempé&an kuin
nopeavaikutteinen hiilihydraatti

e Glukagoni-varajariestelma

e Nopeavaikutteista insuliinia ja
ruiskuja tai esitaytetty insuliinikyna
ja kynéneuloja

e Infuusiosetteja (vahintédan 2)

e |nsuliinipumpun sailidita
(vahintaan 2)

e Infuusiokohdan valmistelutuotteita
(antiseptisia pyyhkeita, iholimaa)

e Diabetes-tunnistekortti tai -koru
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LUKU 2 e Tarkeaa turvallisuustietoa

Seuraavaan sisaltyy tarke&da
turvallisuustietoa liittyen t:slim X2™
-pumppuusi ja sen osiin. Tassa
kappaleessa esitetyt tiedot eivat sisalla
kaikkia pumppuun liittyvia varoituksia
ja varotoimia. Kiinnitd huomiota
varoituksiin ja varotoimiin, joita on
lueteltu muualla tassa kayttboppaassa,
silla ne liittyvat erityisiin olosuhteisiin,

2.1 t:slim X2 -insuliinipumpun
varoitukset

A VAROITUS

ALA aloita pumppusi kaytts4 ennen kuin olet
lukenut kdyttdoppaan. Tassa kéyttdoppaassa
annettujen ohjeiden noudattamatta jattdminen
voi johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tamé saattaisi johtaa hypoglykemiaan (matala
VS) tai hyperglykemiaan (korkea VS). Jos sinulla
on kysyttdvaa tai tarvitset lisdselvennysta
pumppusi kaytosta, kaanny terveydenhuollon
palveluntarjoajasi puoleen tai ota yhteyttd
paikalliseen asiakastukeen.

A VAROITUS

ALA aloita pumpun kéyttta ennen kuin olet saanut
koulutuksen sen kaytostd joko pétevan kouluttajan
jérjestdmand tai Internetissa saatavilla olevan
koulutusaineiston kautta, jos péivitdt pumppuasi.
Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi kanssa
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yksildllisestd koulutustarpeestasi liittyen
pumppuun. Jos et suorita tarvittavaa koulutusta
pumpun kéytostd, seurauksena voi olla vakava
loukkaantuminen tai kuolema.

A VAROITUS

Kayta pumpussasi VAIN U-100 Humalog, U-100
Admelog- tai U-100 NovoRapid -insuliinia. Vain
U-100 Humalog, U-100 Admelog ja U-100
NovoRapid on testattu ja todettu, ettd ne ovat
yhteensopivia pumpun kanssa kaytettaviksi.
Suurempien tai pienempien pitoisuuksien kaytto
voi johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun. Tamé
saattaisi johtaa hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

ALA laita pumppuun mitdan muita l4akkeita.
Pumppu on testattu vain jatkuvaan ihonalaiseen
insuliini-infuusioon (CSII) U-100 Humalog,
U-100 Admelog- tai U-100 NovoRapid
-insuliinia ké&yttden. Pumppu voi vaurioitua, jos
siind kdytetddn muita 1adkkeitd ja infuusio voi
johtaa terveyshaittoihin.

A VAROITUS

ALA pistd insuliinia manuaalisesti tai kéyta
inhaloitavaa insuliinia kayttessési pumppua.
Jos muuta kuin pumpun annostelemaa insuliinia
kéytetadn, jarjestelmd voi annostella insuliinia
liikaa, miké voi johtaa vakavaan hypoglykemiaan
(matala VS).

A VAROITUS
Pumppua ei ole tarkoitettu sellaisille, jotka eivat
voi tai halua:

»  kdyttdd pumppua, CGM-jdrjestelmad ja
muita jarjestelman osia niiden
vastaavien kdyttdohjeiden mukaisesti

» mitata verensokeria terveydenhuollon
tarjoajan suositusten mukaan

» 0Soittaa pystyvansa laskemaan
hiilihydraatteja

»  yllapitad riittavasti diabeteksen
itsehoitotaitoja

» kdyda sdanndllisesti hoitokdynneilla

Kéyttajalla on myds oltava riittdvan hyva nako-
ja/tai kuuloaisti, jotta han voi tunnistaa kaikki
pumpun toiminnot, mukaan lukien varoitukset,
halytykset ja muistutukset.

A VAROITUS

ALA aloita pumpun kytttd ennen kuin olet
neuvotellut ja maarittényt terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa sinulle parhaiten sopivat
toiminnot. Vain terveydenhuollon tarjoajasi

voi MAdrittd4 ja auttaa sinua saatdmaan
perusannoksen, HH-suhteen, korjauskertoimen,
VS-tavoitteen ja insuliinin vaikutuksen keston.
Liséksi vain terveydenhuollon tarjoajasi voi
maéarittdd CGM-asetukset ja sen, kuinka sinun
tulisi kdyttdd sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa. Virheelliset asetukset



voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tamé saattaisi johtaa hypoglykemiaan (matala
VS) tai hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

OLE AINA valmistautunut pistdméaan insuliinia
muulla vaihtoehtoisella tavalla, jos annostelu
jostakin syysta keskeytyisi. Pumppusi on
suunniteltu annostelemaan insuliinia
luotettavasti, mutta koska se kayttda vain
nopeavaikutteista insuliinia, kehossasi ei ole
pitk&vaikutteista insuliinia. Vaihtoehtoisen
insuliinin annostelutavan puuttuminen voi johtaa
erittdin korkeaan verensokeriin tai diabeettiseen
ketoasidoosiin (DKA).

A VAROITUS

KAYTA VAIN sailisitd ja infuusiosettejd, joissa
on yhteensopivat liittimet ja noudata niiden
kayttoohjeita. Muutoin seurauksena voi olla
insuliinin yli- tai aliannostus, mika voi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

ALA aseta infuusiosettia arpien, pattien,
luomien, raskausarpien tai tatuointien péalle.
Infuusiosetin asettaminen tallaisille alueille voi
aiheuttaa turvotusta, arsytysta tai infektion.
Téma voi vaikuttaa insuliinin imeytymiseen ja
nostaa tai laskea verensokeria.

A VAROITUS

NOUDATA AINA tarkoin infuusiosetin mukana
toimitettuja kéyttoohjeita koskien asianmukaista
asetuspaikkaa ja infuusiokohdan hoitoa, silld
muutoin seurauksena voi olla insuliinin yli- tai
aliannostus tai infektio.

A VAROITUS

ALA tayta letkua infuusiosetin ollessa kiinni
kehossasi. Varmista aina, etta infuusiosetti on
irrotettu kehostasi ennen séilion vaihtamista tai
letkun tayttamista. Jos et irrota infuusiosettia
kehostasi ennen séilion vaihtamista tai letkun
tayttamistd, seurauksena voi olla insuliinin yli-
tai aliannostus. TAmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS).

A VAROITUS

ALA kayta sailisita uudelleen al3ka kaytd muita
kuin Tandem Diabetes Caren valmistamia
séilioita. Muiden kuin Tandem Diabetes

Caren valmistamien sdilididen kayttdminen tai
séiliGiden uudelleenkayttd voi johtaa insuliinin
yli- tai aliannostukseen. Tdmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

Varmista AINA, ettd sdilion letkun ja
infuusiosetin letkun valinen liitdnta on tiivis.
Loysa4 liitantd voi saada insuliinin vuotamaan,
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mik& johtaa insuliinin aliannostukseen. Jos
liitAnta 10ystyy, irrota infuusiosetti kehostasi
ennen kiristdmista. Taméa voi aiheuttaa
hyperglykemiaa (korkea VS).

A VAROITUS

ALA irrota sailion letkun ja infuusiosetin letkun
vélistd letkuliitintd. Jos liitanta 1oystyy, irrota
infuusiosetti kehostasi ennen kiristdmistd. Jos et
irrota settia ennen kiristdmista, seurauksena voi
olla insuliinin yliannostus. Tama voi aiheuttaa
hypoglykemiaa (matala VS).

A VAROITUS

ALA poista insuliinia taytetystd sailiostd tai lisaa
sitd séilivon pumppuun asentamisen jalkeen.
Se johtaa insuliinitason epatarkkaan nayttéon
perusndytdlld ja insuliini voi loppua ennen kuin
pumppu havaitsee tyhjan séilion. Tamé voi
johtaa erittain korkeaan verensokeriin tai
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA).

A VAROITUS

ALA anna bolusta ennen kuin olet tarkistanut
lasketun bolusmaaran pumpun naytolta. Jos
annostelet insuliinia lilan paljon tai liian vahan,
seurauksena voi olla hypoglykemia (matala VS)
tai hyperglykemia (korkea VS). Voit aina sadtda
insuliiniyksikkoja lisédmalld tai vahentdmalla
niitd ennen kuin patat annostella boluksen.
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A VAROITUS

Kayta AINA t:slim X2 -insuliinipumpun kanssa
toimitettua USB-kaapelia tulipalo- ja
palovammavaaran minimoimiseksi.

A VAROITUS

ALA anna pienten lasten (joko pumpun
kéyttajien tai muiden lasten) nielld pienid osia,
kuten kuminen USB-portin kansi ja séilién osat.
Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.
Nieltyind tallaiset pienet osat voivat aiheuttaa
siséisid vammoja tai infektion.

A VAROITUS

Pumppu siséltad osia (kuten USB-kaapelin ja
infuusiosetin letkun), jotka voivat aiheuttaa
kuristumis- tai tukehtumisvaaran. KAYTA AINA
sopivan pituista infuusiosetin letkua ja jarjesta
kaapelit ja letku niin, ett4 kuristumisvaara on
mahdollisimman pieni. HUOLEHDI siit4, ettd
ndita osia sdilytetadn turvallisessa paikassa,
kun niitd ei kayteta.

A VAROITUS

Niilla potilailla, jotka eivat itse hoida tautiaan,
PIN-turvakoodi-toiminnon tulisi AINA olla
padlld, kun hoitaja ei kéyt& pumppua.
PIN-turvakoodi-toiminto on tarkoitettu estdméaan
tahattomat ndytén napautukset tai painikkeen
painallukset, jotka voisivat johtaa insuliinin
annosteluun tai muutoksiin pumpun
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asetuksissa. Muutokset saattaisivat johtaa
hypoglykemiaan tai hyperglykemiaan.

A VAROITUS

Niilld potilailla, joiden insuliinin annostelusta
huolehtii hoitaja, pikabolustoiminto on AINA
pidettava pois paalta tahattoman boluksen
annostelun valttdmiseksi. Jos PIN-turvakoodi on
paélld, pikabolustoiminto on automaattisesti
pois kaytosta. Tahattomat nayton napautukset,
painikkeen painallukset tai insuliinipumpun
asetusten muuntelu voivat johtaa insuliinin

yli- tai aliannostukseen. Tama saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

Muiden kuin tdmén laitteen valmistajan
iimoittamien tai toimittamien lisdvarusteiden,
johtojen, sovittimien ja latureiden kayttd voi
aiheuttaa ylimaaréisia sahkomagneettisia
paéstoja tai heikentdd taman laitteen
séhkomagneettistd hairionsietoa ja tten
johtaa laitteen vaéranlaiseen toimintaan.

A VAROITUS

Kannettavat RF-viestintélaitteet (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) tulee sijoittaa vahintddn 30,5 cm:n
(12 tuuman) etéisyydelle kaikista t:slim X2
-pumpun osista, mukaan lukien toimittajan

ilmoittamat johdot. Muuten tdmén laitteen
suorituskyky voi heikentya.

A VAROITUS

Tamdn laitteen kayttdd muiden vélineiden
vieressa tai pinottuna niiden kanssa tulee
valttaa, koska tdmé voi aiheuttaa laitteen
vadranlaisen toiminnan. Jos téllainen kdytto on
valttamatontd, tata laitetta ja muista laitteita
tulee tarkkailla niiden normaalin toiminnan
varmistamiseksi.

2.2 Magneettikuvausturvallisuus

A VAROITUS

Pumppu ei ole magneettikuvausturvallinen.
Sinun on irrotettava pumppu ja CGM:n osat ja
jatettava ne toimenpidehuoneen ulkopuolelle.

2.3 Rintgentoimenpiteet ja

ladketieteelliset toimenpiteet
ja t:slim X2 -pumppu

A VAROITUS

KERRO AINA toimenpiteen suorittajalle
diabeteksestasi ja pumpustasi. Jos sinun on
keskeytettdvad pumpun kéytto 1adketieteellisten
toimenpiteiden ajaksi, noudata terveydenhuollon
tarjoajasi ohjeita puuttuvan insuliinin
korvaamiseksi ennen kuin taas kytket pumpun.



Tarkista verensokerisi ennen pumpun
irrottamista ja uudelleen, kun kytket
pumpun jélleen. Hoida korkea VS-tasosi

terveydenhuollon tarjoajasi suositusten mukaan.

A'VAROITUS
ALA altista pumppua tai CGM:n osia:

» Rontgenséteilylle

» Tietokonetomografiakuvaukselle (TT)

» Magneettikuvaukselle (MRI)

» Positroniemissiotomografiakuvaukselle
(PET)

»  Muulle séteilylle

A VAROITUS

Jarjestelmaa ei tarvitse irrottaa
elektrokardiogrammia (EKG) tai paksusuolen
tahystysta (kolonoskopiaa) varten. Jos sinulla on
kysyttdvad, ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

A VAROITUS

ALA kaytd pumppua, jos sinulla on jokin
sellainen tila, joka terveydenhuollon tarjoajasi
nakemyksen mukaan saattaisi sinut vaaraan.
Esimerkiksi henkildiden, jotka sairastavat
hallitsematonta kilpirauhassairautta,
munuaisten vajaatoimintaa (esim. dialyysi

tai epidermaalisen kasvutekijan reseptori

eGFR alle 30), hemofiliaa tai muuta merkittavaa
verenvuototautia tai epévakaata sydan- ja
verisuonitautia, ei tule kdyttdd pumppua.

A_.VAROITUS
ALA altista pumppua tai CGM:n osia:

»  Syddmentahdistimen tai
rytmihairiétahdistimen (AICD)
asentamiselle tai ohjelmoinnille

»  Syddmen katetroinnille

» Radioisotooppikuvaukselle

Jos sinulle tehd&én jokin edelld mainituista
|adketieteellisistd toimenpiteistd, sinun on
irrotettava pumppu ja CGM:n osat ja jatettava ne
toimenpidehuoneen ulkopuolelle.

A VAROITUS
On my6s muita toimenpiteitd, joissa tulee
noudattaa varovaisuutta:

» Laserleikkaus — Pumppua voidaan
yleisesti pitad toimenpiteen aikana.
Jotkin laserit voivat kuitenkin aiheuttaa
hairioitd ja saada pumpun halyttdmaan.

» Yleisanestesia — Kaytetyista laitteista
riippuen saatat joutua poistamaan
pumpun. Varmista toimenpiteen
suorittajalta.
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2.4 t:slim X2 -insulii

varotoimet

ALA avaa tai yritd korjata insuliinipumppua.
Pumppu on suljettu laite, jonka saa avata ja
korjata vain Tandem Diabetes Care. Muuntelu
voi aiheuttaa turvallisuusvaaran. Jos pumpun
tiiviste rikkoutuu, pumppu ei endé ole vesitiivis
ja takuu mitatoityy.

VAIHDA infuusiosetti 48 tunnin vélein, jos kéytét
Humalog- tai Admelog-insuliinia, ja 72 tunnin
vélein, jos kaytat NovoRapid-insuliinia. Pese
kétesi antibakteriaalisella saippualla ennen
infuusiosetin késittelyd ja puhdista asetuskohta
kehostasi huolellisesti infektion vélttdmiseksi.
Ota yhteytta terveydenhuollon tarjoajaasi, jos
sinulla on infektion oireita insuliinin
infuusiokohdassa.

POISTA AINA kaikki ilmakuplat pumpusta ennen
insuliinin annostelun aloittamista. Varmista,

ettd iimakuplia ei ole, kun vedét insuliinia
tayttoruiskuun. Kun taytét letkua, pidd pumppua
valkoinen tayttoportti ylospdin. Varmista, ettd
letkussa ei ole ilmakuplia, kun sité tytetaan.
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Séiliossd ja letkussa oleva ilma vie tilaa

insuliinilta ja voi vaikuttaa insuliinin annosteluun.

TARKISTA péivittdin, ettd laitteet ovat kunnolla
kiinni infuusiokohdassa ja ettd vuotoja ei ole.
VAIHDA infuusiosetti, jos havaitset vuotoja
kohdan ympérill4. Vaarat asetuskohdat tai
vuodot infuusiokohdan ympdrilld voivat johtaa
insuliinin aliannostukseen.

TARKISTA infuusiosetin letku paivittdin vuotojen,
iimakuplien tai taittumien varalta. Jos letkussa
on iimaa, vuotoja tai taittumia, se voi rajoittaa
insuliinin annostelua tai estad sen kokonaan ja
johtaa insuliinin aliannostukseen.

TARKISTA pdivittéin, etté séilion letkun ja
infuusiosetin letkun vélinen letkuliitdnt4 on tiivis
ja varma ja ettd siind ei ole murtumia, saroja tai
muita vaurioita.

ALA vaihda infuusiosetti&si ennen
nukkumaanmenoa tai jos et muuten pysty
mittaamaan verensokeriasi 1-2 tuntia uuden
infuusiosetin asettamisen jalkeen. On tarke&d
varmistaa, etté infuusiosetti on asetettu oikein ja
se annostelee insuliinia. On myds tarkeda

32

reagoida nopeasti asettamiseen liittyviin
mahdollisiin ongelmiin jatkuvan insuliinin
annostelun varmistamiseksi.

TARKISTA AINA ennen nukkumaanmenoa, etta
séiliossasi on riittavasti insuliinia, jotta se riittad
koko yoksi. Nukkuessasi et vélttamatta kuule
tyhjan séilion halytystd ja sinulta voi ja4da
saamatta osa perusinsuliinin annoksesta.

TARKISTA saanndollisesti, ettd pumppusi
asetukset ovat oikeat. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Neuvottele tarvittaessa terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa.

VARMISTA AINA, etté insuliinipumppuun on
asetettu oikea kellonaika ja paivamaara. Jos
kellonaika ja paivamaara eivat ole oikeat, se voi
vaikuttaa turvalliseen insuliinin annosteluun.
Kun muokkaat kellonaikaa, tarkista aina, etta
AM/PM-asetus on oikea, jos kdytat 12 tunnin
kelloa. AM tarkoittaa aikaa keskiyosta
kellonaikaan 11:59. PM tarkoittaa aikaa
keskipéivasta kellonaikaan 23:59.

VARMISTA, ettd nayttd syttyy, adnimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Néytto paélle/pikabolus -painikkeen
ymparill, kun kytket virtaldhteen USB-porttiin.
Nailld ominaisuuksilla sinulle ilmoitetaan
varoituksista, halytyksistd ja muista olosuhteista,
jotka vaativat huomiotasi. Jos ndma
ominaisuudet eivét toimi, lopeta pumpun kaytto
ja ota yhteytté paikalliseen asiakastukeen.

TARKISTA saanndllisesti, ndkyykd pumpussasi
mahdollisesti halytystiloja. On tarke&d olla
tietoinen olosuhteista, jotka voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja edellyttdd huomiotasi,
jotta voit reagoida mahdollisimman nopeasti.

ALA kayta vérindtoimintoa varoituksille ja
halytyksille unen aikana, ellei terveydenhuollon
palveluntarjoajasi ole ohjeistanut toisin. Kun
varoitusten ja halytysten d&nenvoimakkuus on
asetettu korkeaksi, se auttaa varmistamaan,
ettei varoitus tai halytys jaa sinulta
huomaamatta.

KATSO AINA néytt6a vahvistaaksesi oikean
bolusmaéaran ohjelmoinnin, kun kaytat
pikabolustoimintoa ensimmaisen kerran.



Nayttoa katsomalla varmistat, ettd kaytat
piippaus-/varindkomentoja oikein aiotun
bolusmaéréan ohjelmoimiseksi.

ALA kayta pumppua, jos uskot sen voivan
vaurioitua johtuen sen putoamisesta tai
osumisesta kovaa pintaa vasten. Varmista, ettd
pumppu toimii liittdmélld virtaldhde USB-porttiin
ja tarkistamalla, ettd nayttd syttyy, danimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Néytto paéalle / pikabolus -painikkeen
ympérill4. Jos olet epdvarma mahdollisista
vaurioista, lopeta pumpun kaytto ja ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

VALTA altistamasta pumppua alle 5 °C:n (41 °F)
jayli 37 °C:n (99 °F) lampatiloille. Insuliini voi
jadtya alhaisissa lampdtiloissa tai menna pilalle
korkeissa lampdtiloissa. Insuliini, joka on
altistunut olosuhteille valmistajan suosittelemien
vaihteluvélien ulkopuolella, voi vaikuttaa
pumpun turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

VALTA upottamasta pumppuasi nesteeseen yli
0,91 metrin (3 jalan) syvyyteen yli 30 minuutiksi
(IP27-luokitus). Jos pumppusi on altistunut
ndiden rajoitusten yli, tarkista, ettei siind ndy
merkkeja nesteen padsysta sisaan. Jos

merkkeja nesteen pasysta sisdan nakyy, lopeta
pumpun kayttd ja ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

VALTA paikkoja, joissa voi olla syttyvia
anesteetteja tai rdjahtavid kaasuja. Pumppu ei
sovellu kaytettavaksi tallaisissa paikoissa ja
muodostaa réjahdysvaaran. Poista pumppu, jos
sinun on mentava tallaiseen paikkaan.

HUOLEHDI siit4, ett4 et liku USB-kaapelin
pituutta kauemmas, kun olet yhdistettyna
pumppuun ja latauslahteeseen. Jos liikut
USB-kaapelin pituutta kauemmas, se voi
vetdistd kanyylin irti infuusiokohdasta. Téstd
syystd pumppua ei ole suositeltavaa ladata
nukkuessa.

IRROTA infuusiosetti kehostasi, jos kéyt
huvipuistojen suurinopeuksissa ja
-painovoimaisissa huvilaitteissa. Nopeat
korkeuden ja painovoiman muutokset voivat
vaikuttaa insuliinin annosteluun ja aiheuttaa
vamman.

IRROTA infuusiosetti kehostasi ennen kuin
nouset lentokoneeseen, jossa ei ole
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paineistettua matkustamoa, tai taitolentoihin tai
taistelusimulaatioon kaytettaviin koneisiin
(paineistettuja tai ei). Nopeat korkeuden ja
painovoiman muutokset voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja aiheuttaa vamman.

NEUVOTTELE terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa eldamantyylin muutoksista, kuten
painonnoususta tai -pudotuksesta seké
liikunnan aloittamisesta tai lopettamisesta.
Insuliinin tarpeesi saattaa muuttua eldmantyylin
muutosten myo6td. Perusannoksesi ja muut
asetukset saattavat tarvita korjausta.

TARKISTA verensokerisi VS-mittarilla, jos
korkeudessa tapahtuu asteittaista muutosta
305 metriin (1 000 jalkaan) asti, esimerkiksi
lasketellessasi tai ajaessasi vuoristotieta.
Annostelutarkkuus voi vaihdella jopa

15 prosenttia, kunnes yhteensa 3 yksikkoa
insuliinia on annosteltu tai korkeus on
muuttunut yli 305 metrid (1 000 jalkaa).
Muutokset annostelutarkkuudessa voivat
vaikuttaa insuliinin annosteluun ja aiheuttaa
loukkaantumisen.

TARKISTA AINA terveydenhuollon tarjoajaltasi
erityiset ohjeet, jos haluat tai sinun tarvitsee
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irrottaa pumppu mista tahansa syysta. Riippuen
ajasta ja syysta, jonka pumppu on irrotettuna,
sinun saattaa olla tarpeen korvata menetetty
perusannos ja/tai bolusinsuliini. Tarkista
verensokerisi ennen pumpun irrottamista ja
uudelleen, kun kytket pumpun jélleen. Hoida
korkea VS terveydenhuollon tarjoajasi
suositusten mukaan.

VARMISTA, ettd takuusta saamaasi
vaihtopumppuun on ohjelmoitu oikeat insuliinin
annostelun asetukset ennen kuin alat kyttaa
sitd. Jos et sy6ta insuliinin annosteluasetuksia,
seurauksena voi olla insuliinin yli- tai
aliannostus. TAmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS). Neuvottele
tarvittaessa terveydenhuollon tarjoajasi kanssa.

Matkapuhelimet voivat aiheuttaa hairioita
pumpun elektroniikkaan, jos niitd kdytetddn
hyvin lahekkain. Pumppu ja matkapuhelin on
suositeltavaa pitdd vahintdédn 16,3 cm:n
(6,4 tuuman) paéssa toisistaan.

HAVITA AINA kéytetyt osat, kuten sailiét,
ruiskut, neulat, infuusiosetit ja CGM-sensorit
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paikallisten sdanndsten mukaisesti. Neulat tulee
havitta4 terdville esineille tarkoitettuun sailidon.
Al4 aseta neulan korkkia takaisin paikoilleen.
Pese kétesi huolellisesti kéytettyjen osien
késittelyn jalkeen.

Jos paatat kayttdd pumpun koteloa tai muita
lisévarusteita, joita Tandem ei ole toimittanut,
ALA peita pumpun takana olevaa kuutta
tuuletusaukkoa. Tuuletusaukkojen peittdminen
voi vaikuttaa insuliinin annosteluun.

2.5 Tandemin ennalta ehkiisevat

kyberturvallisuustoimenpiteet

Laakinnalliset laitteet, kuten muutkin
tietokonejarjestelmat, voivat olla alttiita
kyberturvallisuusriskeille, jotka saattavat
vaikuttaa haitallisesti laitteen
turvallisuuteen ja tehokkuuteen. T:slim
X2 -insuliinipumpun virheellinen kayttd
tai tman kayttdoppaan ohjeiden,
varotoimien ja varoitusten
noudattamatta jattdminen voi johtaa
pumpun kayttékelvottomuuteen tai
altistaa t:slim X2 -insuliinipumpun
kyberturvallisuusriskeille.

Pida pumppu hallinnassasi tai
mukanasi kaikkina aikoina.

Irrota pumppu aina tietokoneesta ja
USB-kaapelista, kun et kayté sita
tietojen lataamiseen tai suorita
ohjelmistopaivityksia
Tandem-laitepaivitysohjelmalla.

Al& jaa pumppusi sarjanumeroa
kenellek&an, kehen et luota. Ala
kirjoita nait& numeroita muistiin

mihink&an, josta joku, kehen et

luota, voi ndhda ne.

Ala yhdista tai anna kolmansien
osapuolten laitteiden muodostaa
paria pumppusi kanssa, jos ne eivat
ole osa Tandem-jarjestelmaa. Katso
jarjestelman taydellinen kuvaus
kohdasta 1.3 Jarjestelman kuvaus.

Ala kayta mitdan ohjelmistoa tal
kolmansien osapuolten sovelluksia,
joita Tandem ei ole todennut
turvallisiksi kayttaa pumppusi kanssa.

Ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen, jos epailet, etta
pumppusi on joutunut
kyberturvallisuushéirinnalle tai
-haavoittuvuudelle alttiiksi.



2.6 Pumpun kiytistd saatavat

mahdolliset hyddyt

e Pumppu mahdollistaa
automaattisen tavan annostella
perus- ja bolusinsuliinia. Annostelua
voi hienoséataa perustuen enintaan
kuuteen mukautettavaan profiiliin,
joista jokaisessa on enintaan
16 aika-segmenttiasetusta koskien
perusannosta, HH-suhdetta,
korjauskerrointa ja VS-tavoitetta.
Liséksi tilapaisella annostoiminnolla
voit ohjelmoida tilapéisen
perusannoksesi muutoksen
enint&dan 72 tunniksi.

* Tarvitsematta navigoida eri
valikoiden valilla voit valita,
annosteleeko pumppu koko
boluksen kerralla vai tietyn
prosenttiosuuden pidemman ajan
kuluessa. Voit myds ohjelmoida
boluksen vahemman huomiota
herattavasti pikabolustoiminnolla,
jota voi kayttaa tarvitsematta katsoa
pumppua. Se voidaan ohjelmoida
joko insuliiniyksikoiden tai
hiilihydraattigrammojen liséyksilla.

®  Bolus-naytdlla voit "laskin
laskimessa" -toiminnolla sy6ttéa

useita hiilihydraattiarvoja, jotka
lasketaan yhteen. Insuliinipumpun
bolus-laskin suosittelee bolusta
perustuen hiilihydraattien syotettyyn
kokonaisméaaraan. Nain saat
tarkemman annoksen.

Pumppu seuraa ateria- ja
korjausboluksista saatavan
aktiivisen insuliinin (IOB) maaraa.
Kun ylimaaraisig ateria- ja
korjausboluksia ohjelmoidaan,
pumppu vahentad IOB:n maaran
suositellusta boluksesta, jos
verensokerisi on alle aktiivisessa
profillissasi asetetun tavoitteen.
Tama voi auttaa estémaan insuliinin
kasautumista, joka voi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:&an).

Voit ohjelmoida useita muistutuksia,
jotka kehottavat mittaamaan
verensokerin uudelleen matalan tai
korkean VS:n syéttamisen jalkeen.
Voit my&s ohjelmoida Unohtuneen
ateriaboluksen muistutuksen, joka
varoittaa, jos bolusta ei ole syotetty
tietyn maéaritetyn ajan kuluessa.
Kéayttddn otettuina muistutukset
voivat auttaa vahentamaan sita
todennakdisyyttd, ettd unohtaisit
tarkistaa verensokerisi tai annostella
ateriaboluksen.
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e \oit ndhda erilaista tietoa naytollasi,
mukaan lukien viimeisen boluksen
kellonaika ja maara, annostellun
insuliinin kokonaismaara
vuorokaudessa, seké jaoteltuna
perus-, ateria- ja korjausboluksen
mukaan.

2.7 Pumpun kéyttoon littyvat

mahdolliset riskit

Kuten minké& tahansa laékinnallisen
laitteen kayttdon, myds pumpun
kayttoon liittyy riskejd. Monet riskeista
ovat tavallisia insuliininoidossa yleisesti
ottaen, mutta lisaksi jatkuvaan
insuliini-infuusioon ja jatkuvaan
glukoosinseurantaan liittyy my&s muita
erityisié riskeja. Pumpun turvallisen
kaytdn kannalta kayttboppaan
lukeminen ja kayttdohjeiden
noudattaminen on erittain tarkeda.
Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa, kuinka ndma riskit voivat
vaikuttaa sinuun.

Infuusiosetin asettaminen ja pitaminen
voi aiheuttaa infektioita, verenvuotoa,
kipua tai inoarsytysta (punoitusta,
turvotusta, mustelmia, kutinaa, arpia
tai ihon varimuutoksia).
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On olemassa pieni mahdollisuus, etta
infuusiosetin kanyylin osa jaa ihosi alle,
jos kanyyli rikkoutuu sita kayttaessasi.
Jos epéilet, ettd kanyyli on mennyt rikki
ihosi alla, ota yhteytta terveydenhuollon
tarjoajaasi ja paikalliseen
asiakastukeen.

Muita infuusiosettiin liittyvié riskeja ovat
tukkeumat ja iimakuplat letkussa tai
irronnut kanyyli, joka voi vaikuttaa
insuliinin annosteluun. Jos verensokerisi
ei laske boluksen aloittamisen

jalkeen tai verensokerisi on muutoin
selittamattoman korkea, infuusiosetti on
suositeltavaa tarkistaa tukkeumien tai
iimakuplien varalta ja varmistaa, etta
kanyyli ei ole irronnut. Jos tila ei
korjaannu, ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen tai hakeudu tarvittaessa
|a&kariin.

Riskeja, jotka voivat aiheutua pumpun
viasta, ovat mm. seuraavat:

e mahdollinen hypoglykemia (matala
VS) insuliinin yliannostelusta johtuen
laiteviasta tai ohjelmistovirheesté.

¢ hyperglykemia (korkea VS) ja
ketoosi johtaen mahdollisesti
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA)
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pumppuvian vuoksi, joka aiheuttaa
insuliinin annostelun lakkaamisen
johtuen joko laiteviasta,
ohjelmistovirheesta tai infuusiosetin
viasta. Vaihtoehtoisen insuliinin
annostelun pitdminen varalla
vahent&d huomattavasti vakavan
hyperglykemian tai DKA:n riskia.

2.8 Tyoskentely terveydenhuolion
tarjoajan kanssa

Tassa kayttboppaassa on kaytetty
kliinista kielta perustuen siihen
olettamukseen, etté terveydenhuollon
tarjoajasi on selittényt sinulle tietyt
termit ja kuinka ne koskevat sinun
diabeteksen hoitoasi. Terveydenhuollon
tarjoajasi voi auttaa sinua
suunnittelemaan diabeteksen hoitosi
suuntaviivat, jotka parhaiten sopivat
elamantyyliisi ja tarpeisiisi.

Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa ennen pumpun kayttoa
maadrittadksesi, mitk& toiminnot sopivat
sinulle parhaiten. Vain terveydenhuollon
tarjoajasi voi maarittaa ja auttaa

sinua sédatdmaan perusannoksen,
hiilihydraattisuhteen, korjauskertoimen,
VS-tavoitteen ja insuliinin vaikutuksen

keston. Lis&ksi vain terveydenhuollon
tarjoajasi voi maarittdd CGM-asetukset
ja sen, kuinka sinun tulisi kayttaa
sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa.

2.9 Oikean toiminnan

varmistaminen

Pumpun mukana toimitetaan virtaldhde
(AC-sovitin, jossa on micro-USB-liitin).
Ennen pumpun kayttdéa varmista, etta
kun liitat virtaldhteen pumpun
USB-porttiin, tapahtuu seuraavaa:

e Kuulet adnimerkkivaroituksen

e Naet vihreén valon palavan Naytto
paélle / pikabolus -painikkeen
reunuksen ympaérilla

e Tunnet varinavaroituksen

e Naet lataussymbolin (salaman)
pariston varaustason ilmaisimessa

Ennen kuin kaytat pumppua varmista
liséksi seuraavat:

e Paina Naytto paalle / pikabolus
-painiketta n&ytdn kytkemiseksi
paélle niin ettd nayttd nakyy



e Naytdn ollessa paalla
kosketusnayttd reagoi sormesi
napautuksiin

VARMISTA, ettd ndytto syttyy, aanimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Naytto paalle / pikabolus -painikkeen
ymparilld, kun kytket virtaldhteen USB-porttiin.
Nailld ominaisuuksilla sinulle ilmoitetaan
varoituksista, halytyksistd ja muista olosuhteista,
jotka vaativat huomiotasi. Jos ndméa
ominaisuudet eivat toimi, lopeta pumpun kaytto
ja ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.

LUKU 2 e Tarkeaa turvallisuustietoa
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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3.1 Mité t:slim X2 -pumpun

pakkaus sisaltaa

Pumpun pakkauksen tulee siséltaa
seuraavat:

1. tislim X2™ -insuliinipumppu
2. pumpun kotelo

3. t:slim X2 -insuliinipumpun ja
Control-IQ™-teknologian
kayttbopas

4. USB-johto
5. USB-verkkovirtasovitin
6. sailion poistovaline

Jos jokin mainituista tuotteista puuttuu,
ota yhteytté paikalliseen asiakastukeen.

Jos kaytat CGM-jarjestelméaa, osat myy
ja toimittaa erikseen suoraan CGM:n
valmistaja.

Pumpussasi on toimitettuna kirkas
nayténsuojakalvo. Ala poista
naytdnsuojakalvoa.
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Pumpussasi on toimitushetkella
suojakansi paikassa, johon saili¢
normaalisti asetetaan. Poista kansi ja
laita sen tilalle sailié ennen kuin aloitat
insuliinin annostelun.

3 ml:n t:slim X2 -sdilié, jossa on
tlock™-liitin, koostuu

sailion kammiosta sekéa
mikroannostelukammiosta hyvin
pienten insuliinim@arien annostelua
varten. Tandem Diabetes Care, Inc:ll&
on saatavilla useita yhteensopivia
infuusiosetteja, jotka on varustettu
t:lock-liittimelld. t:lock-liittimen avulla
sdilio ja infuusiosetti voidaan yhdistaa
toisiinsa tukevasti. K&yté vain t:slim X2
-séiliéita ja yhteensopivia infuusiosetteja,
joissa on Tandem Diabetes Care, Inc.:n
valmistamat t:lock-liittimet.

Pumpussasi on my&s kulutusosia, jotka
voivat vaatia vaihtamista pumpun
kayttdian aikana. Tallaisia ovat:

e pumpun kotelot/kiinnikkeet
e naytdbnsuojakalvo
e USB-portin kuminen suojakansi

e USB-johto

Tarvikkeiden tilaaminen

Kun haluat tilata s&ilisita,
infuusiosetteja, naytdnsuojakalvoja,
lisGvarusteita tai muita tarvikkeita, ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen tai
tahoon, jonka kautta tavallisesti saat
diabetekseen liittyvia tuotteita.

3.2 Pumpun terminologia

Asenna

Asentaminen tarkoittaa prosessia,
joka liittyy sailién ja infuusiosetin
poistamiseen, tayttamiseen ja uuden
asentamiseen.

Aktiivinen insuliini (IOB)

IOB tarkoittaa insuliinia, joka on
aktiivisena (pystyy edelleen alentamaan
glukoosia) elimistdssé boluksen
annostelun jalkeen.

Bolus

Bolus on pika-annos insuliinia, jolla
tavallisesti katetaan syo6ty ruoka tai
korjataan korkea glukoosi. Pumpulla
sen voi annostella vakioboluksena,
korjausboluksena, jatkettuna boluksena
tai pikaboluksena.



Grammaa
Hiillihydraatteja mitataan grammoina.

Hiilihydraatti

Hiillihydraatit viittaavat sokereihin ja
tarkkelykseen, joita elimistd pilkkoo
glukoosiksi ja k&yttad energianlahteend;
mitataan grammoina.

HH-suhde

HH-suhde on yhden insuliiniyksikdn
kattama hiilinydraattiméara grammoina.
Kaytetdan myds nimitysta
insuliini-hiilihydraattisuhde.

Insuliinin kesto

Insuliinin kesto on se aikamaara, jonka
insuliini on aktiivisena ja elimiston
kaytettavissa boluksen annostelun
jalkeen. Se liittyy my&s aktiivisen
insuliinin (IOB) laskemiseen.

Jatkettu bolus

Jatkettu bolus on bolus, joka
annostellaan tietyn ajanjakson aikana.
Tavallisesti sitd kéytetdan kattamaan
ruoka, jonka sulaminen kestaa
kauemmin. Kun annostelet jatkettua
bolusta pumpulla, syétd ANNOSTELE
NYT -osa annostellaksesi tietyn

LUKU 3 e Opi tuntemaan t:slim X2 -insuliinipumppusi

prosenttiosuuden insuliinia valittdmasti
ja loppuosan tietyn ajan kuluessa.

Kanyyli

Kanyyli on infuusiosetin osa, joka
asetetaan ihon alle ja jonka kautta
insuliinia annostellaan.

Korjausbolus
Korjausbolus annetaan korjaamaan
korkeaa glukoosia.

Korjauskerroin

Korjauskerroin on glukoosimaara, jonka
1 insuliiniyksikkd vahentéa. Kaytetaan
my®6s nimitysté insuliininerkkyyskerroin.

Profiili

Profiili on joukko yksil6ityja asetuksia,
jotka maarittavat perus- ja
bolusinsuliinin annostelun tiettyina
ajanjaksoina 24 tunnin aikana.

Perus

Perus tarkoittaa insuliinin hidasta
jatkuvaa annostelua, joka pitaa
glukoositasot vakaina aterioiden valilla
ja unen aikana. Sitd mitataan yksikkéina
tunnissa (yks./h).

Pikabolus

Pikabolus (kayttaen Naytto paalle /
pikabolus -painiketta) on tapa
annostella bolus seuraamalla
piippaus-/varindkomentoja
tarvitsematta selata tai tarkastella
pumpun nayttéja.

Tilap. annos

Tilap. annos on lyhenne tilapéisesta
perusannoksesta. Sita kaytetdan
nykyisen perusannoksen
kasvattamiseen tai pienentédmiseen
lyhyen ajanjakson ajaksi
erityistilanteissa. 100 % on sama kuin
ohjelmoitu perusannos. 120 % on 20 %
enemman ja 80 % on 20 % vahemman
kuin ohjelmoitu perusannos.

USB-johto

USB on lyhenne sanoista Universal
Serial Bus. USB-johto litetd&dn pumpun
micro-USB-porttiin.

A VAROITUS

Kéytd AINA t:slim X2 -insuliinipumpun kanssa
toimitettua USB-kaapelia tulipalo- ja
palovammavaaran minimoimiseksi.

41



LUKU 3 e Opi tuntemaan t:slim X2 -insuliinipumppusi

VS

VS on lyhenne verensokerista, joka on
glukoositaso veressé mitattuna
yksikkénd mmol/l.

VS-tavoite

VS-tavoite on erityinen VS- tai
glukoosiarvon tavoite, tarkka luku, ei
vaihteluvali. Kun pumppuun syttetédan
glukoosiarvo, laskettua insuliinibolusta
lisataan tai vahennetaan tarpeen
mukaan taman tavoitteen
saavuttamiseksi.

Yksikot
Yksikailla mitataan insuliinia.
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3.3 t:slim X2 -insuliinipumpun kuvakkeiden selitykset

Pumpun naytolla saattaa nakya seuraavia kuvakkeita:

Pumpun kuvakkeiden maaritelmat
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Symboli

Maaritelma

Symboli

Maéritelméa

Pumpun akun jaljelld oleva varaustaso.

Séiliéssa jaljelld olevan insuliinin maara.

Pumpun muistutus, varoitus, virhe tai hélytys on aktiivinen.

Tilapdinen perusannos on aktiivinen.

Kaikki annostelu on pyséytetty.

Perusannos 0 yksikkdd tunnissa on aktiivinen.

Perusinsuliini on ohjelmoitu ja sitd annostellaan.

Tilapéinen perusannos 0 yksikkdd tunnissa on aktiivinen.

Langaton Bluetooth-teknologia.

Bolusta annostellaan.

Hyvéksy. Napauta jatkaaksesi seuraavaan ndyttoon tai
vastataksesi kylld pumpun néytolla olevaan viestiin.

Peruuta. Napauta peruuttaaksesi nykyisen toiminnon.

Tallenna. Napauta tallentaaksesi naytolla nakyvat asetukset.

Hylka4. Napauta poistuaksesi naytolta tai vastataksesi ei
pumpun naytolla olevaan viestiin.

Poista. Napauta poistaaksesi merkkeja tai numeroita
nappaimistoll.

Takaisin. Napauta siirtyaksesi edelliseen nayttoon.

B0 fonn-E

Uusi. Napauta lisataksesi uuden kohteen.

DOEE=mm=E

Yhteensd. Napauta ndhdaksesi yhteisarvot nappaimistolla.
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Pumpun kuvakkeiden maaritelméat (jatkuu)

Symboli

Maaritelma

Symboli

Maéritelméa

Vélilydnti. Napauta lisataksesi valilyonnin
merkkindppaimistolla.

ja)
|

PIN-turvakoodi on kéytossé. Katso Osa 4.14
PIN-turvakoodin asettaminen péalle tai pois.

OK. Napauta vahvistaaksesi nykyisen ndytolla nakyvén
ohjeen tai asetuksen.

Asetus, johon vaihdin viittaa, on paalla.

Ateria- ja/tai korjausbolus annosteltiin. Kuvake ilmestyy
vain, kun CGM-sensorijakso on aktiivinen.

Asetus, johon vaihdin viittaa, on pois paalta.

Jatkettu bolus annosteltiin. Nelié edustaa boluksen
ANNA NYT -osuutta, kun taas viiva edustaa boluksen
ANNA MYOHEMMIN -osuutta. Kuvake iimestyy vain, kun
CGM-sensorijakso on aktiivinen.
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3.4 Pumpun varien selitykset

Punainen LED
ﬁ 1 punainen vilkunta 30 sekunnin valein ilmaisee toimintahairiéta tai halytysta.

Keltainen LED
1 keltainen vilkunta 30 sekunnin valein ilmaisee varoitusta tai muistutusta. I

Vihred LED
e 1 vihred vilkunta 30 sekunnin vélein ilmaisee, ettd pumppu toimii normaalisti.

e 3vihreda vilkuntaa 30 sekunnin valein iimaisee, ettéd pumppu lataa.

Oranssi korostus
Asetuksia muokattaessa muutokset korostetaan oranssilla, jotta niité voi tarkastella
ennen tallentamista.

L

v

Korjauskerrain

HH-suhde
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3.5 Pumpun takaosa

1. tslim X2 -séilio: Kertakayttdiseen
séiliédn mahtuu enintédan
300 yksikkda (3,0 ml) insuliinia.

2. Tuuletusaukot: Varmistaa, etta
pumppu toimii oikein. On tarkead4,
ettd naitd aukkoja ei peiteta.

Jos paatét kayttad pumpun koteloa tai
muita lisdvarusteita, joita Tandem ei ole
toimittanut, ALA peitd pumpun takana
olevaa kuutta tuuletusaukkoa.
Tuuletusaukkojen peittdminen voi
vaikuttaa insuliinin annosteluun.
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t:slim X2 U-100 INSULIN ONLY

Insulin Pump

wl Tandem Diabetes Care, Inc. « tandemdiabetes.com
San Diego, California 92121 « USA
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) e 7. Tila: Nayttdd pumpun nykyiset
3.6 Lukitusnaytto asetukset ja insuliinin annostelun

tilan.
Lukitusnayttd tulee nakyviin joka kerran,
kun kytket néytén padlle. Sinun on 8. Insuliinitaso: Nayttés séiliossa
napautettava 1-2-3 tissa jaljella olevan insuliinin maaran.
jarjestyksessa pumpun lukituksen
avaamiseksi. 9. Tandem-logo: Palauttaa
perusnaytton.

1. Aika ja paivamaéra -naytto:
Nayttéda nykyisen kellonajan ja
paivamaaran.

2. Varoituskuvake: Imaisee, etta
muistutus, varoitus tai halytys on
aktiivinen lukitusnéytén takana.

3. Akun varaustaso: Nayttaa akun
jaljella olevan varaustason.
Lataukseen liitettyna nakyvilla
on latauskuvake (salama).

4. 1-2-3: Avaa pumpun nayton
lukituksen.

5. Aktiivinen insuliini (IOB): Aktiivisen
insuliinin jaljellé oleva maara ja aika.

6. Aktiivisen boluksen kuvake:
lImaisee boluksen olevan aktiivinen.
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3.7 Perusnaytti

1.

50

Akun varaustaso: Nayttada akun
jaljella olevan varaustason.
Lataukseen liitettyna latauskuvake
(salama) nakyy.

USB-portti: Portti pumpun akun
lataamiseen. Sulje kansi, kun porttia
ei kayteta.

Bolus: Ohjelmoi ja annostele bolus.

Asetukset: Lopeta/jatka insuliinin
annostelua, hallitse pumpun ja
CGM-jarjestelman asetuksia,
aloita/lopeta aktiviteetteja, asenna
sailié ja ndyté historia.

Aktiivinen insuliini (IOB): Aktiivisen
insuliinin jaljella oleva maara ja aika.

Aika ja paivdmaara -naytto:
Nayttéda nykyisen kellonajan ja
paivamaaran.

Tila: Nayttdd pumpun nykyiset
asetukset ja insuliinin annostelun
tilan.

8.

10.

11.

12.

13.

Insuliinitaso: Nayttaa séilidssa
jaljella olevan insuliinin maaran.

Tandem-logo: Palauttaa
perusnayttdon.

Sailion letku: Letku, joka on
kiinnitetty sailidon.

Letkuliitin: Liittada s&ilion letkun
infuusiosetin letkuun.

Naytto paalle / pikabolus -painike:
Asettaa pumpun naytdn paélle /
pois paalté tai ohjelmoi
pikaboluksen (jos aktivoitu).

LED-merkkivalo: Palaa, kun
pumppu on yhdistettyna
virtalahteeseen ja iimaisee
oikeaa toimintaa.



LUKU 3 e Opi tuntemaan t:slim X2 -insuliinipumppusi

12:27
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3.8 Nykyisen tilan niytto

Nykyisen tilan néytélle paéasee
lukitusnaytolta ja perusndytolta
napauttamalla insuliinitason symbolia.
Nayttd on tarkoitettu vain tarkasteluun;
talta naytolta ei voi tehda muutoksia.

1. KR: Palauttaa perusndyttéon.

2. Profiili; Nayttaa nykyisen aktiivisen
profiilin.

3. Perusannos: Nayttaa nykyisen
annosteltavan perusannoksen
yksikkdina tunnissa. Jos tilapdinen
annos on aktiivinen, talla rivilla nakyy
perusannoksen sijaan nykyinen
annosteltava tilap. annos yksikkdina
tunnissa.

4. Viimeisin bolus: Nayttaa
viimeisimman boluksen maéaran,
paivamaaran ja kellonajan.

5. Control-IQ tila: Nayttaa
Control-IQ-teknologian tilan.

6. Ylos-/alasnuoli: lmaisee, etta tietoa
on liséaa.
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10.

11.

12.

13.

14.

Korjauskerroin: Nayttaa nykyisen
korjauskertoimen, jota kaytetaan
boluksen laskemiseen.

HH-suhde: Nayttaa nykyisen
HH-suhteen, jota kaytetaan
boluksen laskemiseen.

VS-tavoite: Nayttaa nykyisen
VS-tavoitteen, jota kaytetdan
boluksen laskemiseen.

Insuliinin kesto: Nayttaa nykyisen
insuliinin keston asetuksen, jota
kaytetaan aktiivisen insuliinin
laskemiseen.

Viimeisin kalibrointi: Nayttaa
viimeisimman kalibroinnin
paivamaaran ja kellonajan.

Sensorin aloitusaika: Nayttaa
paivamaaran ja kellonajan, jolloin
sensori vimeksi aloitettiin.

Lahettimen paristo: Nayttaa
lahettimen pariston tilan.

Mobiiliyhteys: Naytta&, onko
mobiiliyhteys asetettu paalle tai pois
paalta, onko mobiililaitteesta

muodostettu laitepari pumpun
kanssa ja jos on, onko mobiililaite
aktiivisessa yhteydessa pumppuun.

Mobiiliyhteytta ei ehka viela ole
kaytettavissa alueellasi.
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Nykyinen tila

1u: 1.0 mmom

Nykyinen tila

1Elo 2023
11:31

10 paivaa
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LUKU 3 e Opi tuntemaan t:slim X2 -insuliinipumppusi

3.9 Bolus-nédytto

Bolus-nayttod kayttaa oletusarvoisesti
insuliiniyksikaité boluksen laskentaan.
Voit muuttaa tdman asetuksen
hiilihydraattigrammoiksi profiilissa.
Seuraavalta sivulta 10ytyy kuva
molemmista ndytoista esimerkiksi.

1. R: Palauttaa perusnéyttéon.

2. Insuliini: Sydta insuliiniyksikat.
Katso osasta Osa 5.2 Uuden
profiilin luominen tarkemmat tiedot,
kuinka lisdyksen tyypin voi asettaa.

3. Yksikot: Nayttaa lasketut yksikot
yhteenséd. Napauta syottéaaksesi
bolusannoksen tai muuttaaksesi
laskettua bolusta (ohittaaksesi sen).

4. Nayté laskelma: Nayttaa, kuinka
insuliiniannos laskettiin nykyisia
asetuksia kayttaen.

5. Glukoosi: Syéta verensokeritaso.
Tama arvo taytetaan
automaattisesti, jos jokainen alla
oOlevista ehdoista tayttyy:
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= Control-IQ-teknologia on asetettu
paalle ja kaytettavissa

= CGM-jakso on aktiivinen
= CGM-arvo on saatavilla

= CGM-trendinuoli nékyy
CGM-perusnaytélia

B HUOMAUTUS

Lisétietoja CGM-trendinuolista ja niiden
kéytosta hoitopaatosten tekemisessé
|6ytyy CGM-laitteen valmistajan
tuotekohtaisista ohjeista. Voit myds katsoa
o0saa Osa 24.3 Muutosnopeuden nuolet.

Voit paattaa kayttaa tata arvoa tai
syottad toisen arvon, joka on saatu
vaihtoehtoisella mittaustavalla.

. [B&: Siirtyy seuraavaan vaiheeseen.

Hiilihydraatit: Syota
hiilihydraattigrammat. Katso osasta
Osa 5.2 Uuden profiilin luominen
tarkemmat tiedot, kuinka lisdyksen
tyypin voi asettaa.



Kayttaen yksikaita

INSULIINI

0
ksikkoa
GLUKOOSI
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Kayttden grammoja

4=

HIILIHYDRAATIT

0
yksikkoa
GLUKOOSI
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e 8. Laitteen asetukset: Nayton
asetukset, Bluetooth-asetukset,
aika ja paivamaara,
1. EKGR: Palauttaa perusndyttéon. aanenvoimakkuus ja
PIN-turvakoodi.
2. Lopeta annostelu: Lopettaa
insuliinin annostelun. Jos insuliinin 9. Historia: Nayttda pumpun ja

annostelu lopetetaan, JATKA CGM-tapahtumien historialokin.
ANNOSTELUA tulee nakyviin.

3. Asen.: Vaihda sdilio, tayta letku,
tayta kanyyli ja Vaihto-muistutus.

4. Aktiivisuus: Kytkee paélle likunnan
tai unen ja ohjelmoi unirytmit ja
tilap&iset perusannokset.

5. Oma pumppu: Profillit, Control-IQ,
varoitukset ja muistutukset seka
pumpun tiedot.

6. Ylos-/alasnuoli: lmaisee, etté tietoa
on lisda.

7. Oma CGM: Kaynnistad/pysayta
sensorijakso, kalibroi CGM,
CGM-varoitukset, sensorityypin
vaihto, lahettimen sarjanumero ja
CGM-tiedot.
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Asetukset
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3.11 Oma pumppu -néytto

1. EKGR: Palauttaa Asetukset-nayttdon.

2. Profiilit: Joukko asetuksia,
jotka maéarittavat perus- ja
bolusannoksen annostelun.

3. Control-IQ: Aseta Control-IQ-
teknologia paalle/pois ja sydta
tarvittavat arvot.

4. Varoitukset ja muistutukset:
Mukauta pumpun muistutuksia ja
pumpun varoituksia.

5. Pumpun tiedot: Nayttda pumpun
sarjanumeron, paikallisen
asiakastuen yhteystietojen
verkkosivun ja muuta teknista
tietoa.
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Oma pumppu

ot ja muistutukset

Pumpun tiedot
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LUKU 3 e Opi tuntemaan t:slim X2 -insuliinipumppusi

3.12 Laitteen asetukset -néytto

1. EKGR: Palauttaa Asetukset-nayttdon.

2. Naytdn asetukset: Mukauta nayton
aikakatkaisuasetuksia.

3. Bluetooth-asetukset: Asettaa
mobiiliyhteyden péaalle / pois paalta.
Mobiiliyhteytta ei ehka viela ole
kaytettavissa alueellasi.

4. Aika ja paivamaara: Muokkaa
pumpussa naytettavaa kellonaikaa
ja paivamaaraa.

5. Aanenvoimakkuus: Mukauta
pumpun halytysten, pumpun
varoitusten, muistutusten,
nappaimistdaanten, boluksen,
pikaboluksen, letkun taytdn ja
CGM-varoitusten
aanenvoimakkuutta.

6. PIN-turvakoodi: Kytke
PIN-turvakoodi paalle / pois paalta.
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4= Laitteen asetukset 4= |Laitteen asetukset I

Nayton asetukset PIN-turvakoodi

Bluetoot

LLERE

Aanenvoimakkuus

00000
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LUKU 3 e Opi tuntemaan t:slim X2 -insuliinipumppusi

3.13 Numeronippiimisto-naytto

1. Syétetty arvo.

2. K& Palauttaa edelliseen nayttoon.

3. N&ppéaimistdn numerot.

4. E3: Lisda numeroita
gramma-naytolle. Yksikkojen
kohdalla tama naytetdan

desimaalipisteené.

5. B Suorittaa tehtavan loppuun ja
tallentaa sydtetyt tiedot.

6. Yksikkdd/grammaa: Syotettyyn
arvoon liittyva mittayksikka.

7. E&R: Poistaa vimeksi sydtetyn
numeron.
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20

gramma
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3.14 Kirjainnappéimisto-naytto

64

Profiilin nimi.
KZE: Palauttaa edelliseen nayttéon.
=R: Syottaa valilydnnin.

123: Vaihtaa n&ppaimiston tilan
kirjaimista (ABC) numeroihin (123).

K4 Tallentaa syotetyt tiedot.

Kirjaimet: Ensimmainen kirjain:
napauta kerran; keskimmainen
kirjain: 2 nopeaa napautusta; ja
kolmas kirjain: 3 nopeaa
napautusta.

K& Poistaa vimeksi sydtetyn
kirjaimen tai numeron.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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4.1 t:slim X2 -pumpun lataaminen

Pumppu toimii siséisella ladattavalla
litiumpolymeeriakulla. Tayteen ladattu
akku kestaa tavallisesti 4-7 paivaa
riippuen CGM-jarjestelman kaytostasi.
Jos kaytat CGM-jarjestelmad, akku
on suunniteltu kestdmaan enintaan

4 paivaa. Huomaa, etta akun kayttdaika
yhdella latauksella voi vaihdella
huomattavasti riippuen yksil6llisesta
kaytostd, mukaan lukien annosteltu
insuliini, naytén paallédoloaika seka
muistutusten, varoitusten ja halytysten
esiintymistiheys.

Pumpun mukana toimitetaan varusteet
sen lataamiseksi pistorasiasta seka
tietokoneen USB-portista. Lataa
pumppua vain mukana toimitetuilla
varusteilla. Jos jokin lisdvaruste havida
tai tarvitsee vaihtaa, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

A VAROITUS

Kayta AINA t:slim X2™ -insuliinipumpun kanssa
toimitettua USB-kaapelia tulipalo- ja
palovammavaaran minimoimiseksi.

68

Akun varaustason iimaisin nakyy
perusndytén vasemmassa ylalaidassa.
Varaustason lisdantymista tai
vahenemisté ilmaistaan 5 prosenttia
kerrallaan (naet esimerkiksi 100 %,

95 %, 90 % tai 85 %). Kun varaustaso
on alle 5 prosenttia, se alkaa vahentya
1 prosentti kerrallaan (n&et esimerkiksi
4%, 3 %, 2 % tai 1 %).

Kun saat uuden pumpun, se on
ladattava ennen kayttdéa. Lataa
pumppua, kunnes akun varaustason
iimaisimessa perusndytén vasemmassa
ylalaidassa nakyy 100 % (ensimmé&inen
lataus voi kestaa jopa 2,5 tuntia).

Pumppu toimii normaalisti myds
latautuessaan. Pumppua ei tarvitse
irrottaa lataamisen ajaksi.

HUOLEHDI siit3, ettd et liku USB-kaapelin
pituutta kauemmas, kun olet yhdistettyna
pumppuun ja latauslahteeseen. Jos liikut
USB-kaapelin pituutta kauemmas, se voi
vetdistd kanyylin irti infuusiokohdasta. Tasta
syysta pumppua ei ole suositeltavaa ladata
nukkuessa.

N HUOMAUTUS

Pida latauskaapeli kohdakkain pumpun
USB-portin kanssa latauksen aikana.
Latauskaapelin kiristyminen voi vaurioittaa
pumppua.

Jos paatat irrottaa pumpun lataamisen
ajaksi, tarkista terveydenhuollon
tarjoajalta erityiset ohjeet. Riippuen
ajasta, jonka pumppu on irrotettuna,
sinun saattaa olla tarpeen korvata
menetetty perusannos ja/tai
bolusinsuliini. Tarkista verensokerisi
ennen pumpun irrottamista ja
uudestaan, kun kytket sen jalleen.

Pumpun lataaminen pistorasiasta:

1. Liitd mukana toimitettu USB-kaapeli
AC-virtasovittimeen.

2. Liitd AC-virtasovitin maadoitettuun
pistorasiaan.

3. Liité kaapelin toinen paa pumpun
micro-USB-porttiin. Aseta
kaapelissa oleva Tandem-logo
kohdakkain pumpussa olevan
Tandem-logon kanssa.

Pumpun lataaminen USB-autolaturilla:



A VAROITUS

Kun kéytat valinnaista USB-autolaturisovitinta,
laturi on kytkettava eristettyyn, akkukayttdiseen
12 V:n jérjestelm&an, kuten autoon.
DC-autolaturin kytkeminen 12 V:n DC-virtaan,
jota tuotetaan vaihtovirtaan (AC) kytketystd
lahteestd, on kiellettya.

1. Liitd mukana toimitettu USB-kaapeli
USB-autolaturisovittimeen.

2. Liita USB-autolaturisovitin
tupakansytyttimeen.

3. Liitd kaapelin toinen pa& pumpun
micro-USB-porttiin. Aseta
kaapelissa oleva Tandem-logo
kohdakkain pumpussa olevan
Tandem-logon kanssa.

Pumpun lataaminen tietokoneen
USB-portista:

Varmista, etta tietokone on
turvastandardin IEC 60950-1
(tai vastaavan) mukainen.

1. Kytke mukana toimitettu
USB-kaapeli tietokoneeseen.

2. Liita kaapelin toinen paa pumpun
micro-USB-porttiin. Aseta
kaapelissa oleva Tandem-logo
kohdakkain pumpussa olevan
Tandem-logon kanssa.

Latausaika voi vaihdella tietokoneesta
riippuen. Jos pumppu ei lataudu, sen
naytdssa nakyy YHTEYSVIRHE-
varoitusviesti.

Pumpun latautuessa on havaittavissa
seuraavaa:

o Naytto syttyy
e Aanimerkkivaroitus

e LED (Naytto paalle / pikabolus
-painiketta ympéardiva reunus)
vilkkuu vihreana

e Variseva varoitus

e Akun varaustason ilmaisimessa
nakyy lataussymboli (salama)

VARMISTA, ettd ndytto syttyy, danimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Néytto péélle / pikabolus -painikkeen

ympérill4, kun kytket virtaldhteen USB-porttiin.

Nailla ominaisuuksilla sinulle iimoitetaan

LUKU 4 e Aloitetaan

varoituksista, halytyksist ja muista olosuhteista,
jotka vaativat huomiotasi. Jos nama
ominaisuudet eivét toimi, lopeta t:slim X2
-pumpun kaytto ja ota yhteytt4 paikalliseen
asiakastukeen.

Vinkkejé lataamiseen

Tandem Diabetes Care suosittelee, etta
tarkistat akun varaustason iimaisimen
aika ajoin, lataat pumppua joka péiva
hetken aikaa (10-15 minuuttia) ja valtat
padstamasta sita taysin tyhjaksi
toistuvasti.

N HUOMAUTUS

Jos akku tyhjenee tdysin, ndytto ei ehké
kytkeydy padlle heti, kun laite liitetddn
latauslahteeseen. LED-valo Naytté padlle /
pikabolus -painikkeen ymparilld vilkkuu
vihrednd, kunnes virtaa on riittdvéasti
kosketusnéyton kdynnistdmiseen.

4.2 Pumpun virran kytkeminen

paalle

Liitd pumppu latauslahteeseen.
Pumpusta kuuluu &animerkki, kun se
on kytkeytynyt paalle ja on kayttévalmis.
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4.3 Kosketusnayton kdyttidminen

Kytke pumpun nayttd paalle painamalla
ensin Nayttd paélle / pikabolus
-painiketta ja napauta sitten nayttda
nopeasti ja kevyesti sormenpaéllasi. Ala
kayta nayttda sormenkynnelld tai muulla
esineelld. Se ei aktivoi n&yttda tai sen
toimintoja.

Pumppusi on suunniteltu siten, etta
paaset nopeasti ja helposti toimintoihin,
joita kaytat paivittain diabeteksesi
hallintaan, olivatpa ne perus- tai
lis&toimintoja.

Pumpussa on useita turvatoimintoja
tahattoman vuorovaikutuksen
estéamiseksi kosketusnaytdn kanssa.
Naytoén lukitus on avattava
napauttamalla jarjestyksessa 1-2-3.
Kaikki naytét sammuvat, jos
kosketusnaytdn kolmea ei aktiivista
aluetta napautetaan ennen aktiivisen
alueen napauttamista. Taman
tarkoituksena on estéé tahattomat
vuorovaikutukset. Jarjestelmassa on
myo6s PIN-turvakooditoiminto, joka
voidaan asettaa estdmaan tahaton
paasy (katso Osa 4.14 PIN-turvakoodin
asettaminen padlle tai pois).
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N HUOMAUTUS

Kun kdytdt pumppua, napauta Tandem-logoa
palataksesi perusndyttéon tai napauta Gl
palataksesi edelliseen ndyttoon.

4.4 t:slim X2 -pumpun néyton

kytkeminen péalle

Kytke pumpun nayttd paalle painamalla
kerran Naytto paalle / pikabolus
-painiketta, joka sijaitsee pumpun
ylaosassa.

v Nékyviin tulee lukitusnaytto.

4.5 Kielen valitseminen

Kielenvalintandytté nakyy, kun avaat
pumpun lukitusnéytdn ensimmaisen
kerran, tai kun avaat naytén lukituksen
pumpun oltua pois paalté.

Kielen valitseminen:

1. Napauta sen kielen vieressa olevaa
ympyraa, jonka haluat nayttaa.

LUKU 4 e Aloitetaan

Napauta alas-nuolta, niin ndet
liséa kielivalintoja.

S Language v

English

Esg

Frangais (C

tal

2. Napauta tallentaaksesi
valinnan ja jatkaaksesi pumpun
asetuksia.

4.6 Pumpun ndyton
sammuttaminen

Sammuta pumpun ndytté painamalla
Naytto paille / pikabolus -painiketta ja
vapauttamalla se. Tama sammuttaa
naytdn, mutta ei itse pumppua.

N HUOMAUTUS

Sammuta pumpun ndyttd painamalla Nayttd
padlle / pikabolus -painiketta ennen kuin asetat
pumpun takaisin sen koteloon, taskuun tai



vaatteiden alle. Pidd pumppu aina néyttd
poispain ihosta, kun pidat sitd vaatteiden alla.

Pumppu jatkaa normaalia toimintaansa,
vaikka nayttd on pois paalta.

4.7 Pumpun virran kytkeminen

pois paalta

Jos haluat kytkea pumpun virran pois
paaltad kokonaan, kytke pumppu
virtalahteeseen ja pida Naytto paalle /
pikabolus -painiketta painettuna

30 sekuntia.

4.8 t:slim X2 -pumpun nédyton

lukituksen avaaminen

Lukitusndyttd tulee nakyviin joka kerran,
kun kytket naytdn paalle, seka boluksen
ja tilapaisen annoksen pyytamisen
jalkeen. Nayton lukituksen avaaminen:

1. Paina Nayttd paalle / pikabolus
-painiketta.

2. Napauta 1.
3. Napauta 2.

4. Napauta 3.

V" Pumpun nayton lukitus on nyt
avattu. Viimeksi esilla ollut nayttd
tulee nékyviin.

Sinun on napautettava 1-2-3 tassé
jarjestyksessé pumpun lukituksen
avaamiseksi. Jos et napauta
jarjestyksessa 1-2-3, pumppu
pakottaa aloittamaan lukituksen
avausprosessin uudelleen alusta.

Jos PIN-turvakooditoiminto on
kaytdssa, sinun on sydtettava
PIN-koodisi ndyton lukituksen
avaamisen jalkeen.

4.9 Kellonajan muokkaaminen

Kun olet kdynnistéanyt pumpun
ensimmaisen kerran, aseta nykyinen
kellonaika ja paivamaara. Katso ohjeet
tésta osasta uudelleen, jos sinun on
muokattava kellonaikaa joko sen
vuoksi, ettd matkustat toiselle
aikavydhykkeelle, tai vaihdat kesé-

ja talviajan valilla.

VARMISTA AINA, ettd pumppuun on asetettu
oikea kellonaika ja pdivamaara. Jos kellonaika ja
pdivamaara eivat ole oikeat, se voi vaikuttaa
turvalliseen insuliinin annosteluun. Kun
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muokkaat kellonaikaa, tarkista aina, etta
AM/PM-asetus on oikea, jos kdytat 12 tunnin
kelloa. AM tarkoittaa aikaa keskiyosta
kellonaikaan 11:59. PM tarkoittaa aikaa
keskipdivasta kellonaikaan 23:59.

1. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Laitteen asetukset.

4. Napauta Kellonaika ja paivamaara.
5. Napauta Muokkaa kellonaikaa.

6. Napauta Kellonaika.

7. Syo6ta tunnit ja minuutit naytdn

nappaimistolla. Tarkista ja
napauta K.

8. Aseta AM tai PM valitsemalla
Vuorokaudenaika tai ota asetus
kayttdén napauttamalla 24 tunnin
kelloa.

9. Varmista, ettéd asetettuna on oikea
kellonaika ja napauta K2
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Muokkauksia kellonaikaan tai 9. Napauta Tandem-logoa joka on suurin perusannoksen asetus
paivamaaraan ei tallenneta ennen kuin palataksesi perusndyttéon. pumpussasi kerrottuna kahdella.

olet napauttanut Kz N HUOMAUTUS
4.11 Perusannoksen raja Kun Control-1Q-teknologia otetaan kayttson,

perusannoksen raja voi ylittyd, jos

4.10 Pidivamaarin muokkaaminen

i Perusannoksen raja-asetuksella voit Control-IQ-teknologia ennustaa, etta tarvitset
1. Napauta Kellonaika ja paivamadra asettaa rajan profileissa asetettavalle enemman insuliinia pysyaksesi tavoitealueellasi.
-naytoita Muokkaa paivamaaraa. perusannokselle sekd insulinimaéralle, Perusannoksen rajan méarittdminen ei vaikuta
e joka annostellaan kayttaen tilapaista Control-1Q-asetuksiisi.
2. Napauta Paiva. annosta.

1. Napauta perusnéytolta

3. Syo6ta nykyinen péiva nayton Et voi asettaa perusannoksia tai ASETUKSET.
nappaimistolld. Tarkista ja tilapéisia perusannoksia, jotka
napauta K- ylittdvat perusannoksen rajan. 2. Napauta Oma pumppu.
Voit asettaa perusannoksen rajan valilla
4. Napauta Kuukausi. 0,2-15 yksikkda tunnissa. Maéarita 3. Napauta Profiilt.
yhdessa terveydenhuollon tarjoajasi
5. Etsi nykyinen kuukausi oikealta ja kanssa sopiva perusannoksen raja. 4. Napauta Pumpun asetukset.
napauta sitd. Ylds-/alas-nuolella
voit selata kuukausia, joita ei néy. M HUOMAUTUS 5. Napauta Perusannoksen raja
Jos yritat asettaa perusannoksen rajaa ' '
6. Napauta Vuosi. sen jélkeen, kun olet asettanut jonkin
P profiileistasi, et voi asettaa perusannoksen Pumpun asetukset
7. Sybta nykyinen vuosi naytén rajaasi mitdan olemassa olevaa perusannosta
nappaimistolla. Tarkista ja alhaisemmaksi. ikabolus 0.5u
napauta K.
Oletuksena perusannoksen raja on 10u
8. Varmista, ettd asetettuna on oikea 3 yksikkoa tunnissa. Jos paivitat
paivamaara ja napauta Kz pumppua versiosta, johon ei aiemmin

oltu asetettu perusannoksen rajaa,
perusannoksen rajaksi asetetaan arvo,
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6. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
perusannoksen raja valilta
0.2-15 yksikkoa.

7. Napauta B

8. Tarkista uusi perusannoksen
raja-arvovalue ja napauta K.

9. Vahvista asetukset ja napauta K2

V' ASETUS TALLENNETTU -néyttd
nakyy hetken aikaa.

4.12 Nayton asetukset

Eras t:slim X2 -pumppusi nayton
asetuksista on ndytdn aikakatkaisu.

Voit asettaa ndytdn aikakatkaisuksi sen
pituisen ajan, jonka haluat, etta nayttd
on pé&alla ennen kuin se sammuu
automaattisesti. Oletus néytdn
aikakatkaisulle on 30 sekuntia.
Vaihtoehdot ovat 15, 30, 60 ja

120 sekuntia.

Voit aina sammuttaa naytén ennen
kuin se sammuu automaattisesti
aikakatkaisun myota painamalla Nayttd
paélle / pikabolus -painiketta.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Laitteen asetukset.
4. Napauta Nayton asetukset.

5. Napauta Nayton aikakatkaisu.

6. Valitse haluamasi aika ja napauta

[V 8

7. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttdon.

4.13 Aidnenvoimakkuus

Aénenvoimakkuus on esiasetettu
korkeaksi. Adnenvoimakkuuden voi
muokata hélytyksille, varoituksille,
muistutuksille, ndppaimistolle,
bolukselle, pikabolukselle ja letkun
taytolle. Aadnenvoimakkuuden
vaihtoehdot ovat korkea,
keskivoimakas, matala ja varina.

ALA Kayta vérindtoimintoa varoituksille ja
halytyksille unen aikana, ellei terveydenhuollon

LUKU 4 e Aloitetaan

tarjoajasi ole ohjeistanut toisin. Kun varoitusten
ja halytysten danenvoimakkuus on asetettu
korkeaksi, se auttaa varmistamaan, ettei
varoitus tai halytys ja sinulta huomaamatta.

1. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Laitteen asetukset.

4. Napauta Adnenvoimakkuus.

5. Napauta haluamaasi vaihtoehtoa.
Kayta ylés-/alas-nuolta

lisdvaihtoehtojen nayttamiseen.

6. Valitse haluamasi
aanenvoimakkuus.

7. Jatka muutosten tekemista
aanenvoimakkuuden vaihtoehtoihin
toistamalla vaiheita 5 ja 6.

8. Napauta 4., kun kaikki muutokset
ovat valmiit.

9. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusndyttéon.

73



LUKU 4 e Aloitetaan

4.14 PIN-turvakoodin asettaminen

péélle tai pois

PIN-turvakoodi on esiasetettu pois
paalta. Jos PIN-turvakoodi on kytketty
paéalle, et voi avata ja kayttad pumppua
syottamatta PIN-turvakoodia. Kytke
PIN-turvakoodi paélle noudattamalla
seuraavia vaiheita.

1. Napauta perusndytdita
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Laitteen asetukset.
Napauta alas-nuolta.

Napauta PIN-turvakoodi.

o o > N

Napauta PIN-turvakoodi
vaihtaaksesi toiminnon paalle.

7. Napauta luodaksesi
PIN-turvakoodin.

8. Syo6ta nappéaimistolla luku, joka
sisaltaa 4-6 numeroa. PIN-koodi ei
voi alkaa numerolla nolla.

9. Napauta [

10. Napauta [l vahvistaaksesi
PIN-turvakoodisi.
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11. Sy6ta uusi PIN-turvakoodi n&ytdn
nappaimistolla uudelleen sen
vahvistamiseksi.

12. Napauta B2
v Nakyviin tulee PIN LUOTU -naytto.

13. Napauta ottaaksesi
PIN-turvakoodin kayttéon.

14. Napauta 2.

PIN-turvakoodin vaintaminen tai vanhan
PIN-turvakoodin ohittaminen on
mahdollista, jos unohdat
PIN-turvakoodisi.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.

Napauta Laitteen asetukset.
Napauta alas-nuolta.

Napauta PIN-turvakoodi.
Napauta Vaihda PIN-turvakoodi.
Napauta .

Sy6ta naytdn nappaimistolla
nykyinen PIN-turvakoodisi. Jos olet
unohtanut PIN-turvakoodisi, kayta
ohituskoodia 314159.

© N o 0o~ 0 DN

10.

11.

12.
13.

14,

15.

16.

» Ohituskoodia voi kayttda niin monta
kertaa kuin on tarpeen. Sitd ei koskaan
nollata tai vaihdeta toiseen PIN-koodiin.
Silla voidaan avata pumpun lukitus, kun
PIN-turvakooditoiminto on kaytossa.
Halutessasi voit myds kéyttad sita
PIN-turvakoodina.

Napauta B2a.

Napauta sybttadksesi uuden
PIN-turvakoodin.

Sy6ta uusi PIN-turvakoodi naytdn
nappaimistolla.

Napauta 2.

Napauta [ vahvistaaksesi uuden
PIN-turvakoodisi.

Sy6ta uusi PIN-turvakoodi naytdn
nappaimistolla uudelleen sen
vahvistamiseksi.

Napauta B2

Néakyviin tulee PIN PAMMITETTY
-naytto.

Napauta K24



@ t:slim X2 -insuliinipumpun toiminnot

LUKU 5

Insuliinin annostelun
asetukset



iilien yleiskuvaus

A VAROITUS

ALA aloita pumpun kaytt54 ennen kuin olet
neuvotellut ja médrittanyt terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa sinulle parhaiten sopivat
toiminnot. Vain terveydenhuollon tarjoajasi voi
m&arittad ja auttaa sinua sdatdmaan
perusannoksen, HH-suhteen, korjauskertoimen,
VS-tavoitteen ja insuliinin vaikutuksen keston.
Liséksi vain terveydenhuollon tarjoajasi voi
méaarittdd CGM-asetukset ja sen, kuinka sinun
tulisi kdyttda sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tamé saattaisi johtaa hypoglykemiaan (matala
VS) tai hyperglykemiaan (korkea VS).

Profiili on joukko asetuksia, jotka
madrittavat perus- ja bolusinsuliinin
annostelun tiettyind ajanjaksoina

24 tunnin aikana. Jokaiselle profiilille voi
antaa yksil6llisen nimen. Profiillissa voi
tehdé seuraavat asetukset:

e Ajka-asetukset: Perusannos,
Korjauskerroin, HH-suhde ja
VS-tavoite.

e Bolus-asetukset: Insuliinin kesto ja
hiilihydraattien asetus (paallé/pois).
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N HUOMAUTUS

Jotta Control-IQ™ -teknologia voidaan asettaa
paélle, aika-asetukset on méadritettdva jokaiselle
aikasegmentille, ja Hiilihydraatti-asetuksen on
oltava paalld Bolus-asetuksissa.

t:slim X2 -pumppu kayttaa aktiivisen
profiilisi asetuksia perusannoksen,
ateriabolusten ja korjausbolusten
annostelun laskemiseen VS-tavoitteesi
perusteella. Jos maaritat vain
perusannoksen aika-asetuksissa,
pumppusi pystyy annostelemaan vain
perusannoksen seka vakioboluksia ja
jatkettuja boluksia. Pumppusi ei laske
korjausboluksia.

Enintaan kuusi erilaista profiilia voidaan
luoda ja jokaiseen profiilin voidaan
asettaa enintédan 16 erilaista
aikasegmenttia. Kun sinulla on useampi
profiili, saat enemman joustavuutta
kehollesi ja elamantyyliisi. Sinulla voi
olla esimerkiksi "Arkipéaiva"- ja
"Viikonloppu"-profiilit, jos insuliinin
annostelutarpeesi ovat erilaiset
arkipaivina ja viikonloppuina. Profiilit
voivat perustua esimerkiksi paiva-,
ateria- ja aktiviteettirytmiin.
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N HUOMAUTUS

Jotkin profiilin asetuksista ohitetaan,

jos Control-IQ-teknologia on paalld. Katso
Luku 29 Johdanto Control-IQ-teknologiaan.

5.2 Uuden profiilin luominen

Profiilien luominen

Voit luoda enintéddn kuusi profiilia;
kerrallaan niista voi kuitenkin olla
aktiivinen vain yksi. Profiilit-naytdsséa
aktiivinen profiili on luettelossa ylimpana
ja siina on merkinta PAALLA. Kun luot
profiilin, voit maarittaa jonkin tai kaikki
seuraavista ajoitetuista asetuksista:

e Perusannos (perusannoksesi
yksikkdina tunnissa)

e Korjauskerroin (kuinka paljon
verensokeri laskee yhdella yksikolla
insuliinia)

e HH-suhde (yhden insuliiniyksikon
kattamat hiilihydraattigrammat)

e VS-tavoite (ihanteellinen VS-tasosi,
mitataan yksikkdna mmol/l)

Vaikka sinun ei tarvitse maarittaa
jokaista asetusta, pumpun jotkin



toiminnot vaativat tiettyjen asetusten
madrittamista ja aktivointia. Kun luot
uuden profiilin, pumppu antaa
kehotteita vaadittujen asetusten

maéarittamisesta ennen kuin voit jatkaa.

Vaihteluvdlit, jotka voi asettaa
aika-asetuksissa, ovat:

e Perusannos (vaihteluvali: O ja
0,1-15 yksikkda tunnissa)

N HUOMAUTUS

Perusannos ei voi ylittdd pumpun
asetuksissa madritettyd perusannoksen
rajaa (Osa 4.11 Perusannoksen raja). Jos
yritat asettaa perusannoksen rajaa sen
jalkeen, kun olet asettanut jonkin
profiileistasi, et voi asettaa perusannoksen
rajaasi mitddn olemassa olevaa
perusannosta alhaisemmaksi.

N HUOMAUTUS

Jos Control-IQ-teknologia on kéytdssa
eikd pumppu ole saanut CGM-arvoa
20 minuuttiin, pumppu rajoittaa
automaattisesti perusannoksen enintaan
3 yksikkéon/tunti. CGM-arvoja ei
saada esimerkiksi, jos pumppu ja
CGM-jarjestelma ovat kantaman
ulkopuolella, kdynnissa on sensorin
alustusjakso tai kun sensorijakso on
paattynyt. Jos syotat perusannoksesi

arvoksi suuremman kuin 3 yksikkoa
tunnissa, saisit tallaisessa kuvitellussa
tilanteessa odotettua vdhemman insuliinia.

A VAROITUS

Control-IQ-teknologia rajoittaa
perusannoksen 3 yksikkdon tunnissa, jos
pumppu ei ole saanut CGM-arvoa

20 minuuttiin. Esimerkiksi silloin, kun
pumppu ja CGM ovat kantaman
ulkopuolella, sensorin alustusjakson aikana,
kun sensori-jakso paattyy tai kun on
ilmennyt l&hetin- tai sensorivirhe. Jos
haluat saada enemmén kuin 3 yksikkoa
tunnissa téllaisten tilanteiden aikana, kytke
Control-IQ-teknologia pois paalta.

Korjauskerroin (vaihteluvali:
1 yksikkd:0,1 mmol/l —
1 yksikkd:33,3 mmol/))

HH-suhde (vaihteluvali:
1 yksikkd:1 gramma suhteessa
1 yksikkd:300 grammaa)

Jos HH-suhde on alle 1:10,
lisayksia voi syottaa 0,1 gramman
vélein. HH-suhteeksi voidaan
ohjelmoida esimerkiksi 1:8,2.

VS-tavoite (vaihteluvali: 3,9 mmol/l -
13,9 mmol/l)
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Lisaksi voit maarittaa jonkin tai kaikki
seuraavista bolusasetuksista:

e |nsuliinin kesto (kuinka kauan bolus
laskee verensokeriasi)

e Hiilihydraatit (PAALLA tarkoittaa
hiilihydraattigrammojen sydttamista;
POIS tarkoittaa insuliiniyksikkdjen
syottamista)

Bolus-asetusten oletusasetukset ja
-vaihteluvalit ovat seuraavat:

e Insuliinin kesto (oletus: 5 tuntia;
vaihteluvali: 2-8 tuntia)

N HUOMAUTUS

Jos kaytetdan Control-IQ-teknologiaa,
insuliinin kesto on asetettu viiteen tuntiin
eikd sitd voi muuttaa. TAt4 kestoa kdytetdan
kaikkiin bolus-annoksiin seka
Control-IQ-teknologilla tehtyihin
perusannoksen saatdihin.

e Hiilihydraatit (oletus: riippuu
pumpun historiasta)

N HUOMAUTUS

Jos sait uuden pumpun
Control-IQ-teknologialla, oletusasetus on
kéytossé. Jos olet péivittdnyt pumppusi,
oletusasetus on sama kuin se, jonka olet
asettanut pumppuusi aiemmin.
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Varmista, ett hiilihydraattiasetus on paalla
kayttdaksesi Control-IQ-teknologiaa.

Insuliinin kesto ja Aktiivinen
insuliini (10B)

Pumppusi muistaa, kuinka paljon
insuliinia olet saanut aiemmista
boluksista. Tassa pumppu kayttaa
insuliinin kestoa. Insuliinin kesto
iimaisee aikaa, jonka insuliini aktiivisesti
laskee verensokeriasi.

Kun insuliinin kesto iimaisee, kuinka
kauan aiemmista boluksista saatu
insuliini laskee verensokeriasi, aktiivinen
insuliini (IOB) -toiminto iimaisee, kuinka
paljon kehossasi on jéljella insuliinia
aiemmista boluksista. IOB nékyy

aina perusndytolld, ja sita kaytetdan
boluksen annostelun laskemiseen aina
niin soveltuessa. Jos glukoosiarvo
sydtetddn boluksen ohjelmoinnin
aikana, pumppu ottaa huomioon
mahdollisen aktiivisen insuliinin (IOB) ja
s&ataa laskettua bolusta tarvittaessa.

Insuliinin kestoaikaa nakyy
perusndytdlia, kun
Control-IQ-teknologia ei ole kaytdssa.

Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa tarkka asetus insuliinin kestolle.
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Jos Control-IQ-teknologia on kaytdssa,
IOB:hen sisaltyvat kaikki ohjelmoidun
perusannoksen ylittavat ja alittavat
perusannokset seka kaikki annosteltu
bolusinsuliini. Insuliinin kestoaikaa ei
nay perusnaytolla.

Kun Control-IQ-teknologia on kaytdssa,
insuliinin kesto on asetettu 5 tuntiin,
eiké sita voi muuttaa.

1. Napauta perusndéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.
3. Napauta Profiilit.

4. Napauta luodaksesi uuden
profiilin.

5. Syo6ta naytdn ndppaimistolla profiilin
nimi (enintdan 16 merkkia) ja
napauta K4

Kirjainnappaimiston kayttaminen:
ensimmainen kirjain: napauta
kerran; keskimmainen Kirjain:
2 nopeaa napautusta; ja kolmas
kirjain: 3 nopeaa napautusta.
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6. Napauta Aseta aloittaaksesi
insuliinin annostelun asetusten
maarittamisen.

o Profii 1

Aika-asetukset

5.3 Uuden profiilin ohjelmoiminen

Kun profiili on luotu, asetukset on
ohjelmoitava. Ensimmainen
aikasegmentti alkaa keskiyolla.

e Sinun on ohjelmoitava perusannos
saadaksesi profiilin, jonka voi
aktivoida.

e Sinulla on oltava hiilihydraatit paalla
ja sinun on asetettava perusannos,
korjauskerroin, HH-suhde ja
VS-tavoite voidaksesi asettaa
Control-IQ-teknologian péalle.



e Muista napauttaa [£4, arvon
sy6ttdmisen tai muuttamisen
jalkeen.

VARMISTA AINA, ettd desimaalipiste on
oikeassa paikassa, kun syotat profiilin tietoja.
Jos desimaalipiste on vaardssa paikassa, et
ehka saa oikeaa insuliinimddrad, jonka
terveydenhuollon tarjoajasi on sinulle
maarannyt.

Aika-asetukset

<=

Perus

Korjz

HH-suhde

1. Kun uusi profiili on luotu, napauta
kohtaa Perus.

2. Syo6ta naytdn ngppaimistolla
perusannoksesi ja napauta K-

N HUOMAUTUS

Jos olet aiemmin asettanut perusannoksen
rajan pumpun asetuksissa, tassé sytetyn
perusannoksen rajan taytyy olla alhaisempi
kuin pumpun asetuksissa syotetyn
perusannoksen rajan.

Napauta Korjauskerroin.

. Sydta naytdn ndppaimistolla

korjauskerroin (se mmol/l, jonka
1 yksikkd insuliinia laskee
verensokeria) ja napauta B2

Napauta HH-suhde.

. Syota naytdon ndppaimistolla

hiilihydraattisuhde (1 yhden
insuliiniyksikdn kattamat
hiilihydraattigrammat) ja
napauta K.

Napauta VS-tavoite.

. Sydta naytdon ndppaimistolla

VS-tavoitteesi ja napauta K28

N HUOMAUTUS
Kun Control-1Q-teknologia on kytketty
paélle, VS-tavoitteen asetus on
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oletusarvoisesti 6,1 mmol/I. Saadaksesi
tietoa tavoitealueista ja siitd, kuinka
Control-1Q-teknologia toimii, katso

Luku 29 Johdanto Control-IQ-teknologiaan.

9. Tarkista syotetyt arvot ja

napauta K2s.

10. Vahvista asetukset.

- Napauta B2, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

« Napauta B3, jos haluat tehda
muutoksia.

11. Napauta KR méaarittadksesi

Bolus-asetuksia tai napauta
luodaksesi uusia aikasegmenttejé.

= Aika-asetukset @

00:00

0.75 1:100 1:10 7.0
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Uusien aikasegmenttien luominen

Kun lisdat uusia aikasegmentteja, kaikki
aiempaan aikasegmenttiin tekemasi
asetukset kopioidaan ja ne nakyvat
my06s uudessa segmentissa. Nain voit
s&ataa vain joitakin tiettyja haluamiasi
asetuksia sen sijaan, etta sinun pitaisi
syottad kaikki uudestaan alusta.

1. Napauta Lisdéd segmentti -naytoltéa
Aloitusaika.

2. Syo6ta naytdén ndppaimistolla
kellonaika (tunti ja minuutit), jolloin
haluat segmentin alkavan, ja
napauta K2

3. Napauta Lisda segmentti -naytolta
Vuorokaudenaika valitaksesi AM tai
PM, mikali tarpeen.

v Jos aikasegmentiksi asetetaan
12:00 PM vlittava aika, oletukseksi
vaihtuu PM.

4. Napauta B
5. Toista vaiheet 1-10 edella olevasta
osasta Osa 5.2 Uuden profiilin

luominen jokaiselle segmentille,
jonka haluat luoda (enintdéan 16).
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Jos haluamasi aikasegmentti ei ndy
ensimmaisella naytalla, voit etsia
sitd luettelosta napauttamalla
alas-nuolta.

Bolus-asetukset

1. Napauta Bolusasetukset-paneelia.

<= Profii 1

Aika-asetukset 10:00 - 00:00

0.75 1:2.8 1:5

Bolus-asetukset

2h PAALLA

2. Napauta Insuliinin kesto.

< Bolus-asetukset

Insuliinin kesto

Hiilihydraatit

Sy6ta naytdén ndppaimistolla
haluamasi aika insuliinin kestolle
(2 8 h) ja napauta B2

Tarkista sydtetyt arvot ja
napauta K2

Vahvista asetukset.

» Napauta B, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

+ Napauta B3, jos haluat tehda
muutoksia.

Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéyttdon.

Uusien profiilien lisddminen

1.

Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta Oma pumppu.

Napauta Profiilit.

Napauta [E3k.



5. Anna uudelle profiilille nimi ja toista

vaiheet koskien ajoitettuja asetuksia
ja bolusasetuksia.

N HUOMAUTUS
Hiilihydraatit-vaihtoehto on oletuksena
paalld, mutta suhde on silti méariteltava.
Hiilihydraattivaintoehdon on oltava paall,
jos Control-IQ-teknologia on kaytdssa.

5.4 Olemassa olevan profiilin

muokkaaminen tai
tarkasteleminen

. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.

Napauta Oma pumppu.
Napauta Profiilit.

Napauta profiilin nime& muokataksesi
tai tarkastellaksesi sité.

Napauta Muokkaa.

N HUOMAUTUS

Jos haluat vain tarkastella asetuksia, et
muokata niita, voit ohittaa tdmén osan loput
vaiheet. Voit napauttaa Gl selataksesi

10.

11.

profiilien luetteloa tai napauttaa
Tandem-logoa palataksesi perusnéyttoon.

Napauta Ajoitetut asetukset
-paneelia.

Napauta haluamaasi
aikasegmenttia muokataksesi sité.

Napauta Perus, Korjauskerroin,
HH-suhde tai VS-tavoite
tehdaksesi muutoksia tarpeen
mukaan. Kaytéa muutosten
tekemiseen naytdn ndppaimistoa.

Napauta B2

Tarkastele tehdyt muutokset ja
napauta K4

Vahvista asetukset.

= Napauta B, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

+ Napauta E&, jos haluat tehda
muutoksia.

Muokkaa muita aikasegmentteja
ajoitetuissa asetuksissa
napauttamalla niité ja toistamalla
edelld mainittuja vaiheita.

aikasegmentit.
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12. Napauta GGl muokattuasi kaikki

13. Napauta Bolusasetukset-paneelia

muuttaaksesi insuliinin kestoa tai

hiilihydraatteja tarpeen mukaan.

Syo6ta haluamasi muutokset nayton

nappaimistolla. Napauta K44

14. Vahvista asetukset.

- Napauta B8, jos sydtetyt tiedot

ovat oikein.

- Napauta ja tee muutoksia.

15. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttéon.

N HUOMAUTUS

Jos haluat liséité aikasegmentin, napauta

ja sy6td haluamasi alkamisaika.

N HUOMAUTUS

Jos haluat poistaa aikasegmentin, napauta
aikasegmentin vasemmalla puolella olevaa
X-Kirjainta ja vahvista napauttamalla K-
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" e v’ Profiili aktivoitu -néyttd nakyy.
5.5 Olemassa olevan profiilin 5.6 Olemassa olevan profiilin vt W

kopioiminen aktivoiminen

5.7 Olemassa olevan pro

1. Napauta perusnéytoltd 1. Napauta perusndytéita nimeaminen uudelleen
ASETUKSET. ASETUKSET.
1. Napauta perusndytolta
2. Napauta Oma pumppu. 2. Napauta Oma pumppu. ASETUKSET.
3. Napauta Profiilit. 3. Napauta Profiilit. 2. Napauta Oma pumppu.
4. Napauta profiilin nimea 4. Napauta aktivoitavan profiilin nimea. 3. Napauta Profiilit.
kopioidaksesi sen.
= Aktivoi- ja Poista-vaihtoehdot 4. Napauta uudelleennimettavan
5. Napauta Kopioi. eivat ole kaytettavissa akliiviselle profiilin nimeé.
profiilille, koska se on jo
6. Vahvista kopioitava profiili aktiivinen. Et voi poistaa profiilia 5. Napauta alas-nuolta ja sitten
napauttamalla 2. ennen kuin olet aktivoinut toisen Nimea uudelleen.
profiilin.
7. Syo6ta naytdn nappaimistolla 6. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
nimi uudelle profiilille (enint&dan = Jos méaaritettyn& on vain yksi profiilille uusi nimi (enintdan
16 merkkid) ja napauta K2 profiili, sinun ei tarvitse aktivoida 16 merkkid) ja napauta 2.
sit (silld kyseinen profiili on
V' Profiili kopioitu -néyttd nakyy. automaattisesti aktiivisena). 7. Napauta Tandem-logoa

palataksesi perusnayttéon.
v" Uusi profiili luodaan kopioidun 5. Napauta Aktivoi.

profiilin asetuksilla. -
v Nakyviin tulee néytto, jossa 5.8 0an:ass_a olevan profiilin
8. Napauta Aika-asetukset tai pyydetaan vahvistamaan aktivointi. poistaminen

Bolusasetukset -paneelia

tehdaksesi muutoksia uuteen 6. Napauta B2 1. Napauta perusnéytéité
profiiliin. ASETUKSET.
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2. Napauta Oma pumppu.
3. Napauta Profiilit.

4. Napauta poistettavan profiilin
nimea.

N HUOMAUTUS
Aktiivista profiilia ei voi poistaa.

5. Napauta Poista.
6. Napauta B2
V' Profiili poistettu -nayttd nakyy.

7. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéyttdon.

5.9 Tilapdisen perusannoksen

aloittaminen

Tilapéistad annosta kaytetdan nykyisen
perusannoksen nostamiseen tai
laskemiseen (prosentteina) tietyksi
aikaa. Tama toiminto voi olla
hyodyllinen joissakin tilanteissa, kuten
likunnan tai sairauden aikana.

Kun tulet Tilap. annos -naytdlle,
oletusarvot ovat 100 % (nykyinen

perusannos) ja kesto 0:15 min.
Tilapaisen annoksen voi asettaa
minimissaan 0 prosenttiin nykyisesta
perusannoksesta ja maksimissaan
250 prosenttiin nykyisesta
perusannoksesta 1 prosentin valein.

Keston voi asettaa minimiss&an
15 minuuttiin ja maksimissaan 72 tuntiin
1 minuutin valein.

Jos ohjelmoit tilapéisen annoksen
suuremmaksi kuin 0 %, mutta alle
pienimman sallitun perusannoksen

0,1 yksikk6a tunnissa, saat ilmoituksen,
etta valittu nopeus on lian alhainen ja
ettd se asetetaan pienimpaan sallittuun
annostelunopeuteen.

Jos ohjelmoit tilapéisen annoksen
suuremmaksi kuin suurin sallittu
perusannos, joka on 15 yksikkda
tunnissa, tai pumpun asetuksissa
asetettua perusannoksen rajaa
suuremmaksi, saat ilmoituksen, etta
valittu nopeus on lian korkea ja etté sita
madalletaan siten, ettei se ylita
maksimiannostelunopeutta.

N HUOMAUTUS
Jotta tilapdisid annoksia voidaan kéyttaa,
Control-IQ-teknologian on oltava pois péélta.

LUKU 5 e Insuliinin annostelun asetukset

Napauta perusnéytolta

" ASETUKSET.

Napauta Aktiviteetti.
Napauta Tilap. annos.
Napauta Tilap. annos uudelleen.

Sy6ta naytdén ndppaimistolla
haluamasi prosenttiosuus. Nykyinen
annos on 100 %. Lisayksen taytyy
olla yli 100 % ja véhennyksen alle
100 %.

Napauta K28

Napauta Kesto. Sy6ta naytén
nappaimistolla tilapaiselle
annokselle haluamasi ajan pituus.
Napauta K2k

Voit aina napauttaa Nayté yksikot
né&hdaksesi todelliset annosteltavat
yksikot.

. Tarkista asetukset ja napauta R

TILAR. ANNOS ALOITETTU -nayttd
nakyy hetken aikaa.
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LUKU 5 e Insuliinin annostelun asetukset

v Nakyviin tulee Lukitusndytté seka 3. Napauta Aktiviteetti-naytolta
kuvake, joka ilmaisee, etta tilapaisen annoksen oikealta
tilapainen annos on aktiivinen. puolelta.
= T-kirjain oranssissa ruudussa 4. Napauta vahvistusnaytolts KR,

tarkoittaa, etté tilapéinen annos
on aktiivinen. v Nakyviin tulee TILAPAINEN ANNOS
PYSAYTETTY -néyttd ennen
= T-kirjain punaisessa ruudussa palautumista Aktiviteetti-nayttoon.

tarkoittaa, etté tilapainen annos
0 yksikkda tunnissa on aktiivinen.

N HUOMAUTUS

Jos tilapdinen annos on aktiivinen, kun pysaytat
insuliinin, esimerkiksi kun vaihdat séilion tai
infuusiosetin, tilapdisen annoksen ajastin pysyy
aktiivisena. Tilapéist4 annosta jatketaan, kun
insuliinin annostelua jatketaan, jos tilapdisen
annoksen ajastimessa on jéljelld aikaa.

5.10 Tilapéisen annoksen

pysdyttaminen

Aktiivisen tilapéisen annoksen
pysayttaminen:

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.
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LUKU 6 e Infuusiokohdan hoitaminen ja séilion asentaminen

6.1 Infuusiokohdan valitseminen

ja hoitaminen

A VAROITUS

KAYTA AINA vain sellaisia sailigita ja insuliinin
infuusiosettejd, joissa on yhteensopivat liittimet,
ja noudata niiden kdyttoohjeita. Muutoin
seurauksena voi olla insuliinin yli- tai
aliannostus, miké voi johtaa hypoglykemiaan
(matala VS) tai hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

NOUDATA AINA tarkoin infuusiosetin mukana
toimitettuja kdyttdohjeita koskien asianmukaista
asetuspaikkaa ja infuusiokohdan hoitoa, silla
muutoin seurauksena voi olla insuliinin yli- tai
aliannostus tai infektio.

A VAROITUS

ALA aseta infuusiosettid arpien, pattien,
luomien, raskausarpien tai tatuointien péélle.
Infuusiosetin asettaminen téllaisille alueille voi
aiheuttaa turvotusta, arsytysta tai infektion.
Tamé saattaisi vaikuttaa insuliinin imeytymiseen
ja johtaa hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

TARKISTA pdivittdin, ettd laitteet ovat kunnolla
kiinni infuusiokohdassa ja ettd vuotoja ei ole.
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VAIHDA infuusiosettisi, jos havaitset vuotoja
asetuskohdan ympdrilld tai jos epdilet, ettd
infuusiosettisi kanyyli on voinut irrota. Vaérat
asetuskohdat tai vuodot infuusiokohdan ympdrilla
voivat johtaa insuliinin aliannostukseen.

ALA vaihda infuusiosettidsi ennen
nukkumaanmenoa tai jos et muuten pysty
mittaamaan verensokeriasi 1-2 tuntia uuden
infuusiosetin asettamisen jalkeen. On tarkeda
varmistaa, ettd infuusiosetti on asetettu oikein ja
se annostelee insuliinia. On myos tarkeda
reagoida nopeasti asettamiseen liittyviin
mahdollisiin ongelmiin jatkuvan insuliinin
annostelun varmistamiseksi.

Yleisia ohjeita
Asetuskohdan valinta

e \oit pitdd infuusiosettia kehossasi
missa tahansa kohdassa, johon
normaalisti pistaisit insuliinia.
Imeytyminen vaihtelee
riippuen kohdasta. Neuvottele
vaihtoehdoista terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa.

e Tavallisimmin kaytetyt asetuskohdat
ovat vatsa, pakaran yléosa, lantio,
olkavarret ja reidet.

e \Vatsa on kéytetyin kohta, koska
siitd paasee helposti kasiksi
rasvakudokseen. Jos kaytat
vatsan seudulla, VALTA:

= Alueita, jotka rajoittaisivat tai
puristaisivat asetuskohtaa,
kuten vyotardlinja ja tavalliset
taivutuskohdat.

= Alueita 5 cm:n (2 tuuman) sateella
navasta.

e Arpia, luomia, raskausarpia ja
tatuointeja.

e Alueita 7,6 cm:n (3 tuuman) séteella
CGM-sensorista.

Asetuskohdan vaihtelu

VAIHDA infuusiosetti 48 tunnin vélein, jos kéytat
Humalog- tai Admelog-insuliinia, ja 72 tunnin
vélein, jos kaytat NovoRapid-insuliinia. Pese
kétesi antibakteriaalisella saippualla ennen
infuusiosetin késittelyd ja puhdista asetuskohta
kehostasi huolellisesti infektion vélttdmiseksi.
Ota yhteyttd terveydenhuollon tarjoajaasi, jos
sinulla on infektion oireita insuliinin
infuusiokohdassa.



Infuusiosetti on irrotettava,
vaihdettava ja asetettava eri
paikkaan 48 tunnin valein, jos kaytat
Humalog- tai Admelog-insuliinia, ja
72 tunnin vélein, jos kaytat
NovoRapid-insuliinia, tai tarvittaessa
useammin.

Kokemuksesi perusteella voit 16ytaa
paikat, joista insuliini imeytyy
parhaiten, mutta jotka myods
tuntuvat miellyttavimmilta. Muista,
ettad jos kaytat samoja alueita,
seurauksena voi olla arpia tai
patteja, jotka voivat vaikuttaa
insuliinin imeytymiseen.

Laadi yhdessa terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa paikan
vuorotteluohjelma, joka parhaiten
sopii tarpeisiisi.

Pida puhtaana

Kun vaihdat infuusiosettig, kayta
puhtaita menetelmia infektion
valttamiseksi.

Pese katesi, kayta antiseptisia
pyyhkeita tai infuusiokohdan
valmistelutuotteita ja pida alue
puhtaana.

LUKU 6 e Infuusiokohdan hoitaminen ja sailion asentaminen

Kehon alueet infuusiosetin asettamista varten
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e Suosittelemme kayttamaan
asetuskohdan valmistelutuotteita,
jolla on sekéa antiseptisia etta
tarttuvuusominaisuuksia.

6.2 Sailion kéyttoohjeet

Katso sailion taydelliset merkinnat
sailion kayttdohjeista, jotka sisaltyvat
t:slim X2™ -séilién pakkaukseen.

6.3 t:slim X2-sdilion tayttiminen

ja asentaminen

Tassé osassa kuvataan, kuinka

séilio taytetdan insuliinilla ja asennetaan
t:slim X2™ -pumppuun.
Kertakayttdiseen séiliodn mahtuu

enintdé&n 300 yksikkoa (3,0 ml) insuliinia.

A VAROITUS

Kéayta pumpussasi VAIN U-100 Humalog-,
U-100 Admelog- tai U-100
NovoRapid-insuliinia. Vain U-100 Humalog,
U-100 Admelog ja NovoRapid on testattu ja
todettu yhteensopiviksi pumpun kanssa
kéytettyind. Suurempien tai pienempien
insuliinipitoisuuksien kéyttd voi johtaa insuliinin
yli- tai aliannosteluun. Tam4 saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).
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A VAROITUS

KAYTA AINA Tandem Diabetes Caren
valmistamia séilioitd. Muiden sailiémerkkien
kéytto voi johtaa insuliinin yli- tai
aliannostukseen. Tama saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

ALA kéiytd sailisita uudelleen. Sailididen
kayttdminen uudelleen voi johtaa insuliinin
yli- tai aliannostukseen. TAmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

ALOITA VALMISTELU OTTAMALLA
ESIIN SEURAAVAT:

e 1 avaamaton séilié

e 3,0 mkn ruisku ja tayttoneula

e yksi pullo yhteensopivaa insuliinia
e alkoholipuhdistuspyyhe

* 1 uusi infuusiosetti

e infuusiosetin kayttdohjeet

N HUOMAUTUS

Pumpun asetuksista riippuen pumppu piippaa
tai vérisee, kun letku tayttyy insuliinilla. Katso

ohjeet letkun tdyton adniasetusten
muuttamiseen osasta Osa 4.13
Adnenvoimakkuus.

N HUOMAUTUS

ALA irrota kaytettya sailiota pumpusta
asentamisen aikana ennen kuin siihen annetaan
kehote pumpun néytolla.

N HUOMAUTUS

Control-IQ™ -teknologia jatkaa CGM-arvoihin
perustuvien laskelmien tekemistd, kun séiliota
taytetdan. Koska insuliinia ei annostella sailion
téyttdmisen aikana, perusannosta ei sdddeté
ennen kuin sdilio on tdytetty ja asennettu
takaisin pumppuun. Pian tdmén jalkeen
Control-IQ-teknologia alkaa toimia normaalisti.



Kuvassa on esitetty liitin ja insuliinin
tayttdportti, jota kdytetdan sailion
tayttdmiseen.

Insuliinin

tayttoportti
Séilion
liitinpaa

VAIHDA séilio 48—72 tunnin vélein
terveydenhuollon tarjoajasi suosituksen
mukaan. Pese kétesi antibakteriaalisella
saippualla ennen infuusiosetin késittelyd ja
puhdista asetuskohta kehostasi huolellisesti
infektion valttdmiseksi. Ota yhteyttd
terveydenhuollon tarjoajaasi, jos sinulla on
infektion oireita insuliinin infuusiokohdassa.

LUKU 6 e Infuusiokohdan hoitaminen ja séilion asentaminen

Ohjeet insuliinin vetdmiseksi pullosta
ruiskuun

POISTA AINA kaikki iimakuplat séiliosta ennen
insuliinin annostelun aloittamista. Varmista,

ettd iimakuplia ei ole, kun vedat insuliinia
téyttoruiskuun. Kun taytét letkua, pidd pumppua
valkoinen tayttportti ylospdin. Varmista, ettd
letkussa ei ole iimakuplia, kun sitd taytetaan.
Séiliossd ja letkussa oleva ilma vie tilaa

insuliinilta ja voi vaikuttaa insuliinin annosteluun.

Pumppu edellyttas, etta sailiéssa on
vahintaan 50 yksikkda insuliinia, kun
s&ilibn asennus on valmis. Kun téaytat
infuusiosettisi letkua, lisda vahintaan 45
yksikkéa siihen insulinimaadraan, jonka
haluat olevan kaytettavissa
annosteluun. Vedettéessa insuliinia
ruiskuun suosittelemme kayttamaan
vahintdan 120 insuliiniyksikkda.

1. Tarkista, ettei neulan ja ruiskun
pakkauksessa ole merkkeja
vaurioista. Havita vaurioituneet
tuotteet.

2. Pese katesi huolellisesti.

3. Pyyhi insuliinipullon kumiosa
alkoholipyyhkeell.

4. Poista neula ja ruisku
pakkauksistaan. Kierrd neula
tiukasti ruiskuun. Poista neulan
suojakorkki vetamalla sita varovasti
ulospain.

5. Veda ruiskuun iimaa enintaan
haluttuun insulinimaéraan asti.

6. Aseta neula insuliinipulloon pitden
pulloa pystyasennossa. Injektoi iima

89



LUKU 6 e Infuusiokohdan hoitaminen ja séilion asentaminen

ruiskusta pulloon. Paina koko ajan 8. Veda manta hitaasti takaisin 10. Tarkista, onko ruiskussa ilmakuplia
ruiskun mantaa. haluttuun insulinimaaraan. ja toimi jommallakummalla
seuraavista tavoista:

= Jos ruiskussa on iimakuplia,
toista vaihe 9.

= Jos ruiskussa ei ole ilmakuplia,
poista taytténeula pullosta.

Séilion tayttdohjeet

1. Tarkista, ettei sailion pakkauksessa
ole merkkeja vaurioista. Havita

7. Neulan ollessa edelleen pullossa 9. Taytténeulan ollessa edelleen vaurioituneet tuotteet.
kaanna pullo ja ruisku ylésalaisin. pullossa ja yldsalaisin napauta
Paasta irti ruiskun mannasta. ruiskua siten, ettd mahdolliset 2. Avaa pakkaus ja poista sailio.
Insuliinia alkaa virrata pullosta iimakuplat nousevat yl6s. Paina
ruiskuun. sitten méntaa hitaasti ylospain 3. Pitele sailidta pystyasennossa ja
pakottaen ilmakuplat takaisin vie neula varovasti sisdan sailion
pulloon. valkoiseen insuliinin tayttdporttiin.

Neulan ei ole tarkoitus menna
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kokonaan sis&an, joten &l vie sita 5. Varmista, etté neula on edelleen 7. Kaanna ruisku pystyyn ja paina

vakisin. tayttoportissa ja vapauta manta. manté alas. Napauta séilidta
Paine vetdd mannan neutraalin varmistaaksesi, etté iimakuplat
asentoon, mutta se El paina ilmaa nousevat ylos.

takaisin sailion sisaan.

ILMAA

?

RRARRARRAERN
B

4. Pida ruisku ja séilié kohdistettuina
pystysuunnassa ja neula

tayttoportin sisélla ja veda mantaa, 8. Paina mantaa varovasti iimakuplien
kunnes se on kokonaan vedetty 6. Veda neula pois tayttdportista. poistamiseksi, kunnes insuliini
takaisin. Nain sailiodn mahdollisesti tayttdad neulan kannan ja naet
jaényt ilma paasee poistumaan. insuliinipisaran neulan karjessa.

[Imankuplat nousevat kohti mantaa.
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9.

10.

11.
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Aseta neula uudestaan tayttoporttiin
ja tayta sailiota hitaasti insuliinilla.
On normaalia, etté tunnet hieman
vastapainetta, kun painat mantaa
hitaasti.

Paina mantéa samalla, kun poistat
neulan séilidsta. Tarkista séilio
vuotojen varalta. Jos havaitset,

etta insuliinia vuotaa, havita sailié ja
toista koko prosessi uudella sailiolla.

Havité aina kaytetyt osat, kuten
séiliot, ruiskut, neulat ja infuusiosetit
paikallisten ohjeiden mukaisesti.
Neulat tulee havittas teraville
esineille tarkoitettuun sailioon.

Ald aseta neulan korkkia takaisin
paikoilleen. Pese katesi huolellisesti
kaytettyjen osien kasittelyn jalkeen.

Sailién asentamisohjeet

Jos asennat séiliota ensimmaisen
kerran, poista kuljetussailio (jota ei ole
tarkoitettu ihmisen kayttéon) pumpun
takaa.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Asenna.

v Asennusjakson aikana
Tandem-logo ei ole k&ytettavissa.
Sen napauttaminen ei palauta
perusndyttdon.

3. Napauta Vaihda séili6.

4. Nakyviin tulee naytto, jossa
iimoitetaan, etté kaikki annostelu
pysaytetdan. Napauta
jatkaaksesi.

N HUOMAUTUS

Téta ndyttod ei ndytetd, jos tdmé on
ensimméinen kerta, kun asennat uuden
séilion etkd ole vield aloittanut aktiivista
pumpun kayttod.

Irrota infuusiosetti kehostasi ja
napauta jatkaaksesi.

Nakyviin tulee Valmistellaan séiliéta
-naytto.

Poista kaytetty séilid. Tarvittaessa
voit helpottaa séilidn poistamista
laittamalla s&ilién poistotydkalun tai
kolikon reunan sailion pohjassa
olevaan uraan ja kdantamalla.

. Aseta sailién pohja pumpun

paahan. Varmista, etta séilié osuu
molemmille ohjauskiskoille.

=

-

8. Paina séilién letkun vieressa olevaa

pydredd tayttoporttia, jotta sailio




liukuu pumppuun. Napauta

LUKKO-kuvaketta, kun on valmista.

9. Napauta jatkaaksesi.

v Nakyviin tulee Havaitaan sailiota
-naytto.

v Kun olet vaihtanut s&ilién, pumppu
kehottaa automaattisesti
tayttamaan letkun.

10. Napauta 3 letkun tayttamiseksi.

A VAROITUS

ALA poista insuliinia tiytetystd sailiosts tai lisad
sitd séiliéon pumppuun asentamisen jalkeen. Se
johtaa insuliinitason epéatarkkaan ndyttéon
perusnéytélld ja insuliini voi loppua ennen kuin
pumppu havaitsee tyhjan séilion. TAmé voi

LUKU 6 e Infuusiokohdan hoitaminen ja séilion asentaminen

johtaa erittéin korkeaan verensokeriin tai
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA).

6.4 Letkun tayttdminen

Infuusiosetin letkun tayttaminen
insuliinilla

A VAROITUS

ALA téyta letkua infuusiosetin ollessa kiinni
kehossasi. Varmista aina, etté infuusiosetti on
irrotettu kehostasi ennen letkun tayttdmista. Jos
et irrota infuusiosettia kehostasi ennen letkun
tayttamistd, seurauksena voi olla insuliinin yli-
tai aliannostus. TAmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS).

N HUOMAUTUS

Pumpun asetuksista riippuen pumppu piippaa
tai vérisee, kun letku tayttyy insuliinilla. Katso
ohjeet letkun taytén adniasetusten
muuttamiseen osasta Osa 4.13
Adnenvoimakkuus.

Jos haluat tayttaa letkun vaintamatta
séiliotd, napauta perusnéytolta
ASETUKSET, napauta Asenna,
napauta Tayta letku ja noudata sitten
ohjeita.

e Napauta kohtaa UUSI, jos asensit
uuden sailion.

e Napauta kohtaa TAYTA, jos et
asentanut uutta sailiéta ja haluat
jatkaa letkun tayttoon.

TARKISTA infuusiosetin letku pdivittdin vuotojen,
ilmakuplien tai taittumien varalta. Jos letkussa
on ilmaa, vuotoja tai taittumia, se voi rajoittaa
insuliinin annostelua tai estaa sen kokonaan ja
johtaa insuliinin aliannostukseen.

1. Varmista, etta infuusiosetti on
irrotettu kehostasi.

2. Varmista, ettd uuden infuusiosetin
pakkaus ei ole vaurioitunut, ja poista
steriili letku pakkauksesta. Jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu,
havita asianmukaisesti ja kayta
toista letkusarjaa. Huolehdi siita,
etta letkuliitin pysyy poissa
epapuhtailta alueilta.
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3.
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Liita infuusiosetin letku sailién letkun
letkuliittimeen. Kierra myétapaivaan
sormitiukkuuteen.

A VAROITUS

Varmista AINA, etta séilion letkun ja
infuusiosetin letkun vélinen liitdnta on
tiukka. LOys4 liitdntd voi saada insuliinin
vuotamaan, mikd johtaa insuliinin
aliannostukseen. Tamé voi aiheuttaa
hyperglykemian (korkea VS).

Pida pumppua pystyasennossa sen
varmistamiseksi, etta séiliéssa oleva
ilma paésee ensin purkautumaan.
Napauta ALOITA. Pumppu piippaa
ja varisee saannollisesti, kun

n asentaminen

letkua taytetaan, riippuen

aanenvoimakkuuden asetuksistasi.

Nakyviin tulee Aloitetaan taytté
-naytté.

Napauta LOPETA, kun 3 pisaraa
insuliinia nékyy infuusiosetin letkun
paassa.

Nakyviin tulee Lopetetaan tayttd
-naytto.

Nakyviin tulee Havaitaan insuliinia
-naytto.

. Varmista, ettd muutama pisara

nakyy ja napauta VALMIS.

Jos pisaroita ei ndy, napauta
TAYTA. Nakyviin tulee Tayt4 letku
-nayttd. Toista vaiheita 4 ja 5,
kunnes letkun paassa nakyy

3 pisaraa insuliinia.

N HUOMAUTUS

Kullakin tayttéjaksolla letkuun voi tayttaa
enintddn 30 insuliiniyksikkod. Jos et
napauta LOPETA, nékyviin tulee
ilmoitusndytto, joka kertoo, ettd
enimmaismadra insuliinia on taytetty. Toimi
jommallakummalla seuraavista tavoista:

» Jos letkun taytto on valmis, napauta
VALMIS.

» Jos haluat tayttda letkuun enemman
kuin 30 yksikkda, napauta TAYTA
palataksesi Tdyta letku -néyttoon.

Letkun téytté on valmis -naytté
nakyy hetken aikaa.

N HUOMAUTUS

Kun letkun tayttd on valmis ja pumppu palaa
perusndyttoon, arvio siitd, kuinka paljon
sdiliossd on insuliinia, nékyy ndyton oikeassa
yldlaidassa. Naet jonkin seuraavista néytoista:

+40u VI 40 yksikkod havaittu

séiliossa



+60u Y60 yksikkod havaittu
sdiliossa
+120u VYl 120 yksikkoa havaittu
Séiliosséd
+180u  Yli 180 yksikkod havaittu
Séiliossé
+240u  Yli 240 yksikkod havaittu
séiliossd
Kun 10 yksikkod on annosteltu, séiliossa jéljella
oleva todellinen yksikkomaara néytetadn
perusnaytolla.

Perusnéytilld nékyva jaljelld oleva insuliiniméara
véhenee 5 yksikkod kerrallaan (néytolla nakyy
esimerkiksi 140, 135, 130, 125). Kun jéljelld on
alle 40 yksikkod, madrad aletaan vahentda

1 yksikko kerrallaan (ndytolld nakyy esimerkiksi
40, 39, 38, 37), kunnes jaljelld on 1 yksikko.

v Nakyviin tulee naytto, jossa
pyydetaan asettamaan uusi
infuusiosetti ja littamaan se
taytettyyn letkuun.

LUKU 6 e Infuusiokohdan hoitaminen ja séilion asentaminen

6.5 Kanyylin tiyttiminen

Infuusiosetin kanyylin tayttdminen
insuliinilla

Tassa osassa kuvataan, kuinka

infuusiosetin kanyyli taytetdan insuliinin

letkun tayttamisen jalkeen.

Jos haluat tayttaa kanyylin tayttamatta

letkua, napauta perusnéytolta
ASETUKSET, napauta Asenna,
napauta Tayté kanyyli ja noudata
sitten seuraavia ohjeita.

Jos kaytat terdksista
neula-infuusiosettia, kanyylia ei ole; ja
voit ohittaa taman osan.

Kanyylin tayttdminen:

1. Napauta Tayta kanyyli.

2. Aseta uusi infuusiosetti ja liitd
taytetty letku asetuskohtaan.
Napauta sitten B2

3. Napauta Muokkaa tayttomaaraa.

v Naytetty kanyylin tayttdmaara
perustuu viimeisimpaan kanyylin
tayttdmaaraan. Tayttd loppuu
t&han maaraan.

. Valitse kanyylin tayttdmiseen

tarvittava maara.

= Katso infuusiosetin kayttdohjeista
kanyylin oikea tayttomaara.

= Jos tarvittavaa maara ei ole
luettelossa, napauta Muu maara
ja syéta naytdén nappaimistolla
arvo valiltd 0,1-1,0 yksikkoa.

Napauta ALOITA.

Nakyviin tulee ALOITETAAN
TAYTTO -naytts.

Nékyviin tulee LOPETETAAN
TAYTTO -naytto.

N HUOMAUTUS

Voit napauttaa LOPETA milloin tahansa
taytdn aikana, jos haluat lopettaa kanyylin
tayttdmisen.

Nayttd palautuu Asenna-valikkoon,
jos Vaihto-muistutus on pois paalta.

Napauta jatkaaksesi
annostelua, jos on valmista.

Tai napauta Vaihto-muistutus
asettaaksesi muistutuksen.
Jos Vaihto-muistutus on paalla,
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LUKU 6 e Infuusiokohdan hoitaminen ja séi

pumppu nayttada automaattisesti 4,

Vaihto-muistutus -naytdn (katso
seuraava 0sa).

6.6 Vaihto-muistutuksen 5
asettaminen

Tassé osassa kuvataan, kuinka

Vaihto-muistutus asetetaan kanyylin v

tayttdmisen jalkeen.

Jos haluat asettaa Vaihto-muistutuksen
tayttamatta kanyylia, napauta
perusnaytdlta ASETUKSET, napauta
Asenna, napauta Vaihto-muistutus ja
noudata sitten seuraavia ohjeita.

1. Napauta kohtaa g£4, jos asetukset
ovat oikein, ja siirry vaiheeseen 6.
Vaihda asetuksia napauttamalla
kohtaa Muokkaa Muistutus.

2. Napauta kohtaa Vaihto-muistutus
ja valitse péivien maara (1-3).

v Oletusarvoisesti Vaihto-muistutus v

on asetettu 3 paivaan.
3. Napauta Muistutusaika. Syota

naytdn ndppaimistolla kellonaika ja
napauta .

96

n asentaminen

Napauta Vuorokaudenaika
vaihtaaksesi AM:n tai PM:n valilla
tarvittaessa. Napauta R

Varmista, etta Vaihto-muistutus on
asetettu oikein ja napauta [K44.

Asetus tallennettu -nayttd nakyy.
Asenna-nayttd nakyy.

Napauta B8

Muistutus mitata verensokeri
ndytetddn 1-2 tunnin kuluessa.

Napauta B2k

N HUOMAUTUS

Jos kéytat pumppua ensimmaisen kerran
eikd profiilia ole médritetty, naytto
muistuttaa, ettd profiili on aktivoitava
insuliinin annostelun jatkamiseksi.
Napauta SULJE.

JATKETAAN ANNOSTELUA -nayttd
nakyy hetken aikaa.

N HUOMAUTUS
Control-IQ-teknologia jatkaa toimintaansa,
kun séiliota vaindetaan. Jos suoritat
sdilion vaihdon ja jatkat annostelua
Control-IQ-teknologian saétéessa insuliinin
annostelua, insuliinia jatketaan seuraavaan
viiden minuutin CGM-arvoon asti. Tallin
pumppu jatkaa normaalia toimintaansa.
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LUKU 7 ¢ Manuaalinen bolus

7.1 Manuaalisen boluksen
yleiskuvaus

A VAROITUS

ALA anna bolusta ennen kuin olet tarkistanut
lasketun bolusmaaran pumpun naytolta. Jos
annostelet insuliinia liian paljon tai liian vahan,
seurauksena voi olla hypoglykemia (matala VS)
tai hyperglykemia (korkea VS). Voit muuttaa
insulinimaaraa ennen boluksen antamista.

A VAROITUS

Jos annostellaan liian suuria boluksia tai useita
boluksia perakkain, seurauksena voi olla
hypoglykemia (matala VS). Kiinnitd huomiota
aktiiviseen insuliiniin (0B) ja bolus-laskimen
suosittelemaan annokseen ennen kuin
annostelet suuria tai useita boluksia.

A VAROITUS

Jos verensokerisi ei laske boluksen antamisen
jalkeen noin tunnissa tai pidemméssé ajassa,
infuusiosetti on suositeltavaa tarkistaa tukoksen,
iimakuplien, vuotojen tai kanyylin irtoamisen
varalta. Jos tila ei korjaannu, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen tai hakeudu
tarvittaessa I&akariin.

N HUOMAUTUS
Tamén kappaleen sisaltamat tiedot EIVAT koske
Control-IQ™-teknologian automaattisesti

98

annostelemia boluksia. Saadaksesi lisétietoa
automaattisesta boluksen annostelusta, katso
Automaattinen korjausboluksen annostelu kohta
0Osa 29.2 Kuinka Control-1Q-teknologia toimii.

Bolus on pika-annos insuliinia, jolla
tavallisesti katetaan sy6ty ruoka tai
korjataan korkea glukoosi.

Boluksen minimikoko on 0,05 yksikkda.
Boluksen maksimikoko on 25 yksikkda.
Jos yritdt annostella bolusta enemman
kuin s&ilidssa on insuliinia, nakyviin tulee
viestinayttd, joka ilmaisee, etté insuliinia
ei ole tarpeeksi boluksen antamiseksi.

t:slim X2 -pumpussasi on mahdollisuus
annostella erilaisia boluksia kattamaan
hiilihydraattien saanti (ateriabolus) ja
tuomaan verensokerisi takaisin
tavoitteeseen (korjausbolus). Ateria- ja
korjausbolukset voidaan myds
ohjelmoida yhdessa.

Jos hiilihydraatit on asetettu paalle
aktiivisessa profiilissasi, sydta
hiilihydraattigramsmat, jolloin bolus
lasketaan HH-suhteesi perusteella.

Jos et kayta Control-IQ-teknologiaa ja
hiilihydraatit on asetettu pois paalta
aktiivisessa profiilissasi, sydta
insuliiniyksikot boluksen laskemiseksi.

N HUOMAUTUS

Jos annostelet manuaalisen boluksen,
Control-1Q-teknologia pystyy annostelemaan
automaattisen korjausboluksen vasta

60 minuuttia manuaalisen boluksen
annostelun jalkeen.

TARKISTA saanndllisesti, ettd pumppusi
asetukset ovat oikeat. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Neuvottele tarvittaessa terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa.

7.2 Korjausholuksen laskeminen

Kun pumppu tietdé glukoosiarvosi, joko
CGM:n tai manuaalisen sydtteen
kautta, se maarittelee, suositteleeko

se korjausboluksen lisdédmista
Bolus-naytélla laskettuun bolukseen.

Kun glukoosiarvosi on:

e Yl VS-tavoitteen: Ateriaboluksen ja
korjausboluksen insuliini lasketaan
yhteen. Jos IOB:ta on jalielld, se
vahennetdan vain korjaavan
boluksen osuudesta.

e 3,9 mmol/l:n ja VS-tavoitteen valill&:
Voit pienentéa ateriabolusta



kompensoidaksesi matalaa

verensokeritasoa. Liséksi jos IOB:ta

on jaliella, myos sita kaytetaan
boluslaskelman pienentamiseen.

e Alle 3,9 mmol/l: Ateriabolusta
pienennetdan matalan
verensokeritason vuoksi. Lisaksi
jos IOB:ta on jaljella, myos sita
kaytetdan boluslaskelman
pienentamiseen.

Hoida hypoglykemiaa (matala VS) aina
nopeasti vaikuttavilla hillihydraateilla
terveydenhuollon tarjoajasi ohjeiden
mukaisesti ja mittaa sitten verensokeri
uudelleen varmistuaksesi hoidon
onnistumisesta.

Glukoosiarvon siirtyminen
automaattisesti CGM:sta

TARKKAILE trenditietoja CGM-perusnéytilla
sekd oireitasi ennen kuin kdytat CGM-arvoja
korjausboluksen laskemiseen ja antamiseen.

Yksittdiset CGM-arvot eivét valttdmatta ole yhtd

tarkkoja kuin VS-mittarin arvot.

N HUOMAUTUS

Kéytettdessd CGM:a4, joka on hyvaksytty
itsendiseen kéyttdon ilman VS-mittarin tukea,

sormenpaamittausta ei tarvita hoitopaatoksen
tueksi, kun oireesi vastaavat CGM-arvoja.
t:slim X2 -insuliinipumppu voi kéyttaa
CGM-arvoja automaattisesti bolus-laskimessa,
kun Control-IQ-teknologia on kéytdssé ja
CGM:sta saadaan péteva arvo ja trendinuoli.
Jos CGM-arvosi eivét vastaa oireitasi,
suosittelemme, ettd peset katesi hyvin, mittaat
verensokerisi VS-mittarilla ja korvaat

CGM-arvon bolus-laskimessa sen arvolla, mikali

VS-mittarin arvo vastaa oireitasi. Jos haluat
saada CGM-arvosi vastaamaan VS-mittarilla
saatuja arvoja, noudata ohjeita CGM:n
kalibroimiseksi. Al4 ota insuliiniannoksia liian
lahelld toisiaan. Tatd kutsutaan insuliinin
"kasautumiseksi". Jos olet hiljattain antanut
boluksen, odota 60 minuuttia ndhdéksesi,
reagoivatko arvosi bolukseen.

N HUOMAUTUS

Tutkimuksen keskeisten tulosten
retrospektiivinen analyysi osoitti, etta alle

3,9 mmol/l:n CGM-arvoja esiintyi viisi tuntia
boluksen antamisen jalkeen enemman, kun
glukoosiarvot siirrettiin automaattisesti. Katso
0Osa 32.9 Glukoosiarvojen lisdanalyysi
CGM-lukemien automaattisella taytolla
saadaksesi lisatietoa.

Glukoosiarvosi siirretaan
automaattisesti Bolus-naytén

LUKU 7 e Manuaalinen bolus

GLUKOOQOSI-kenttaan, kun kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvat:

e Control-IQ-teknologia on asetettu
padlle ja kaytettavissa

e  CGM-jakso on aktiivinen
e CGM-arvo on saatavilla

e CGM-trendinuoli ndkyy
CGM-perusnaytolla

N HUOMAUTUS

Lisétietoja CGM-trendinuolista ja niiden
kéytosta hoitopadtosten tekemisessa l0ytyy
CGM-laitteen valmistajan tuotekohtaisista
ohjeista. Voit myds katsoa Osa 24.3
Muutosnopeuden nuolet.

Paaset korjausboluksen
vahvistusnaytolle napauttamalla
BOLUS CGM-perusnéytolta.

Jos et kaytd CGM:a4, tai CGM-arvosi
tai trendinuoli eivat ole kaytettavissa
perusndytdlld, korjausboluksen
vahvistusnayttd voi sen soveltuessa
tulla nékyviin sen jalkeen, kun olet
manuaalisesti syottanyt VS-arvosi
Bolus -naytolle.
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Jos CGM-arvo siirretdan
automaattisesti bolus-laskimeen,

vain nykyista CGM-arvoa kaytetdan
korjausboluksen laskemiseen.
Trendinuolta ei kaytetd annoksen
laskemiseen. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajan kanssa
suosituksista siitd, kuinka voit parhaiten
kayttda nuolia korjausboluksen
annosteluun.

Jos terveydenhuollon tarjoajasi on
neuvonut sinua kayttamaan
trendinuolta korjausannoksesi
sédatamiseen, tai jos haluat muuttaa
korjausannoksesi laskemiseen
kaytettya glukoosiarvoa, voit
manuaalisesti ohittaa CGM:sta
automaattisesti siirrettavan
glukoosiarvon.

Voit muuttaa CGM:sta automaattisesti
siirrettdvaa glukoosiarvoa
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napauttamalla glukoosiarvoa
Bolus-naytolta.

= v
yksikkoa
HIILIHYDRAATIT GLUKOOSI

D

N HUOMAUTUS

Jos CGM:sta automaattisesti siirrettdva
glukoosiarvo oli enemman tai vdhemman kuin
VS-tavoitteesi, pumppusi esittad korjausbolus Yli
tavoitteen- tai Alle tavoitteen -vahvistusnayton.

Korjausboluksen vahvistusnaytot

Et voi napauttaa Nykyinen VS -arvoa
néista Korjausbolus-vahvistusnaytdista
muuttaaksesi CGM:sta automaattisesti
siirrettdvaa glukoosiarvoa.

Napauta joko tai ja jatka
Bolus-nayttédn muuttamaan
glukoosiarvoa edella kuvatun
mukaisesti. Kun arvo on muutettu, jos
manuaalisesti sydtetty arvo on yli tai alle

VS-tavoitteesi, pumppu esittéa jalleen
Yli tavoitteen- tai Alle tavoitteen
-vahvistusnaytén, josta voit joko
hyvaksya tai hylata korjausboluksen.

Yli tavoitteen

Jos glukoosiarvosi on yli VS-tavoitteesi,
pumppu antaa vaihtoehdoksi, etta
pumppu laskee ja liséd korjausboluksen
mihin tahansa pyytdmaasi bolukseen.

VS on yli tavoitteen
Lisataanko korjausbolus?

Ou

e Hyvaksy korjausbolus painamalla
KB Korjausbolus lasketaan ja
lis&td&n mihin tahansa
Bolus-naytdlla pyytamaasi
ateriabolukseen.

e Hylka korjausbolus painamalla
E3. Korjausbolusta ei lisata
mihink&an Bolus-naytélla
pyytamaasi ateriabolukseen.



Alle tavoitteen

Jos glukoosiarvosi on alle
VS-tavoitteesi, pumppu antaa
vaihtoehdoksi, ettd pumppu laskee ja
vahent&a korjausboluksen mista
tahansa toisesta pyytamastasi
boluksesta.

VS on alle tavoitteen
Vahennetaanko boluslaskelmaa?

Qu

4.4 mmolll

v

e Hyvaksy korjausbolus painamalla
KB Korjausbolus lasketaan ja
vahennetddn mista tahansa
Bolus-naytalla pyytamastasi
ateriaboluksesta.

e Hylkada korjausbolus painamalla
EE3. Korjausbolusta ei véhenneta
mistéan Bolus-naytolla
pyytamastéasi ateriaboluksesta.

Tavoitteen sisélla

Jos glukoosiarvosi on sama kuin
VS-tavoitteesi, Korjausbolus-nayttda
ei ndyteta.

VS-arvon syéttdminen manuaalisesti

Jos glukoosiarvoasi ei ole siirretty
automaattisesti Bolus-naytolla
perustuen kyseisen toiminnon
edellytyksiin, sinun on sydtettava
VS-arvosi pumppuun manuaalisesti
ennen kuin jatkat Korjausbolus-
vahvistusnayttoihin. Automaattisen
siirtotoiminnon edellytykset ovat:

e Control-IQ-teknologia on asetettu
paalle ja kaytettavissa

CGM-jakso on aktiivinen
e CGM-arvo on saatavilla

e CGM-trendinuoli nakyy
CGM-perusnaytolla

N HUOMAUTUS

Katso lisatietoja CGM-trendinuolista ja
niiden kaytosta hoitopadtosten tueksi
CGM:n valmistajan kdyttdoppaasta.
Voit myds katsoa Osa 24.3
Muutosnopeuden nuolet.

Manuaalinen bolus

Korjausboluksen vahvistusnaytot
nakyvat niin soveltuessa sen jéalkeen,
kun olet manuaalisesti sy6ttanyt
VS-arvosi Bolus-naytalla.

1. Napauta perusnéytdita BOLUS.

2. Napauta Lis&a VS.

4
yksikkoa
INSULIINI GLUKOOSI

&

3. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
VS-arvosi ja napauta . Kun
olet napauttanut K%, VS-arvo
tallennetaan pumpun historiaan
riippumatta siitd, annostellaanko
bolus vai ei.

4. Noudata jonkin edelld mainitun

Tavoite-osan vaiheita riippuen
VS-arvosi tuloksista.
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LUKU 7 ¢ Manuaalinen bolus
7.3 Boluksen ohittaminen

3. Syo6ta annosteltavat insuliiniyksikot

naytdn nappaimistolla ja napauta 7.5 Ateriabolus kayttaen

grammoja

Voit ohittaa lasketun boluksen

napauttamalla lasketun yksikon arvoa ja
syottamalla insuliiniyksikot, jotka haluat

annostella. Boluksen ohittaminen on
aina kaytettavissa oleva vaihtoehto.

<=

yksikkoa
HIILIHYDRAATIT GLUKOOSI

7.4 Ateriabolus kayttien yksikoitad

Jos kaytat Control-IQ-teknologiaa,
siirryy kohtaan Osa 7.5 Ateriabolus
kayttden grammoja.

1. Napauta perusndytoltd BOLUS.

2. Napauta nayton vasemmalta
puolelta 0 yksikkoa.
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sitten B

A VAROITUS

Varmista AINA, ettd desimaalipiste on
oikeassa paikassa, kun syotat bolustietoja.
Jos desimaalipiste on vadrassa paikassa, et
ehka saa oikeaa insuliinimiérad, jonka
terveydenhuollon tarjoajasi on sinulle
méaarannyt.

Napauta vahvistaaksesi
annosteltavat insuliiniyksikét.

. Vahvista pyynto.

+ Napauta B8, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

= Napauta B3, jos haluat palata ja
tehda muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

Napauta B2

BOLUS ALOITETTU -néyttd nakyy
hetken aikaa.

Napauta perusnaytéita BOLUS.
Napauta 0 grammaa.

Sy6ta naytdn ndppaimistolla
hiilihydraattigrammat ja
napauta R

= Jos haluat lisata useita
hiilinydraattiarvoja, sy&ta
ensimmainen arvo ja napauta
ER syoté toinen arvo ja napauta
E=. Jatka, kunnes on valmista.

= Voit tyhjentaa syotetyn arvon ja
aloittaa alusta napauttamalla
taaksepéin-nuolta k&l

. Tarkista, etta hiilihydraattigrammat

on sydtetty oikeaan paikkaan
naytolla.

Napauta vahvistaaksesi
annosteltavat insuliiniyksikét.

Voit aina napauttaa Nayta laskelma
nayttadksesi Annostelun laskelma
-nayton.
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6. Vahvista pyynt6. N HUOMAUTUS soveltuuko t&méa toiminto sinulle. Kysy
Kukin boluskuvake edustaa yht4 boluksen myds suosituksia nyt ja myéhemmin

- Napauta K4, jos syotetyt tiedot annostelua. Bolusrivill4 olevat risuaitamerkit annettavan osuuden valila seka

ovat oikein. merkitsevit kaavioasetustesi mukaisia myShemmin annettavan osuuden
. _ aikaliséyksia. N4m4 risuaitamerkit voivat kestosta.

- Napauta B3, jos haluat palata ja valiaikaisesti peittd boluskuvakkeen 1. Nepaut 51615 BOLUS
tehda muutoksia tai tarkastella kaavion muuttuessa ajan myota ' apauta perusnayto 4 .
laskelmia.

2. Napauta 0 grammaa

7. Napauta B 7.6 Jatkettu bolus (tai 0 yksikkoa).

v' BOLUS ALOITETTU -nayttd nakyy Jatketun boluksen toiminnon avulla voit 3. S}’ pta naytqn nappa|m|§tolla
hetken aikaa. annostella osan boluksesta nyt ja osan huhhydlraatlnglrammat (tai
hitaasti jopa 8 tunnin ajanjakson insuliniyksikst). Napauta K
v Kun boluksen annostelu on valmis, aikana tai annostella koko boluksen Dl e .
CGM-kaavion alla nakyy kuvake. pidennetyn ajanjakson aikana. Tama voi 4. Napauta halutessasi Lisaa VS ja

syéta glukoosiarvo naytén

olla hyddyllistd, kun syt runsaasti AP
ooy Y nappéaimistolld. Napauta B

rasvaa siséltavia aterioita, kuten pitsaa,
tai jos karsit gastropareesista
(hidastuneesta mahalaukun

[y ©
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5. Napauta vahvistaaksesi
annosteltavat insuliiniyksikét.

tyhjenemisestd).
N HUOMAUTUS Voit aina napauttaa Nayté laskelma
Kun Control-1Q-teknologia on kéytdssé, oletus ja nayttaaksesi Annostelun laskelma
enimmaisraja jatketun boluksen kestolle on -nayton.
. o kaksi tuntia.

%3 ASETUKS. ¢ 6. Vahvista pyynto.
Kun jatkat bolusta, mahdollisen . ) .
korjausboluksen maara annetaan aina * Napauta K24, jos sydtetyt tiedot
ANNOSTELE NYT -osiossa. Neuvottele ovat oikein.

terveydenhuollon tarjoajasi kanssa,
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«+ Napauta B3, jos haluat palata ja
tehd& muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

7. Napauta JATKETTU jatketun

toiminnon asettamiseksi paélle ja
napauta sitten Bz

. Napauta 50 % kohdasta
ANNOSTELE NYT saataaksesi
valittdmasti annosteltavan
ateriaboluksen prosenttiosuutta.

Pumppu laskee automaattisesti
prosenttiosuuden ANNOSTELE
MYOHEMMIN -osuudelle. Oletus on
50 % NYT ja 50 % MYOHEMMIN.
Oletuksena KESTOLLE on 2 tuntia.

. Sydta naytdon nappaimistolla
ANNOSTELE NYT -boluksen
prosenttiosuus ja napauta K.

ANNOSTELE NYT -boluksen
minimim&aara, jonka pumppu voi
annostella on 0,05 yksikkoa. Voit
saataa taman maaran 0 yksikkoon,
jos haluat, ettd koko bolus annetaan
ANNA MYOHEMMIN -annoksessa.
Mika tahansa maara 0,00-0,05
yksikon valilla pyoritetaan
automaattisesti enintéan

0,05 yksikkdon.

10.

11.

12.

13.

Myos jatketun boluksen
ANNOSTELE MYOHEMMIN
-osuudelle on minimi- ja
maksimimaarat. Jos ohjelmoit
ANNOSTELE MYOHEMMIN
-maaran naiden rajojen ulkopuolelle,
saat iimoituksen, ja ANNOSTELE
MYOHEMMIN -osuuden kestoa
sadadetaan.

Napauta 2 h kohdasta KESTO.

Oletuksena oleva enimmaiskesto
jatketun boluksen annostelulle on
8 tuntia. Jos Control-IQ-teknologia
on kaytossa, jatketun boluksen
annostelun enimmaiskesto on

2 tuntia.

S&ada néaytdn nappaimistolla
boluksen annosteluajan pituutta
ja napauta sitten |2

Napauta B2k

Voit aina napauttaa Nayta yksikot
nayttéaksesi erittelyn NYT ja
MYOHEMMIN annettavista
yksikdista.

Vahvista pyynto.

LUKU 7 ¢ Manuaalinen bolus

+ Napauta Bl jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

- Napauta E3&, jos haluat palata ja
tehda muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

14. Napauta B2

v' BOLUS ALOITETTU -nayttd nakyy
hetken aikaa.

v Kun jatketun boluksen annostelu on
valmis, CGM-kaavion alla nakyy
kuvake.

18:13
14 Mar 2020

j 0.98ul3:46h
£ ASETUKS. ¢

Vain yksi jatkettu bolus voi olla aktiivinen
yhdella kertaa. Jos kuitenkin jatketun
boluksen ANNOSTELE MYOHEMMIN
-0suus on aktiivinen, voit annostella
toisen tavallisen boluksen.



7.7 Maksimibolus

Maksimibolus-asetuksella voit asettaa
rajan yhden boluksen suurimmalle
annosteltavalle insulinimaaralle.

Oletusasetus maksimibolukselle on
10 yksikkdd, mutta sen voi

asettaa mihin tahansa arvoon valilla
1-25 yksikkda. Saddda maksimibolus-
asetusta noudattamalla seuraavia
vaiheita.

1. Napauta perusndytoita
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.
3. Napauta Profiilit.

4. Napauta Pumpun asetukset.

5. Napauta Maksimibolus.

4= Pumpun asetukset

Pikabolus 0.5u

10u

3u/h

6. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
haluamasi maara maksimibolukselle
(1-25 yksikkdd) ja napauta Bz

N HUOMAUTUS

Jos asetat maksimiboluksen 25 yksikkdon
ja yli 25 yksikon bolus lasketaan
HH-suhteesi tai korjauskertoimesi
perusteella, boluksen antamisen jélkeen
nakyviin tulee muistutusnaytto. Voit sitten
annostella lopun annoksen bolusta jopa
25 liséyksikkdon asti (katso Osa 12.9
Maksimibolus-varoitukset).

LUKU 7 e Manuaalinen bolus

7.8 Pikabolus

Pikabolustoiminnon avulla voit
annostella boluksen painamalla
napista, jos toiminto on kaytdssa.

Se on tapa annostella bolus
seuraamalla piippaus-/varindkomentoja
tarvitsematta selata tai tarkastella
pumpun nayttja.

Pikabolus voidaan asettaa
vastaamaan joko insuliiniyksikoita

tai hiilihydraattigrammoja. Kun
Control-IQ-teknologia on kaytdssa, se
kayttaa pikabolusta korjausboluksena,
jos insuliiniyksik&t on maaritetty,

tai ateriaboluksena, jos
hiilihydraattigrammat on maaritetty.
Control-IQ-teknologia kayttéa
hiilinydraattien saantitietoja insuliinin
annostelun optimointiin syémisen
jalkeen.

Maarita pikabolus

Pikabolustoiminnon oletuksena on
pois paalta. Pikabolus voidaan
asettaa joko insuliiniyksikkoind

tai hiilihydraattigrammoina.
Lisaysvaihtoehdot ovat 0,5; 1,0; 2,0 ja
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5,0 yksikkog; tai 2, 5, 10 ja
15 grammaa.

N HUOMAUTUS

Control-IQ-teknologiaa kéytettdessa suositellaan
hiilinydraattien kyttdmista grammoina
bolusannostuksessa.

1. Napauta perusndytéita
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Profiilit.

4. Napauta Pumpun asetukset.

5. Napauta Pikabolus.

6. Napauta Lisdyksen tyyppi.

7. Tee valinta napauttamalla
insuliiniyksikoét tai

hiilinydraattigrammat.
Napauta [

8. Napauta Lisdyksen mé&ara.

9. Valitse haluamasi lisédyksen méaara.
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N HUOMAUTUS

Liséyksen madra lisdantyy jokaisella Naytto
paalla / pikabolus -painikkeen
painalluksella, kun annostellaan
pikabolusta.

10. Tarkista syotetyt arvot ja
napauta K4

11. Vahvista asetukset.

- Napauta B2, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

- Napauta B, jos haluat palata ja
tehda muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

12. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttdon.

Pikaboluksen annostelu

Jos pikabolustoiminto on kaytdssa,
voit annostella boluksen painamalla
Naytt6 paalle / Pikabolus -painiketta.
Pikabolukset annostellaan tavallisina
boluksina (vaihtoehtoa glukoosiarvon
syottamiseen tai jatkettuun bolukseen
eiole).

Tarkista ndytolta AINA bolusannoksen oikea
ohjelmointi, kun kaytat pikabolustoimintoa
ensimmaisen kerran. Tarkastamalla ndyton
varmistat, ettd kytét piippaus-/vdrindkomentoja
oikein ohjelmoidessasi bolusannosta.

1. Paina Naytt6 paalle / pikabolus
-painiketta pitkaan. Nakyviin tulee
Pikabolus-nayttd. Kuuntele, etta
kaksi piippausta kuuluu (jos
aanenvoimakkuus on asetettu
piippaukselle) tai tunne varinat (jos
aanenvoimakkuus on asetettu
varinalle).

2. Paina Naytto paalle / pikabolus
-painiketta lisdysten tekemiseksi,
kunnes haluttu m&aré on
saavutettu. Pumppu piippaa/véarisee
jokaisesta painikkeen
painalluksesta.

Odota, ettéd pumppu on
piipannut/varissyt kerran jokaisen
painetun lisdyksen kohdalla halutun
maaran vahvistamiseksi.

4. Kun pumppu piippaa/varisee, paina
Naytt6 paille / pikabolus



-painiketta useita sekunteja
boluksen annostelemiseksi.

N HUOMAUTUS

Jos haluat peruuttaa boluksen ja palata
perusndyttdén, napauta
Pikabolus-naytolta.

Jos yli 10 sekuntia on kulunut iiman
mitdan sydtetta, bolus peruutetaan
eika sitd anneta ollenkaan.

Pumpun asetuksissa maéariteltya
maksimibolusasetusta ei voi ylittaa
pikabolustoimintoa kaytettaessa.
Kun maksimibolusmaara on
saavutettu, siité imoitetaan
toisenlaisella &anelld (jos pikabolus
on asetettu vérinalle, pumppu
lakkaa varisemasta, kun painat viela
painiketta). Katso nayttoa
bolusmaaran vahvistamiseksi.

Painiketta ei saa painaa yli 20 kertaa
perakkain, kun pikabolusominaisuus
on kaytdssa. Kun painiketta on
painettu 20 kertaa, siité iimoitetaan
toisenlaisella danella (jos pikabolus
on asetettu varinalle, pumppu lakkaa
varisemasta, kun viela painat

painiketta). Katso nayttéa
bolusmaéran vahvistamiseksi.

Jos kuulet erilaisen 4adnen missa
tahansa vaiheessa ohjelmointia tai
pumppu ei endé reagoi painikkeen
painalluksiin varinalld, katso nayttéa
bolusmaéran vahvistamiseksi. Jos
Pikabolus-naytt6 ei nayta oikeaa
bolusmaaraé, sydté bolustiedot
kosketusnaytolla.

v' BOLUS ALOITETTU -nayttd nakyy
hetken aikaa.

N HUOMAUTUS

Jos Control-IQ-teknologia on péalld ja se on
saatanyt insuliinin annostelua pikaboluksen
aikana, jaljelld oleva pikabolusinsuliini
annostellaan.

7.9 Boluksen peruuttaminen tai

pysayttaminen

Boluksen peruuttaminen, jos
annostelua El OLE ALOITETTU:

1. Napauta 1-2-3 siirtyaksesi
perusnayttéon.

LUKU 7 e Manuaalinen bolus

2. Napauta [E3 peruuttaaksesi
boluksen.

12:33
14 Mar 2019

A L L ] x
'{ Annostellaan 10 u bolusta )

L3 ASETUKSET

v" BOLUS ei ole aktiivisena, kun
bolusta peruutetaan.

v" Kun BOLUS on peruutettu, se tulee
jalleen aktiiviseksi perusnéytolla.

Boluksen pysayttédminen, jos

BOLUKSEN annostelu ON
ALOITETTU:

1. Napauta 1-2-3 siirtyaksesi
perusndyttéon.

2. Napauta annostelun
keskeyttdmiseksi.

3. Napauta 2.
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v Nékyviin tulee BOLUS
PYSAYTETTY -naytto, ja
annostellut yksikdt lasketaan.

v Pyydetyt ja annostellut yksikdt
naytetaan.

4. Napauta &
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LUKU 8 e Insuliinin annostelun aloittaminen, lopettaminen tai jatkaminen

8.1 Insuliinin annostelun

aloittaminen

Insuliinin annostelu alkaa, kun olet
madrittanyt ja aktivoinut profiilin.
Katso Luku 5 Insuliinin annostelun
asetukset nahdaksesi ohjeet profiilin
luomiseen, maarittamiseen ja
aktivointiin.

8.2 Insuliinin annostelun

pysédyttaminen

Voit pysayttad kaiken insuliinin
annostelun milloin tahansa. Jos pysaytat
kaiken insuliinin annostelun, kaikki
aktiiviset bolukset ja tilapaiset annokset
pysaytetadn valittémasti. Insuliinia ei
voida annostella, kun pumppusi on
pysaytetty. Pumppu antaa Jatka
annostelua -héalytyksen muistuttaakseen
insuliinin manuaalisesta annostelun
jatkamisesta tietyn ajanjakson kuluttua.
Taman halytyksen oletusasetus on

15 minuuttia.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta PYSAYTA ANNOSTELU.
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Nakyviin tulee vahvistusnaytto.

. Jos haluat muuttaa Jatka

annostelua -halytyksen asetuksia,
siirry vaiheeseen 4. Muutoi
napauta hyvéksyéksesi
oletusasetuksen.

Nakyviin tulee Annostelu pyséytetty
-naytté ennen palautumista
perusnéyttdon, jossa nakyy tila
ANNOSTELU PYSAYTETTY.
Kellonajan ja paivamaaran oikealla
puolella ndkyy my6s punainen
huutomerkkikuvake.

Muuta Jatka annostelua -halytyksen
asetusta napauttamalla keskella
nayttda olevaa paneelia.

Tama pysayttaa kaikki insuliinin
annostelut.

Pysaytetdankd kaikki annostelu
nyt?

@ 15 min

x

5. Valitse haluamasi Jatka annostelua
-hélytyksen ajan valintapainike.

v' Pumppu palaa vahvistusnaytolle.

v Pumppu tallentaa uuden héalytysajan
ja kayttaa sité seuraavan kerran,
kun insuliinin annostelu pysaytetaan
manuaalisesti, ellei pumppua ole
nollattu. Tassa tapauksessa
kaytetaan oletusasetusta.

6. Napauta B2

v" Nakyviin tulee Annostelu pyséytetty
-ndyttd ennen palautumista
perusndyttdon, jossa nakyy tila
ANNOSTELU PYSAYTETTY.
Kellonajan ja paivamaaran oikealla
puolella ndkyy myos punainen
huutomerkkikuvake.

N HUOMAUTUS

Jos pysdytat insuliinin annostelun
manuaalisesti, sinun on mygs jatkettava sita
manuaalisesti. Control-IQ™-teknologia ei
automaattisesti jatka annostelua, jos pysaytat
sen manuaalisesti.
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8.4 Irrottaminen
Control-10-teknologiaa

kiytettdessa

Jos pumpun nayttd ei ole paalla, paina

Naytté padlle / pikabolus -painiketta Jos sinun on irrotettava pumppu

kerran kytkedksesi t:slim X2 -pumpun kehostasi, lopeta insuliinin annostelu.

nayton padlle. Insuliinin annostelun lopettaminen
kertoo pumpulle, etta et annostele

1. Napauta 1-2-3. insuliinia aktiivisesti. TAméa pysayttaa
myos Control-IQ-teknologian, jotta se ei

2. Napauta K4 jatkaisi insuliinin annostelun saatamisen
laskemista. I

v JATKA ANNOSTELUA -nayttd

nakyy hetken aikaa.
- TAI -

1. Napauta perusnéytélta
ASETUKSET.

2. Napauta JATKA ANNOSTELUA.
3. Napauta B

JATKA ANNOSTELUA -néayttd nakyy
hetken aikaa.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 9 e t:slim X2 -insuliinipumpun tiedot ja historia

9.1 t:slim X2 Pumpun tiedot

t:slim X2™ -pumppu mahdollistaa
pumppua koskevien tietojen
tarkastelun. Pumpun tiedot -néytolta
paaset katsomaan esimerkiksi pumpun
sarjanumeron, paikallisen asiakastuen
yhteystietojen verkkosivun sekéa
ohjelmisto- ja laitteistoversiot.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.
3. Napauta Pumpun tiedot.

4. Vierita 18pi Pumpun tietojen ylos- ja
alas-nuolella.

5. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéyttdon.

9.2 t:slim X2 -pumpun historia

Pumpun historia n&ytta& historialokin
pumpun tapahtumista. Historiassa
voidaan tarkastella tietoja vahintaan

90 paivan ajalta. Kun enimmaismaara
tapahtumia on saavutettu, vanhimmat
tapahtumat poistetaan historialokista ja
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korvataan uudemmilla tapahtumilla.
Pumpun historiassa voidaan tarkastella
seuraavia:

Annostelun yhteenveto, Paivittéainen
kokonaisannos, Bolus, Perusannos,
Asentaminen, VS, Varoitukset ja
halytykset, Control-1Q seka Kaikki.

Annostelun yhteenvedossa insuliinin
kokonaismaara on eritelty perus- ja
bolusannoksen mukaan yksikkéihin
ja prosenttiosuuksiin. Sit& voidaan
tarkastella valitun aikajakson mukaan,
joka voi olla: Tandan tai 7, 14 tai

30 vuorokauden keskiarvo.

Paivittainen kokonaisannos on eritelty
perus- ja bolusannoksen mukaan
yksikkoihin ja prosenttiosuuksiin
jokaisen yksittaisen paivan osalta.
Voit selata jokaista yksittaista paivaa
néhdéksesi annostellun
kokonaisinsuliinin.

Bolusannos, Perusannos,
Asentaminen, VS seka Varoitus ja
halytykset on luokiteltu paivamaaran
mukaan. Kuhunkin raporttiin siséltyvien
tapahtumien tiedot on lueteltu
kellonajan mukaan.

Kaikki-osa siséltéda kaikki tiedot jokaisesta
osasta seka muutokset asetuksiin.

D-kirjain (D: varoitus) ennen varoitusta
tai halytysta ilmaisee aikaa, jolloin se
annettiin. C-kirjain (C: varoitus) ilmaisee
aikaa, jolloin varoitus tai halytys
vahvistettiin.

Bolushistoria nayttaa bolus-annostelut,
boluksen aloitusajan ja boluksen
paattymisajan.

Control-IQ-historia ndyttaa historialokin
Control-IQ™-teknologian tilasta,
mukaan lukien tiedot, milloin toiminto
on ollut kaytdssa ja kayttdmatta, milloin
perusannoksiin on tehty muutoksia
seké& milloin Control-IQ-teknologian
bolukset on annosteltu. Insuliinin
annostelunopeus voi muuttua jopa
viiden minuutin valein.

1. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.
3. Napauta Historia.
Napauta Pumpun historia.

5. Napauta haluamaasi vaihtoehtoa.

o

Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusndyttéon.
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LUKU 10 e t:slim X2 -insuliinipumpun muistutukset

Pumppu antaa tarke&a tietoa pumpusta
muistutuksilla, varoituksilla ja
halytyksilla. Muistutuksia annetaan
tiedoksi asettamastasi valinnasta
(esimerkiksi muistutus tarkistaa
verensokerisi boluksen jalkeen).
Varoitukset ndytetdén automaattisesti
iimaisemaan turvallisuuteen liittyvista
olosuhteista, jotka sinun on tiedettava
(esimerkiksi varoitus, etté insuliinitasosi
on matala). Halytykset naytetdan
automaattisesti imaisemaan
todellisesta tai mahdollisesta insuliinin
annostelun pysayttamisesta
(esimerkiksi halytys, etta insuliinis&ilié on
tyhjd). Kiinnitéd huomiota erityisesti
halytyksiin.

Jos useita muistutuksia, varoituksia ja
halytyksia ilmenee samaan aikaan,
halytykset ndytetédan ensin, seuraavaksi
varoitukset ja vimeiseksi muistutukset.
Jokainen on vahvistettava erikseen,
kunnes kaikki on kuitattu.

Taman osan sisaltdmien tietojen avulla
opit reagoimaan muistutuksiin.

Muistutuksista iimoitetaan yhdella
kahden huomautuksen sarjalla tai
yhdella varinallg, riippuen
aanenvoimakkuudessa valitusta
aanenvoimakkuus-/varindasetuksesta.
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Niita toistetaan 10 minuutin valein,
kunnes kuitataan. Muistutusten
aanenvoimakkuus ja varina eivat kovene.

10.1 Matala VS -muistutus

Matala VS -muistutus kehottaa sinua
mittaamaan verensokerisi matalan
glukoosiarvon havaitsemisen jalkeen.
Jos haluat kytkea taman muistutuksen
paalle, sinun on asetettava matala
glukoosi-arvo, joka laukaisee
muistutuksen, seka maéaritettava,
kuinka paljon aikaa taytyy kulua
ennen kuin muistutus annetaan.

Oletusarvoisesti tdama muistutus on
esiasetettu pois paalta. Jos se on paallg,
oletukset ovat Muistuta, kun VS alle
3,9 mmol/l ja Muistuta, kun kulunut
15 min. Voit kuitenkin asettaa nama
arvot vélilla 3,9-6,7 mmol/l ja 10-20 min.

1. Napauta perusnéaytéita
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun muistutukset.

5. Napauta Matala VS.

6. Matala VS on asetettu paalle;
voit kytkea sen pois paalta
napauttamalla Matala VS.

a. Napauta Muistuta, kun alle
ja syota naytdon nappaimistolla se
Matala VS-arvo (3,9-6,7 mmol/l),
jonka haluat laukaisevan
muistutuksen. Napauta

sitten K.

b. Napauta Muistuta, kun kulunut
ja sydta naytdon nappéaimistolla
aika (10-20 min). Napauta

sitten B2k

c. Napauta g2, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

d. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusndyttéon.

Matala VS -muistutukseen
reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla 3 ja
mittaa sitten verensokerisi.



10.2 Korkea VS -muistutus

Korkea VS -muistutus kehottaa sinua
mittaamaan verensokerisi korkean
glukoosiarvon havaitsemisen jéalkeen.
Jos haluat kytkea tdman muistutuksen
paalle, sinun on asetettava korkea
glukoosi-arvo, joka laukaisee
muistutuksen, seka maaritettava,
kuinka paljon aikaa taytyy kulua ennen
kuin muistutus annetaan.

Oletusarvoisesti tama muistutus on
esiasetettu pois paaltéa. Jos se on
paalld, oletukset ovat Muistuta, kun

yli 11,1 mmol/l ja Muistuta, kun
kulunut 120 min. Voit kuitenkin

asettaa nama arvot valilla 8,3-16,7 mmol/l
ja 1-3 tuntia.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun muistutukset.

5. Napauta Korkea VS.
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6. Korkea VS on asetettu paalle; voit
asettaa sen pois paalta
napauttamalla Korkea VS.

a. Napauta Muistuta, kun
yli ja syota nayton
nappaimistolla se Korkea
VS-arvo (8,3-16,7 mmol/l),
jonka haluat laukaisevan
muistutuksen. Napauta

sitten K2R

b. Napauta Muistuta, kun kulunut
ja syota naytén ndppaimistolla
aika (1-3 tuntia). Napauta

sitten B

c. Napauta 24, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

7. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttdon.

Korkea VS -muistutukseen
reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla [ ja
mittaa sitten verensokerisi.

10.3 VS boluksen jilkeen -muistutus

VS boluksen jalkeen -muistutus
kehottaa sinua mittaamaan

verensokerisi valittuna aikana boluksen
annostelun jalkeen. Jos haluat asettaa
tdman muistutuksen paalle, sinun on
maadritettava, kuinka paljon aikaa taytyy
kulua ennen kuin muistutus annetaan.
Oletus on 1 tunti ja 30 minuuttia. Se
voidaan asettaa valilla 1-3 tuntia.

1. Napauta perusndytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun muistutukset.
5. Napauta VS boluksen jalkeen.

6. VS boluksen jalkeen on asetettu
paalle; jos haluat asettaa sen pois
paalta, napauta VS boluksen
jalkeen.

7. Napauta Muistuta, kun kulunut
ja sy6ta naytén nappaimistolla aika
(13 tuntia), jonka kuluttua haluat,
ettd muistutus annetaan. Napauta

sitten B2

8. Napauta 4., kun kaikki muutokset
ovat valmiit.
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9. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusndyttéon.

VS boluksen jéalkeen -muistutukseen
reagoiminen

Tyhjaa muistutus napauttamalla B ja
mittaa sitten verensokerisi VS-mittarilla.

10.4 Unohtunut ateriabolus
-muistutus

Unohtunut ateriabolus -muistutus
kertoo, jos bolusta ei annosteltu tietyn
méaadritellyn ajan kuluessa. Jarjestelma
siséltda nelja erilaista muistutusta.
Ohjelmoidessasi tatd muistutusta sinun
on valittava jokaiselle muistutukselle
paivat, alkamisaika ja paattymisaika.

1. Napauta perusnéytélta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun muistutukset.

5. Napauta Unohtunut ateriabolus.
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6. Napauta Unohtunut ateriabolus
-naytdlta mink& muistutuksen haluat
asettaa (Muistutus 1-4) ja toimi
seuraavasti:

a. Napauta Muistutus 1 (tai 2, 3, 4).

b. Muistutus 1 on asetettu paalle;
jos haluat asettaa sen pois
paalta, napauta Muistutus 1.

c. Napauta Valitut paivat ja napauta
paivaa (tai paivia), jolloin haluat
muistutuksen olevan paalla.
Napauta sitten IR

d. Napauta Alkamisaika, napauta
Kellonaika ja sy6ta nayton
nappéaimistolla alkamisaika.
Napauta sitten Bas.

e. Napauta Vuorokaudenaika
valitaksesi tarvittaessa AM:n tai
PM:n. Napauta sitten B

f. Napauta P&attymisaika, napauta
Kellonaika ja syota nayton
nappaimistolla paattymisaika.
Napauta sitten B2

g. Napauta Vuorokaudenaika
valitaksesi tarvittaessa AM:n tai
PM:n. Napauta sitten B

h. Napauta 2., kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

7. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttéon.

Unohtunut ateriabolus
-muistutukseen reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla R ja
annostele bolus tarvittaessa.

10.5 Vaihto-muistutus

Vaihto-muistutus kehottaa sinua
vaihtamaan infuusiosetin.
Oletusarvoisesti tdma muistutus on
esiasetettu pois paalta. Jos
muistutus on paallg, voit valita sen
asetukseksi 1-3 paivaa ja kellonajan.

Katso tarkemmat tiedot
Vaihto-muistutus-toiminnosta osasta
Osa 6.6 Vaihto-muistutuksen
asettaminen.

Vaihto-muistutukseen reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla ja
vaihda infuusiosetti.
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11.1 Vahan insuliinia -varoitus

t:slim X2™ -pumppusi seuraa, kuinka
paljon séilidssé on jaljelld insuliinia ja
varoittaa, kun se on vahissa.
Oletuksena télle varoitukselle on
esiasetettu 20 yksikkda. Voit maarittaa
taman varoituksen asetukseksi minka
tahansa luvun valilla 10 ja 40 yksikkoa.
Kun insulinimaara laskee asetetun
arvon alapuolelle, Vahan insuliinia
-varoitus piippaa/vérisee ja nakyy
naytdssa. Kun varoitus on kuitattu,
vahan insuliinia -ilmaisin (yksi punainen
palkki insulinitason naytolla) tulee
nakyviin perusnéytdlle.

1. Napauta perusnéytélta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun varoitukset.
5. Napauta Vahan insuliinia.

6. Sydta naytdn ndppéaimistolla
yksikkomaara (10-40 yksikkoa),

120

jonka haluat maarittaa vahan
insuliinia -varoituksen arvoksi, ja
napauta s

7. Napauta ;£24, kun kaikki muutokset
ovat valmit.

Reagointi vahén insuliinia
-varoitukseen

Kuittaa varoitus napauttamalla kohtaa
3. vainda insuliinisili® seuraavien
ohjeiden mukaisesti Osa 6.3 t:slim
X2-sailion tayttdminen ja asentaminen.

Sailion taso:
Alle 20 u jaljella.

11.2 Auto-O0ff-hilytys

Pumppu voi lopettaa insuliinin
antamisen ja antaa sinulle (tai kanssasi
olevalle henkilélle) halytyksen, jos

pumppua ei ole kaytetty maaritettyna
ajanjaksona, erityisesti jos sinulla ei ole
CGM-jarjestelmaa tai et kayta
Control-IQ™ -teknologiaa.

Tama halytys on oletusarvoisesti pois
kaytosta. Jos otat tdman ominaisuuden
kayttdon, oletusaika on 12 tuntia. Voit
maarittad minka tahansa ajan 5-24
tunnin vélille. TAma halytys ilmoittaa,
ettd vuorovaikutusta pumpun kanssa ei
ole ollut tiettyyn maaritettyyn
tuntimaaraan ja pumppu sammuu 30
sekunnin kuluttua.

Automaattisen sammutuksen halytys
piippaa ja nakyy ndytdssa, ja insuliinin
annostelu lakkaa, kun ylitat maaritetyn
tuntimaaran tekematta mitaan
seuraavista toimista.

* Annostele pikabolus.

e Paina Naytt® paalle / pikabolus
-painiketta ja vapauta sitten
pumpun lukitus napauttamalla
numeroita 1-2-3.

Ota automaattisen sammutuksen
halytys kayttoon ja maarita sen
asetukset seuraavasti:



. Napauta perusnéytélta
ASETUKSET.

Napauta Oma pumppu.

Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

Napauta Pumpun varoitukset.

Napauta Auto-Off. Nakyviin tulee
vahvistusnaytto.

+ Napauta jatkaaksesi.

+ Napauta JE3 palataksesi.

. Varmista, ettd Auto-Off on asetettu

paélle ja napauta sitten Kellonaika.

. Sydta naytdon nappaimistolla
tuntiméaréa (5-24 tuntia), jonka
kuluttua haluat automaattisen
sammutuksen héalytyksen

kytkeytyvan ja napauta kohtaa K28

Napauta ja napauta sitten [£24,
kun kaikki muutokset ovat valmiit.

Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéyttdon.

LUKU 11 e Kayttajan maaritettavissa olevat varoitukset ja halytykset

Reagointi Auto-Off-varoitukseen

Napauta ALA SAMMUTA.

Auto-Off hélytys sammuttaa pumpun,
jos toimenpiteisiin ei ryhdyta.

12h

30s

ALA SAMMUTA

v Varoitus kuitataan ja pumppu palaa

normaaliin toimintaan.

Jos et kuittaa varoitusta 30 sekunnin
alaslaskun kuluttua, annetaan
Auto-Off-halytys ja samalla kuuluu
aanihalytys. Tama halytys ilmoittaa,
ettd pumppusi on lopettanut insuliinin
annostelun.

Auto-Off-halytyksen nayttd
Napauta B

ANNOSTELU LOPETETTU!

Ei toimintaa yli 12 tuntiin.

v Nakyviin tulee perusnayttd, joka
iimaisee, etté kaikki annostelut on
lopetettu.

Sinun on jatkettava annostelua hoidon
jatkamiseksi, katso Osa 8.3 Insuliinin
annostelun jatkaminen.

11.3 Maksimiperus-varoitus

Voit asettaa pumppuun
perusannokselle rajan, jota pumppu

ei salli sinun ylitta4 tilapaisen annoksen
aikana.

Kun olet asettanut perusannokselle
rajan pumpun asetuksissa (katso
Osa 4.11 Perusannoksen raja), saat
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varoituksen, jos jompikumpi seuraavista
tilanteista tapahtuu.

1. Asetat tilapaisté annosta, joka
ylittaa perusannoksen rajan.

2. Profiilin uusi aikasegmentti on
alkanut ja Tilap&inen annos on
kaynnissa, joka aiheuttaa sen,
etta tilapéinen annos ylittda
perusannoksen rajan.

Reagointi Maksimiperus-varoitukseen

Napauta hyvéksyéksesi
pienennetyn tilapaisen annoksen.
Pienennetyn tilapadisen annoksen arvo
oNn sama perusannoksen raja-arvo, joka
on asetettu profiileissa.

Nykyinen segmentti profiilissasi
ylittaa perusannoksesi
raja-asetuksen. Tilapainen

annoksesi on vahennetty
3.0 u/h.
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LUKU 12 e t:slim X2 -insuliinipumpun varoitukset

Pumppu antaa tarkeai tietoa sen
toiminnasta muistutuksilla, varoituksilla
ja halytyksilld. Muistutuksia annetaan
tiedoksi asettamastasi valinnasta
(esimerkiksi muistutus tarkistaa
verensokerisi boluksen jalkeen).
Varoitukset ndytetdén automaattisesti
iimaisemaan turvallisuuteen liittyvista
olosuhteista, jotka sinun on tiedettava
(esimerkiksi varoitus, etté insuliinitasosi
on matala). Halytykset naytetdan
automaattisesti imaisemaan
todellisesta tai mahdollisesta insuliinin
annostelun pysayttamisesta
(esimerkiksi halytys, etta insuliinis&ilié on
tyhjd). Kiinnitd huomiota erityisesti
halytyksiin.

Jos useita muistutuksia, varoituksia ja
halytyksia ilmenee samaan aikaan,
halytykset ndytetédan ensin, seuraavaksi
varoitukset ja vimeiseksi muistutukset.
Jokainen on vahvistettava erikseen,
kunnes kaikki on vahvistettu.

Taman osan sisaltdmien tietojen avulla
opit reagoimaan halytyksiin.

Halytyksista ilmoitetaan 1 tai 2 sarjalla,
jotka sisaltavat 3 huomautusta tai 1 tai
2 varinaa halytyksen tarkeysasteen ja
aénenvoimakkuudessa valitun
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aanenvoimakkuus-/varindasetuksen
mukaan. Niita toistetaan saanndollisin
valiajoin, kunnes kuitataan. Varoitusten
aanenvoimakkuus tai varina ei kasva.

N HUOMAUTUS

Katso lisaluettelo CGM-jérjestelmén kayttoon
liittyvista varoituksista ja virheistd luvusta
Luku 25 CGM-jarjestelman varoitukset ja
virheet.

N HUOMAUTUS

Katso luettelo Control-IQ™ -teknologian
kéyttoon liittyvista varoituksista luvusta
Luku 31 Control-IQ-teknologian varoitukset.
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dn insuliinia -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Mité se tarkoittaa? Séiliossa on jdljelld 5 yksikkda insuliinia tai véhemman.

1 sarja, joka siséltdd 3 huomautusta tai 1 varindn riippuen
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? danenvoimakkuudessa valitusta

Valhda s8I0 tal pumppu lopettaa adnenvoimakkuus-/vdrindasetuksesta.

annostelun.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan. I

Napauta kohtaa [R2am. Vaihda silio mahdollisimman pian tyhj&n

Mita minun pitdd tehda’ séilion halytyksen ja insuliinin loppumisen valttdmiseksi.
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12.2 Alhainen akku -varoitukset

Alhainen akku -varoitus 1

Naytto Selitys

Mité naytolla nakyy? Mité se tarkoittaa? Alle 25 % akun virrasta jéljella.

1 sarja, joka siséltdd 3 huomautusta tai 1 vdrinén riippuen
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? &énenvoimakkuudessa valitusta

Tehotaso: adnenvoimakkuus-/vdrindasetuksesta.

Alle 25 % jaljella.

limoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Napauta kohtaa [, Lataa pumppusi mahdollisimman pian

M minun pitdd tehda? valttddksesi toisen Virta vahissa -varoituksen.

N HUOMAUTUS
Kun Virta véhissé -varoitus tulee nékyviin, virta vahissa -ilmaisin (yksi punainen palkki pariston varaustason naytossa perus- ja lukitusnaytoilld) nakyy.
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Naytto

Selitys

Mitd néytolid nikyy?

Lataa pumppu tai annostelu
lopetetaan.

Mité se tarkoittaa?

Alle 5 % akun virrasta jdljell4. Insuliinin annostelu jatkuu
30 minuutin ajan, sitten pumppu sammuu ja insuliinin annostelu

pysahtyy.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 sarja, joka siséltdd 3 huomautusta tai 1 vrinén riippuen
danenvoimakkuudessa valitusta
adnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta kohtaa JReam. Lataa pumppu valittmasti Virta vahissa
-hélytyksen ja pumpun sammumisen valttdmiseksi.

N HUOMAUTUS

Kun Virta véhissé -varoitus tulee nékyviin, virta véhissa -ilmaisin (yksi punainen palkki pariston varaustason ndytossa perus- ja lukitusnaytilld) nakyy.
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12.3 Keskeytynyt holus -varoitus

Naytto Selitys
Mitd ndytolla nakyy? -~ . Aloitit bolus-annostelun, mutta et suorittanut sit4 loppuun
Mité se tarkoittaa? ) '
90 sekunnin kuluessa.
2 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 2 varinda riippuen
T3t bolusta @i ole annosteltu. Miten pumppu ilmoittaa asiasta? agqepvmmakkuudessa valitusta adnenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.
Suorita boluksen annostelu Imoittaako pumpDU asiasta
loppuun tai palaa perusnayttoon. uudelleen? pumpp Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Napauta JEZH. Nakyviin tulee Pikabolus-néyttd. Jatka

Mitd minun pitaa tehdd? !
bolus-annosteluasi.
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12.4 Keskeytynyt tilapdinen annos -varoitus

Naytto Selitys

Mitd ndytolla nakyy? Aloitit tilapdisen annoksen asettamisen, mutta et suorittanut sitd

- oo
Mita se tarkoittaa? loppuun 90 sekunnin kuluessa.

2 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 2 varinda riippuen
Thta tllapalsts annosta el ole Miten pumppu ilmoittaa asiasta? agqepvmmakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
aloitettu. vdrindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan. I

1. Napauta JEZl. Nakyviin tulee Tilap. annos -néyttd. Jatka
tilapisen annoksen asettamista.

2. Napauta Bl jos et halua jatkaa tilapaisen annoksen
asettamista.

Mitd minun pitaa tehdd?
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12.5 Keskenerainen asennus -varoitukset

Keskeneréinen séilion vaihto -varoitus

Naytto

Selitys

Mita néytolld nékyy?

Sailiobn asennusta ei ole suoritettu
loppuun.

Mité se tarkoittaa?

Valitsit Vaihda sdilié Asenna-valikosta, mutta et suorittanut
prosessia loppuun 3 minuutin kuluessa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 2 varinda riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun piti4 tehda?

Napauta . Suorita siilion vaihto loppuun.
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Keskeneréinen letkun taytt6 -varoitus

Néaytto Selitys
Mitd néytolid nikyy?

Valitsit Tayté letku Asenna-valikosta, mutta et suorittanut prosessia

Mit4 se tarkoittaa? -
loppuun 3 minuutin kuluessa.

2 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen

Letkun tayttsa el ole suoritettu Miten pumppu ilmoittaa asiasta? adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/

loppuun. vérindasetuksesta.
lImoittaako pumppu asiasta Kyllda, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?
Mitd minun pitda tehdd? Napauta Jea. Suorita letkun téyttd loppuun.
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Keskeneréinen kanyylin taytto -varoitus

Naytto

Selitys

Mitd néytolid nikyy?

Kanyylin tayttoa ei ole suoritettu
loppuun.

Mité se tarkoittaa?

Valitsit Téytd kanyyli Asenna-valikosta, mutta et suorittanut
prosessia loppuun 3 minuutin kuluessa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérinaasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta . Suorita kanyylin tayttd loppuun.
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12.6 Keskenerainen asetus -varoitus

Naytto Selitys

Mitd ndytolla nakyy? Aloitit uuden profiilin tai Control-1Q-teknologian asetuksen luomisen,
Mitd se tarkoittaa? mutta et tallentanut tai suorittanut ohjelmointia loppuun 5 minuutin
Kuluessa.

Pt ol e T G o of 2 sarjaa, jotka sisdltdvat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen
tallennettu. ' Miten pumppu ilmoittaa asiasta? adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta. I

limoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kyllda, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Napauta 2. Suorita profiilin ohjelmointi tai

Mita minun pitad tehda’ Control-IQ-teknologian asetus loppuun.
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12.7 Perusannos tarvitaan -varoitus

Naytto

Selitys

Mitd naytolid nikyy?

Perusannos ja HH-suhde on
lisattava tahan aikasegmenttiin

Mité se tarkoittaa?

Et syottényt perusannosta aikasegmenttiin profiileissa. Perusannos
on syGtettava jokaiseen aikasegmenttiin (annos voi olla 0 yksikkéa
tunnissa).

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

Vain ndyttd, pumppu ei piippaa eika vérise.

ennen kuin se voidaan tallentaa.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei, perusannos on syotettévd, jotta aikasegmentin voisi tallentaa.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta JEZ0. Sy6ta perusannos aikasegmenttiin.
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12.8 Maksimibolus tunnissa -varoitus

Naytto Selitys

Mitd ndytolla nakyy? QOlet viimeisten 60 minuutin sisdlld yrittdnyt annostella

- oo
Mita se tarkoittaa? bolusannoksia yhteensd yli 1,5 kertaa maksimibolusasetuksesi.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? Vain néyttd, pumppu ei piippaa eiké varise.

e DL lImoittaako pumppu asiasta Ei, sinun on napautettava tai boluksen annostelemiseksi
. . uudelleen? ' ' I
Haluatko vahvistaa 10 yksikon
boluksen?
e Napauta palataksesi Bolus-nayttdon ja satddksesi
Mitd minun pitia tehda? boluksen annosmaaraa.
x v  Napauta peruuttaaksesi boluksen.
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12.9 Maksimibolus-varoitukset

Maksimibolus-varoitus 1

Naytto Selitys

Mité naytolla nakyy? Yritit annostella boluksen, joka on suurempi kuin aktiivisen profiilin

- oo
Mitd se tarkoittaa? Maksimibolus-asetus.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? Vain néyttd, pumppu ei piippaa eiké varise.

Maks. bolus-asetuksesi 10 u on i i
littynvt. llmoittaako pumppu asiasta Ei, sinun on napautettava tai boluksen annostelemiseksi.

ylityny uudelleen?
Haluatko vahvistaa 10 yksikon
boluksen? . p e .

* Napauta palataksesi Bolus-néyttoon ja saataaksesi

Mitd minun pitaa tehdd? boluksen annosmaaraa.
X v e Napauta annostellaksesi Maksimibolus-asetuksen maaran.
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Maksimibolus-varoitus 2

Seuraava soveltuu vain, jos olet asettanut hiilihydraatit p&alle aktiivisessa profiilissasi ja maksimibolusmaarasi on asetettu 25
yksikkodon.

Naytto Selitys

Mita naytolla nakyy? Maksimiboluksesi on asetettu 25 yksikkdon ja pyytdmasi bolus on

. h o
Mitd se tarkoittaa? enemman kuin 25 yksikkoa.

Maks. boluksesi 25 u on annettu. Miten pumppu ilmoittaa asiasta? Vain néyttd, pumppu ei piippaa eiké varise.
Nykyisesta boluksesta on jaljella

4738 u [Imoittaako pumppu asiasta Ei, sinun on napautettava JEam tai jaliella olevan
uudelleen? bolus-maaran annostelemiseksi.

Haluatko annostella toisen maks. - — - —
boluksen 25 u? Ennen kuin reagoit tdhan varoitukseen, pohdi aina, onko

bolusinsuliinitarpeesi muuttunut alkuperaisen boluksen

annostelupyynnon jalkeen.

x v Mit minun pitad tehdd? * Napauta JB% j4ljelld olevan bolus-maaran annostelemiseksi.
N&kyviin tulee vahvistusnaytto.

« Napauta 538, jos et halua annostella boluksesta jaljelld olevaa
maaréad.
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perus-varoitus

Naytto

Selitys

Mitd naytolid nikyy?

Nykyinen segmentti profiilissasi
ylittaa perusannoksesi
raja-asetuksen. Tilapainen

annoksesi on vahennetty
3.0 u/h.

Mité se tarkoittaa?

Aktiivinen tilapdinen annos ylittd4 perusannoksen raja-asetuksen
profiileissa tehdyn uuden aika-segmentin aktivoinnin vuoksi. TAméa
varoitus nékyy vasta, kun aika-segmenttisi muuttuu.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 sarjaa, jotka sisdltdvat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei, sinun on napautettava siirtyaksesi eteenpéin.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta hyvéksyaksesi pienennetyn tilapdisen annoksen.
Pienennetyn tilapéisen annoksen arvo on sama perusannoksen
raja-arvo, joka on asetettu profiileissa.
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Naytto

Selitys

Mita néytolld nakyy?

Ohjelmoitu taso on alle puolet
alimmasta perusannoksesi
asetuksesta. Haluatko jatkaa?

v

Mité se tarkoittaa?

Kun sydtit perusannosta tai asetit tilapdista annosta, asetit
perusannosta, joka on alle puolet profiilissa méaaritellysta
alhaisimmasta perusannoksesta.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

Vain ndyttd, pumppu ei piippaa eiké vérise.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei, sinun on napautettava JE3 tai siirtyaksesi eteenpin.

Mitd minun pitaa tehdd?

e Napauta siirtyaksesi edelliseen ndyttéon ja sadtaakses
maaréd.

e Napauta sivuuttaaksesi varoituksen ja jatkaaksesi pyyntdd.
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Minimiperus-varoitus 2

Naytto

Selitys

Mitd néytolid nikyy?

Annoksesi on laskenut alle
puoleen perusannoksesi
alimmasta asetuksesta. Tarkista

nykyinen tilap. annos
Asetukset-valikosta.

OK

Mité se tarkoittaa?

Aktiivinen tilapdinen annos laski alle puoleen alimmasta profiilissasi
méadritetystd perusannoksen asetuksesta.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 sarja, joka siséltdd 3 huomautusta tai 1 varinén riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta
adnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kyllda, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta [l ja tarkista nykyinen tilapdinen annoksesi
Aktiviteetti-valikossa.
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Yhteysvirhe-varoitus

Naytto Selitys

Mitd ndytolla nakyy? Liitit pumpun tietokoneeseen USB-johdolla sen lataamiseksi, mutta

- oo
Mita se tarkoittaa? yhteytté ei voitu muodostaa.

2 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 2 varinda riippuen

T b e Miten pumppu ilmoittaa asiasta? adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/

tietokoneeseen. Sulje tama kehote vérindasetuksesta. I

ja yrita uudelleen yhdistamalla R .
e y limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

USB-kaapeli uudestaan.

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pit4 tehda? Napauta JEZ. Irota USB-johto ja liitd se uudestaan.
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12.13 Virtalahde-varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Liitit pumppusi virtaldhteeseen, jossa ei ole riittdvasti virtaa pumpun

. .
Mita se tarkoittaa? lataamiseen.

1 sarja, joka siséltdd 3 huomautusta tai 1 varinén riippuen
Pumppu ei lataudu nykyiselia Miten pumppu ilmoittaa asiasta? adnenvoimakkuudessa valitusta
virtalahteella. adnenvoimakkuus-/vdrindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kokeile toista virtalahdetta.

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Napauta JEZ. Liitd pumppu toiseen virtaldhteeseen sen

Mitd minun pitaa tehdd? Ny
lataamiseksi.
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Naytto

Selitys

Mit& naytolla nakyy?

Varmista, etta aktiivisen profiilisi ja
pumpun asetukset ovat oikeat.

Mité se tarkoittaa?

Pumpussa ilmeni tilanne, joka voi johtaa tietojen menetykseen.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 2 varinda riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta JEZ. Tarkista, ettd profilliesi ja pumppusi asetukset ovat
oikein. Katso Osa 5.4 Olemassa olevan profiilin muokkaaminen tai
tarkasteleminen.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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TARKISTA sadnnollisesti, nakyykd pumpussasi
mahdollisesti halytystiloja. On tarkeda olla
tietoinen olosuhteista, jotka voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja edellyttdd huomiotasi,
jotta voit reagoida mahdollisimman nopeasti.

t:slim X2™ -pumppusi antaa tarkeda
tietoa sen toiminnasta muistutuksilla,
varoituksilla ja halytyksilla. Muistutuksia
annetaan tiedoksi asettamastasi
valinnasta (esimerkiksi muistutus
tarkistaa verensokerisi boluksen
jalkeen). Varoitukset ndytetaan
automaattisesti iimaisemaan
turvallisuuteen liittyvista olosuhteista,
jotka sinun on tiedettava (esimerkiksi
varoitus, etté insuliinitasosi on matala).
Halytykset ndytetddn automaattisesti
iimaisemaan todellisesta tai
mahdollisesta insuliinin annostelun
pysayttdmisesta (esimerkiksi halytys,
etta insuliiniséilié on tyhja). Kiinnita
huomiota erityisesti halytyksiin.

Jos useita muistutuksia, varoituksia ja
halytyksia imenee samaan aikaan,
héalytykset naytetédan ensin, seuraavaksi
varoitukset ja viimeiseksi muistutukset.

Jokainen on vahvistettava erikseen,
kunnes kaikki on vahvistettu.
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Taman osan sisaltdmien tietojen avulla
opit reagoimaan halytyksiin.

Halytyksista ilmoitetaan 3 sarjalla, jotka
siséltavat 3 huomautusta tai 3 varinaa,
riippuen &dnenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/
varindasetuksesta. Jos halytyksia ei
kuitata, niiden danenvoimakkuus ja
varind kovenevat suurimmaksi
mahdolliseksi. Halytykset toistuvat
séanndllisesti, kunnes halytyksen
aiheuttanut olosuhde korjataan.

N HUOMAUTUS

Katso luettelo CGM-jarjestelmén kayttoon
liittyvista varoituksista ja virheisté osiosta
Luku 25 CGM-jarjestelman varoitukset ja
virheet.

N HUOMAUTUS

Katso luettelo Control-IQ™ -teknologian
kayttoon liittyvista varoituksista osiosta
Luku 31 Control-IQ-teknologian varoitukset.
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13.1 Jatka annostelua -hilytys

Naytto Selitys

Mitd ndytolla nakyy? Valitsit LOPETA ANNOSTELU Asetukset-valikosta ja insuliinin

- oo
Mitd se tarkoittaa? annostelu on pysaytetty yli 15 minuutiksi.

3 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 3 varinda riippuen

T T T s Miten pumppu ilmoittaa asiasta? adnenvoimakkuudessa valitusta

aikaa. adnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

Valitse Asetukset-valikosta JATKA Kylld. I

ANNOSTELUA jatkaaksesi hoitoa.

o Jos iimoitusta ei kuitata napauttamalla [, pumppu iimoittaa
uudelleen 3 minuutin vélein korkeimmalla &nenvoimakkuudella
ja vérinalla.

e Jos ilmoitus kuitataan napauttamalla JRas, pumppu iimoittaa
uudelleen 15 minuutin kuluttua.

limoittaako pumppu asiasta
OK uudelleen?

Jatka insuliinia napauttamalla Asetukset-valikosta JATKA

Mita minun pitad tehdd? ANNOSTELUA ja vahvista napauttamalla Rz
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13.2 Virta vihissa -hélytys

Naytto

Selitys

Mitd naytolid nikyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Pumppu sammuu pian. Lataa

pumppu valittomasti.

Mité se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, ettd virtaa on jaljelld 1 % tai alle ja kaikki
annostelu on pyséytetty.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 3 varinda riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes virtaa ei enéé ole ja pumppu
sammuu.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta JEZ. Lataa pumppu valittomasti jatkaaksesi insuliinin
annostelua.
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Naytto

Selitys

Mit& naytolla nakyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Vaihda sailio ja tayta insuliinilla

jatkaaksesi annostelua.

Mité se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, ettd séilio on tyhja ja kaikki annostelu on
pysaytetty.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 3 varinda riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes vaihdat sailion.

Mita minun pitaa tehdd?

Napauta JRam. Vaihda siilio valittomésti napauttamalla ASETUKSET
perusndytoltd, sitten Asenna ja noudata osion Osa 6.3 t:slim
X2-sailion tayttdminen ja asentaminen ohjeita.
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13.4 Siilidvirhe-hilytys

Naytto

Selitys

Mitd naytolid nikyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Tata sailiota ei voi kayttaa. Poista

ja vaihda tilalle uusi sailio.

Mité se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, ettd séiliota ei voitu kayttaa, ja kaikki
annostelut on pyséytetty. Tama saattaa johtua viallisesta séiliosta tai
Siitd, ettd séilioté ei ole asennettu oikein tai se on téytetty liian
téyteen (yli 300 yksikkoa insuliinia).

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka sisdltdvat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen
aanenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kyllda, 3 minuutin vélein, kunnes vaihdat sailion.

Mitd minun pitia tehda?

Napauta 2. Vaihda sailio valitdmasti napauttamalla ASETUKSET
perusndytdltd, sitten Asenna ja noudata osion Osa 6.3 t:slim
X2-sdilion tayttdminen ja asentaminen ohjeita.
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Naytto

Selitys

Mit& naytolla nakyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Sailiota ei havaita. Paina ASENNA
asentaaksesi uuden sailion tai
paina YHDISTA yhdistaaksesi
nykyisen séilion uudelleen.

YHDISTA ASENNA

Mité se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, etta sailio on irrotettu, ja kaikki annostelu
on pysdytetty.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 3 varinda riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes kytket nykyisen séilion uudelleen tai
vaihdat s&ilion.

Mita minun pitaa tehdd?

Napauta YHDISTA kiinnittaaksesi nykyisen sailisn uudelleen.
Napauta ASENNA asentaaksesi uuden séilion.
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13.6 Limpdtila-halytys

Naytto Selitys
Mitd naytolla nakyy? Pumppusi on havainnut, ettd siséinen lampétila on alle 2 °C (35 °F)
Mitd se tarkoittaa? tai yli 45 °C (113 °F) tai akun l&mpdtila on alle 2 °C (35 °F) tai yli
52 °C (125 °F) ja kaikki annostelu on pyséytetty.
ANNOSTELU LOPETETTU! . o . ?llsarjaa,ljotka siséltavat 3‘hu0m§_tljtusta t‘ai 3 Vérinaa riippuen
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? adnenvoimakkuudessa valitusta &dnenvoimakkuus-/
Vie pumppu pois aarilampétiloista vérindasetuksesta.
ja jatka sitten insuliinin annostelua.
limoittaako pumppu asiasta Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes kayttdalueella oleva lampdtila on
uudelleen? havaittu.

Napauta JEZH. Vie pumppu pois arilampotilasta ja jatka sitten

Mitd minun pitaa tehdd? Lo
insuliinin annostelua.
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13.7 Tukos-hélytykset

Tukos-halytys 1

Naytto Selitys

Mité naytolla nakyy? Pumppusi on havainnut, etté insuliinin annostelu on estynyt ja kaikki
annostelu on pysaytetty. Katso kohdasta Osa 33.4 t:slim X2

Mitd se tarkoittaa? -pumpun suorituskykyominaisuudet tarkemmat tiedot, kuinka kauan
pumpulta voi kestaa havaita tukos.
ANNOSTELU LOPETETTU! — o o
3 sarjaa, jotka sisdltdvat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen I
Insuliinin annostelu voi olla Miten pumppu ilmoittaa asiasta? aanenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
estynyt. Tarkista sailio, letku ja varindasetuksesta.

kanyyli.

limoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes jatkat insuliinin annostelua.

Napauta . Tarkista, ettei séilidss, letkussa ja infuusiokohdassa
ole merkkeja vaurioista tai tukoksesta ja korjaa ongelma. Jatka
insuliinia napauttamalla Asetukset-valikosta JATKA ANNOSTELUA
ja vahvista napauttamalla B2

Mitd minun pitaa tehdd?

N HUOMAUTUS

Jos tukoshélytys iimenee boluksen annostelun aikana, napauta JReam, ja nakyviin tulee nayttd, jossa kerrotaan, kuinka paljon pyydetystd boluksesta oli
annosteltu ennen tukos-halytysta. Kun tukos-hélytys on selvitetty, osa tai kaikki aiemmin lasketusta insuliinimaarasta voidaan annostella. Mittaa verensokerisi
halytyksen hetkelld ja noudata terveydenhuollon tarjoajasi ohjeita koskien mahdollisten tai varmistettujen tukosten hoitoa.
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Tukos-halytys 2

Naytto

Selitys

Mitd néytolid nikyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Insuliinin annostelu voi olla

estynyt. Vaihda kanyylia ja tarkista
VS 1-2 tunnin kuluessa.

OK

Mité se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut toisen tukoshalytyksen pian ensimmaisen
tukoshdlytyksen jélkeen, ja kaikki annostelu on pyséytetty.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
varinaasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes jatkat insuliinin annostelua.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta . Vaihda siilig, letku ja infuusiokohta insuliinin oikean
annostelun varmistamiseksi. Jatka annostelua séilion, letkun ja
infuusiokohdan vaihtamisen jélkeen.

N HUOMAUTUS

Jos toinen tukos-halytys ilmenee boluksen annostelun aikana, napauta [, ja nékyviin tulee néyttd, jossa kerrotaan, etté annostellun boluksen maaré4 ei
voida madrittad eika sitd ole lisatty aktiiviseen insuliiniisi (I0B).
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Naytto

Selitys

Mit& naytolla nakyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Naytto paalle / Pikabolus-painike

voi olla jumissa.
Ota yhteytta asiakastukeen,
tandemdiabetes.com/contact.

OK

Mité se tarkoittaa?

Pumpun paéalla sijaitseva Naytto paélle / pikabolus -painike on
jumissa tai ei toimi oikein, ja kaikki annostelu on pyséytetty.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 3 varinda riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes ongelma on korjattu.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta JEZl. Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.
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13.9 Korkeus-halytys

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Pumppusi on havainnut paine-eron sailion siséisen paineen

ja ympdroivan ilmanpaineen valill4 vahvistetulla toiminta-alueella
-396 — 3 048 metrid (-1 300 — 10 000 jalkaa), ja kaikki annostelu
on pysdytetty.

Mité se tarkoittaa?

ANNOSTELU LOPETETTU!

3 sarjaa, jotka sisdltdvat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen

Irrota sailid pumpusta, asenna Miten pumppu ilmoittaa asiasta? aanenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
sailio uudestaan ja jatka sitten varindasetuksesta.
ELLGSEITER

limoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kyllda, 3 minuutin vélein, kunnes ongelma on korjattu.

Napauta . Poista sailio pumpusta (ndin paine paasee

Mitd minun pitad tehda’ purkautumaan sailiostd kokonaan) ja kytke sitten sailié uudelleen.
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13.10 Nollaushilytys

Naytto

Selitys

Mit& naytolla nakyy?

Kaikki aktiivinen annostelu on
lopetettu ja I0B ja maks.bolus
tuntia kohti on nollattu.

Ota yhteytta asiakastukeen,
tandemdiabetes.com/contact.

OK

Mité se tarkoittaa?

Pumppusi on nollattu ja kaikki annostelu on pysaytetty.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka sisdltdvat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kyll4, 3 minuutin valein, kunnes napautat JRa.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta JEZ. Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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14.1 Toimintahdirio

Jos pumppu havaitsee kriittisen
virheen, nakyviin tulee
TOIMINTAHAIRIO-nayttd ja kaikki
annostelu pysaytetdan. Ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

Toimintahairidista iimoitetaan

3 huomautuksen 3 sarjalla
korkeimmalla &anenvoimakkuudella ja
3 varinalla. Niita toistetaan sdanndllisin
valiajoin, kunnes ne kuitataan
napauttamalla HILJENNA HALYTYS.

TARKISTA AINA terveydenhuollon tarjoajaltasi
erityiset ohjeet, jos haluat tai sinun tarvitsee
irrottaa pumppu mista tahansa syysta. Riippuen
ajasta ja syystd, jonka pumppu on irrotettuna,
sinun saattaa olla tarpeen korvata menetetty
perusannos ja/tai bolusinsuliini. Tarkista
verensokerisi ennen pumpun irrottamista ja
uudelleen, kun kytket pumpun jélleen. Hoida
korkea tai matala VS terveydenhuollon tarjoajasi
suositusten mukaan.
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Néaytto Selitys
Mitd naytolla niakyy? Pumppu havaitsi kriittisen virheen, ja kaikki annostelu on pysaytetty.
e . Kayta varainsuliinimenetelméaasi tai ota yhteytta terveydenhuollon
Mité se tarkoittaa? S ! R :
henkilokuntaan vaihtoehtoisen insuliinin annostelusuunnitelman
U . saamiseksi.
Pumppu ei toimi. Ky osoitteessa
tandemdiabetes.com/contact. i i i i
Miten pumppu iimoittaa asiasta? 3 hqugutuksen 3 sarjaa korkeimmalla &4nenvoimakkuudella ja
USA: 1-877-801-6901 3 varina.
KAN: 1-833-509-3598 - - - — - — .
limoittaako pumppu asiasta Kylid, 3 minuutin vélein, kunnes kuittaat toimintahairion I
4-0x4014 uudelleen? napauttamalla HILJENNA HALYTYS.
HILJENNA HALYTYS e Kirjoita muistiin toi_r.nin.t.ahéirit')n koodinumer"o, jqka nakyy naytoll.
o Napauta HILJENNA HALYTYS. TOIMINTAHAIRIO-nayttd pysyy
Mitd minun pitaa tehdd? pumpun néytélld, vaikka halytys hiljennettéisiin.
o Ota yhteyttad paikalliseen asiakastukeen ja ilmoita muistiin
kirjoittamasi toimintahdirién koodinumero.
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LUKU 15 ¢ Pumpusta huolehtiminen

15.1 Yleiskuvaus

Tassé osassa annetaan tietoa
pumpusta huolehtimisesta ja kunnossa
pitamisesta.

Pumpun puhdistaminen

Kayta pumpun puhdistamiseen kosteaa,
nukkaamatonta linaa. Ala kayta
kotitalouksissa tai teollisuudessa
kaytettavia puhdistusaineita, liuottimia,
valkaisuaineita, hankaussienia,
kemikaaleja tai teravia esineita. Ala upota
pumppua veteen tai kayta mitéén muuta
nestetta sen puhdistamiseen. Ala laita
pumppua astianpesukoneeseen tai
kaytd kuumaa vetté sen puhdistamiseen.
Kayta tarvittaessa vain erittdin mietoa
puhdistusainetta, kuten pieni pisara
nestemaista saippuaa ja lamminté vetta.
Kuivaa pumppu pehmealla pyyhkeelld;
ala laita pumppua mikroaaltouuniin tai
uuniin sen kuivaamiseksi.

Pumpun kunnossa pitdminen

Pumppu ei vaadi ennaltaehkéaisevaa
kunnossapitoa.
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Pumpun tarkistaminen vaurioiden
varalta

ALA kayta pumppua, jos uskot sen voivan
vaurioitua johtuen sen putoamisesta tai
osumisesta kovaa pintaa vasten. Varmista, ettd
pumppu toimii littdmdalla virtaldhde USB-porttiin
ja tarkistamalla, ettd nayttd syttyy, &dnimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Nayttd péalle / pikabolus -painikkeen
ympdrilld. Jos olet epdvarma mahdollisista
vaurioista, lopeta pumpun kaytto ja ota yhteyttd
paikalliseen asiakastukeen.

Jos pumppu putoaa tai se on osunut
jotakin kovaa vasten, varmista, etta se
toimii edelleen oikein. Tarkista, etta
kosketusnayttd toimii ja on kirkas, ja
etta sailio ja infuusiosetti ovat kunnolla
paikoillaan. Tarkista, etté sailién
ympadrilld ja infuusiosetin
letukuliittimessé ei ole vuotoja. Ota heti
yhteytté asiakastukeen, jos havaitset
murtumia, séroéilyd tai muita vaurioita.

Pumpun sailyttdminen

Jos sinun on lopetettava pumpun
kayttd pitkéksi aikaa, voit asettaa
pumpun séilytystilaan. Aseta pumppu
sdilytystilaan kytkemalld pumppu

virtaldhteeseen ja pitdmalla Naytto
paélle / pikabolus -painiketta
painettuna 30 sekuntia. Pumppu
piippaa 3 kertaa ennen siirtymistaan
sdilytystilaan. Irrota pumppu
virtalahteesta.

Pida pumppu suojattuna, kun sita ei
kaytetad. Séilyta -20 °C:n (-4 °F) ja
60 °C:n (140 °F) vélisessa
lampdotilassa suhteellisen

kosteuden ollessa 20-90 %.

Kun haluat pumpun taas kayttdédn pois
sdilytystilasta, kytke pumppu vain
virtalahteeseen.

Jarjestelman osien havittdminen

Kysy paikallisesta asiakaspalvelusta
ohjeita s&hkdjatetta sisaltavien
laitteiden, kuten pumpun, havitykseen
littyen. Noudata paikallisia mahdollisesti
biovaarallisten materiaalien, kuten
séilididen, neulojen, ruiskujen,
infuusiosettien ja sensoreiden,
havittdmiseen liittyvia ohjeita. Neulat
tulee havittaa terville esineille
tarkoitettuun sailioon. Ala aseta neulan
korkkia takaisin paikoilleen. Pese katesi
huolellisesti kaytettyjen osien kasittelyn
jalkeen.
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LUKU 16 » Elamantyyliin liittyvat seikat ja matkustaminen

16.1 Yleiskuvaus

Vaikka pumppu on kéteva ja se antaa
useimmille kayttajille joustavuutta
osallistua moniin erilaisiin toimintoihin,
elaméantyyliin on ehka tehtava joitakin
muutoksia. Liséksi insuliinin tarpeesi
saattaa muuttua eldmantyylin
muutosten myéta.

NEUVOTTELE terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa eldméntyylin muutoksista, kuten
painonnoususta tai -pudotuksesta seké
likunnan aloittamisesta tai lopettamisesta.
Insuliinin tarpeesi saattaa muuttua eldmantyylin
muutosten myota. Perusannoksesi ja muut
asetukset saattavat tarvita korjausta.

Fyysinen aktiivisuus

Pumppu voi kulua monissa
harjoittelumuodoissa, kuten juoksussa,
pyodrailyssa, vaelluksessa ja
voimaharjoittelussa. Liikkunnan aikana
pumppua voidaan kayttda sen mukana
toimitetussa kotelossa, taskussasi tai
muussa kolmannen osapuolen
urheilukotelossa. Kun valitset pumpulle
koteloa tai limaat siihen tarroja, ala
peita pumpun takana olevia kuutta
tuuletusaukkoa.
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Jos paatat kayttdd pumpun koteloa tai muita
lisavarusteita, joita Tandem ei ole toimittanut,
ALA peita pumpun takana olevaa kuutta
tuuletusaukkoa. Tuuletusaukkojen peittdminen
voi vaikuttaa insuliinin annosteluun.

Voit irrottaa pumppusi hetkeksi
sellaisten aktiviteettien ajaksi, kuten
pesapallo, jadkiekko, itsepuolustuslaji
tai koripallo, joissa vaarana ovat
osumat. Jos aiot irrottaa pumppuasi,
neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa korvaava suunnitelma
perusinsuliniannoksesi
annostelemiseksi siksi aikaa, kun
pumppusi on irrotettuna. Muista aina
tarkkailla VS-tasojasi. Vaikka irrottaisit
letkun infuusiokohdasta, pumpun tulisi
saada tietoja lahettimesta, kun ne ovat
6 metrin (20 jalan) paassa toisistaan
eik& vélissa ole esteita.

Laitteisto ja vesi

VALTA upottamasta pumppuasi nesteeseen yli
0,91 m:n (3 jalan) syvyyteen yli 30 minuutiksi
(IP27-luokitus). Jos pumppusi on altistunut
ndiden rajoitusten yli, tarkista, ettei siin& ndy
merkkeja nesteen péasysté sisdédn. Jos
merkkeja nesteen padsysta sisaan nakyy, lopeta

pumpun kayttd ja ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

Pumppusi on vesitiivis 0,91 m:n (3 jalan)
syvyyteen asti enintdan 30 minuuttia
(IP27-luokitus), mutta se ei ole
vedenpitéava. Al k&ytd pumppua
uidessasi, sukeltaessasi,
lainelautaillessasi tai muun sellaisen
aktiviteetin aikana, jolloin pumppu voisi
olla pitkén aikaa veden alla. Ala kayta
pumppua porealtaassa tai saunassa.

Suuret korkeudet

Jotkin aktiviteetit, kuten vaellus, hiihto
tai lumilautailu, voivat altistaa pumppusi
suurille korkeuksille. Pumppu on
testattu enintddn 3 048 metrin

(10 000 jalan) korkeuksissa
normaaleissa kayttolampdtiloissa.

Aadrimmaéiset lampétilat

Valta aktiviteetteja, jotka voisivat altistaa
pumppusi alle 5 °C:n (41 °F) tai yli

37 °C:n (99 °F) lampdtiloille, silla insuliini
voi jadtya alhaisissa lampdtiloissa ja
menna pilalle korkeissa lampdtiloissa.



Muut aktiviteetit, jotka vaativat
pumpun irrottamista

Jos poistat pumpun 30 minuutiksi tai
pidemmaksi aikaa, suositellaan, ettd keskeytat
insuliinin annostelun. Jos insuliinia ei
keskeytetd, Control-IQ™-teknologia jatkaa
toimimistaan vaikka pumppu on irrotettu ja
jatkaa insuliinin annostelua.

On muita aktiviteetteja, kuten
kylpeminen ja intiimit hetket, jolloin
sinusta voi olla katevampi irrottaa
pumppu. Pumppu on turvallista
irrottaa lyhyeksi aikaa. Jos aiot irrottaa
pumppusi, neuvottele terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa korvaava suunnitelma
perusannoksen annostelemiseksi siksi
aikaa, kun pumppusi on irrotettuna.
Muista tarkkailla VS-tasojasi
saannollisesti. Perusannoksen jadminen
valiin voi saada verensokerisi
nousemaan.

Matkustaminen

Insuliinipumpun tarjoama joustavuus voi
yksinkertaistaa joitakin matkustamiseen
liittyvi& seikkoja, mutta se vaatii edelleen
suunnittelua. Huolehdi siité, etta olet
tilannut pumpun tarvikkeita ennen
matkaa niin, etta ne riittavat koko

LUKU 16 » Elamantyyliin liittyvat seikat ja matkustaminen

matkasi ajaksi. Pumpun tarvikkeiden
lisdksi pid& aina mukanasi seuraavia:

e Varajarjestelmaan sisaltyvat
tuotteet, jotka on kuvattu osassa
Osa 1.11 Varajarjestelma.

e Terveydenhuollon tarjoajasi
suositteleman seka nopea- etta
pitkavaikutteisen insuliinin resepti,
mikali sinun on otettava insuliinia
pistoksina.

e Terveydenhuollon tarjoajasi
lausunto, jossa selitetdan
|&8ketieteellinen tarve
insuliinipumpun ja muiden
tarvikkeiden kaytolle.

Matkustaminen lentokoneella

ALA altista pumppua turvatarkastuksen
|apivalaisulaitteille. Myds uudemmat
lentokentilld turvatarkastuksiin kéaytettavat
kokovartaloskannerit kdyttavat ldpivalaisua,
eikd pumppua tule altistaa niille. Huomauta
turvatarkastajalle, ettd pumppua ei saa altistaa
|apivalaisulaitteille ja pyyda vaihtoehtoista
tarkastusta.

Pumppusi on suunniteltu kestdmaan
tavallinen séhkémagneettinen hairio,

mukaan lukien lentokentan
metallinpaljastimet.

Pumppua on turvallista kayttaa
kaupallisissa lentoyhtidissa. Pumppu on
kannettava elektroninen ladkinnallinen
laite (M-PED). Pumppu tayttaa
standardin RTCA/DO-160G, osa 21,
kategoria M vaatimukset koskien
sateilypadstoja. Kaikkia M-PED-laitteita,
jotka tayttavat taman standardin
vaatimukset kaikissa toimintatiloissaan,
saa kayttaa ilma-aluksissa
edellyttamatta lisatesteja kayttajalta.

Pakkaa pumpun tarvikkeet
kasimatkatavaroihisi. ALA pakkaa
tarvikkeita ruumaan meneviin
matkatavaroihin, silld niiden
saapuminen voi viivastya tai ne
voivat kadota.

Jos suunnittelet matkaa oman maasi

ulkopuolella, ota yhteytté paikalliseen

asiakastukeen ennen matkustamista

sopiaksesi menettelytavoista pumpun
mahdollisesti vikaantuessa.
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LUKU 17 e Tarkeita turvallisuustietoja kaytettaessa t:slim X2 -insuliinipumppua ja yhteensopivaa CGM-jarjestelmaa

Seuraavaan sisaltyy tarkeaa
turvallisuustietoa liittyen
CGM-jarjestelmaan ja sen osiin. Tassa
luvussa esitetyt tiedot eivat sisalla kaikkia
CGM-jérjestelmaan liittyvia varoituksia ja
varotoimia. Kéy katsomassa
CGM-jérjestelman valmistajan
verkkosivuilta oikeat tuoteohjeet, jotka
sisaltavat myds varoitukset ja varotoimet.

17.1 Varoitukset

Dexcom CGM -jérjestelman
kayttdminen t:slim X2™
-insuliinipumpun kanssa

A VAROITUS

ALA jata korkean ja matalan glukoosin oireita
huomiotta. Jos sensorin glukoosin varoitukset ja
arvot eivat vastaa oireitasi, mittaa verensokerisi
VS-mittarilla, vaikka sensorisi arvo ei olisi
korkealla tai matalalla alueella.

A VAROITUS

ALA odota CGM-varoituksia ennen 2 tunnin
alustusjakson paattymistd. ET SAA mitdén
sensorin glukoosiarvoja tai -varoituksia ennen
2 tunnin alustusjakson paattymista. Tamén ajan
kuluessa vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) voi jadda
huomaamatta.
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A VAROITUS

Kun sensorijakso paatetadn joko automaattisesti
tai manuaalisesti, et saa mitdén
CGM-varoituksia. Jotta CGM-varoituksia
voidaan vastaanottaa, on aloitettava
sensorijakso ja sensorin on lahetettava arvoja
pumppuun sensorin koodin tai sensorin
kalibroinnin perusteella.

17.2 Varotoimet

Dexcom CGM -jarjestelman
kayttdminen t:slim X2
-insuliinipumpun kanssa

VALTA insuliinin pistamistd tai infuusiosetin
asettamista 7,6 cm (3 tuumaa) lahemmés
sensoria. Insuliini voi vaikuttaa sensorin
tarkkuuteen, ja vakava hypoglykemia (matala
VS) tai hyperglykemia (korkea VS) voi jadda
huomaamatta.

TARKKAILE trenditietoja CGM-perusnéytolla
sekd oireitasi ennen kuin kdytdt CGM-arvoja
korjausboluksen laskemiseen ja antamiseen.
Yksittdiset CGM-arvot eivat vélttdmatta ole yhta
tarkkoja kuin VS-mittarin arvot.

VALTA pitamésta lahetinta ja pumppua
toisistaan erilldan yli 6 metrid (20 jalkaa).
Lahetysetéisyys lahettimest4d pumppuun on
enintédn 6 metrid (20 jalkaa) ilman esteité.
Langaton yhteys ei toimi hyvin vedessé, joten
kantama on pienempi ollessasi uima-altaassa,
porealtaassa, vesisangyssa jne. Jotta yhteys
toimisi hyvin, suosittelemme suuntaamaan
pumppusi ndytdn ulos- ja poispdin kehostasi ja
pitdm&an pumppua samalla puolella vartaloasi
kuin jolla CGM on. Esteitd on monenlaisia, eika
niit4 ole voitu testata. Jos lahetin ja pumppu
ovat yli 6 metrin (20 jalan) p&dssa toisistaan tai
niiden vélissa on este, ne eivat ehkd pysty
kommunikoimaan tai kommunikaatioetaisyys voi
olla lyhyempi. Tdm4 voi johtaa siihen, ettd
vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) ja8 sinulta
huomaamatta.

VARMISTA, ettd lahettimen sarjanumero on
ohjelmoitu pumppuun ennen kuin kaytat
pumppua, jos saat takuusta vaintopumpun.
Pumppu ei pysty kommunikoimaan lahettimen
kanssa, ellei lahettimen sarjanumeroa ole
ohjelmoitu. Jos pumppu ja lahetin eivét
kommunikoi, et saa sensorin glukoosiarvoja, ja
vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) voi jaada
huomaamatta.
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Hydroksikarbamidi on 1a4kett4, jota kdytetdan
esimerkiksi joidenkin syGpien ja
sirppisoluanemian hoitoon. Sen tiedetaan
vaikuttavan Dexcom-sensorista saatuihin
glukoosiarvoihin. Hydroksikarbamidin kaytto
johtaa todellisia glukoositasoja korkeampiin
sensorin glukoosiarvoihin. Epatarkkuuden
mé&dré sensorin glukoosiarvoissa riippuu
hydroksikarbamidin méarasta elimistossasi.
Sensorin glukoosiarvoihin luottaminen
hydroksikarbamidia kéytettdessa voi

johtaa huomaamatta ja4neisiin
hypoglykemiavaroituksiin tai virheisiin
diabeteksen hoidossa, esimerkiksi tarpeellista
suuremman insuliiniannoksen antamiseen
virheellisten korkeiden sensorin glukoosiarvojen
korjaamiseksi. Se voi my6s johtaa virheisiin,
kun verensokerin historiallista kehitysta
tarkastellaan, analysoidaan ja tulkitaan
glukoosin hallintaa mietittdessa. ALA kéyta
Dexcom CGM -jérjestelman arvoja diabeteksen
hoitop&atdsten tekemiseen tai glukoosin
hallinnan arviointiin, jos kaytat
hydroksikarbamidia. Kaytd VS-mittariasi ja
neuvottele terveydenhuollon tarjoajan kanssa
vaihtoehtoisista glukoosinseurantatavoista.

17.3 t:slim X2 -insuliinipumpun ja
CGM-sensorin yhteiskayton

mahdolliset hyodyt

Kun pumpusta on muodostettu laitepari
yhteensopivan CGM-jérjestelman
kanssa, pumppusi voi saada 5 minuutin
valein CGM-arvoja, jotka nakyvat
trendik8yrand CGM-perusndytdssé.
Voit my&s ohjelmoida pumpun
varoittamaan, kun CGM-lukemasi
ylittavét tai alittavat tietyn rajan tai
nousevat tai laskevat nopeasti.
Tavallisesta VS-mittarista saatavista
arvoista poiketen CGM-arvojen avulla
voit ndhda trendeja reaaliaikaisesti seka
saada tietoa, kun et muutoin pystyisi
tarkistamaan verensokeriasi, kuten
nukkuessasi. Nama tiedot voivat olla
hyddyllisia sinulle ja terveydenhuollon
tarjoajallesi, kun muutoksia hoitoosi
harkitaan. Lisaksi ohjelmoitavat
varoitukset voivat auttaa sinua
huomaamaan mahdollisen matalan tai
korkean verensokerin aiemmin kuin
huomaisit kayttéesséasi vain tavallista
VS-mittaria.

17.4 t:slim X2 -insuliinipumpun ja
CGM-sensorin y‘(hteiskéiytﬁn
mahdolliset riskit

On olemassa pieni mahdollisuus, etta
sensorin johtimen osa jaa ihosi alle, jos
sensorin johdin rikkoutuu. Jos epéilet,
etté sensorin johdin on mennyt rikki
ihosi alla, ota yhteytta terveydenhuollon
tarjoajaan ja paikalliseen asiakastukeen.

Muita CGM:n kayttdon liittyvia riskeja
ovat mm. seuraavat:

e FEt saa sensorin glukoosivaroituksia,
jos varoitustoiminto on pois paalta,
l&hetin ja pumppu ovat kantaman
ulkopuolella tai jos pumppu ei
nayta sensorin glukoosiarvoja.

Et valttamattd huomaa varoituksia,
jos et kuule niita tai tunne varinaa.

e Siihen, ettd Dexcom CGM mittaa
arvoja ihonalaisesta nesteesta
(soluvalinesteestd) veren sijaan,
littyy useita riskeja. Glukoosin
mittaamisessa on eroja riippuen
siitd, mitataanko se veresta vai
soluvélinesteestd, ja glukoosi
imeytyy soluvalinesteeseen
hitaammin kuin se imeytyy vereen,
mista johtuen CGM-arvot voivat
jaada jalkeen VS-mittarin arvoista.
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18.1 CGM-jéirjestelmin

terminologia

Alustusjakso

Kun sensorijakso on aloitettu
pumpussa, alustusjakso on aika, jonka
uusi sensori muodostaa yhteyden
pumppuun. Alustusjakson aikana
sensorin glukoosiarvoja ei ole saatavilla.

Asetin

Asetin on kertakayttdinen osa, joka
siséltda sensorin ja sen sisalla
sisaanvientineulan. Koko asetin
havitetdan, kun sensori on asetettu.

CGM
Jatkuva glukoosinseuranta.

CGM-arvo

CGM-arvo on sensorin glukoosiarvo,
joka n&kyy pumpussasi. Tama arvo
naytetdan yksikkdna mmol/l ja se
paivittyy 5 minuutin valein.

Glukoositietoaukot
Glukoositietoaukkoja aiheutuu, kun
pumppu ei pysty antamaan sensorin
glukoosiarvoja.
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Glukoosiarvojen suuntaus (trendit)
Glukoosiarvojen suuntauksen (trendien)
avulla voit seurata glukoositasojesi
kehittymista. Trendikayra nayttaa,
missé glukoositasosi ovat olleet nayton
esittamalla ajanjaksolla ja missa ne
ovat nyt.

Hypotoisto

Hypotoisto on valinnainen auditiivinen ja
varinéllinen CGM-varoitusasetus, joka
toistaa kiinted matala -varoitusta

5 sekunnin vélein, kunnes sensorin
glukoosiarvosi nousee yli 3,1 mmol/l:n
tai kunnes vahvistat varoituksen. Tama
varoitus voi olla hyddyksi, jos haluat
enemman tietoa erittdin alhaisista
verensokeriarvoista.

Kalibrointi

Kalibrointi tarkoittaa VS-mittarilla
mitattujen verensokeriarvojen
syottdmista pumppuun. Kalibrointi voi
olla tarpeen, jotta jarjestelma pystyy
jatkuvasti nayttdméaan glukoosiarvoja ja
trenditietoja.

Laiteparin muodostuskoodi —

vain Dexcom G7

Jokaisen CGM-sensorin mukana
toimitettu yksilollinen koodi, jolla
muodostetaan laitepari t:slim X2™
-pumpun ja kyseisen sensorin vélille.

L&hetin

Dexcom G6 -lahetin on
CGM-jarjestelman osa, joka
napsautetaan kiinni sensorikoteloon ja
joka lahettéa glukoositietoja
langattomasti pumppuusi.

Dexcom G7:ssé on virtaviivainen
all-in-one-sensori, jossa on
sisddnrakennettu kertakayttéinen
lahetin.

Lahettimen tunnus - vain Dexcom G6
Lahettimen sarjanumero on numero-
ja/tai kirjainsarja, jonka sydtat pumppuun,
jotta se voi yhdistaa lahettimeen ja
kommunikoida sen kanssa.

mmol/I
Millimoolia litrassa. Vakioyksikkd
sensorin glukoosiarvojen mittaamiseen.



Nousun ja laskun (muutosnopeuden)
varoitukset

Nousu- ja lasku-varoitukset annetaan
sen perusteella, kuinka paljon ja kuinka
nopeasti glukoositasosi nousevat tai
laskevat.

RF

RF on radiotaajuuden lyhenne.
RF-tiedonsiirtoa kaytetaan
glukoositietojen l&hettdmiseen
lahettimesta pumppuun.

Sensori

Sensori on CGM-jarjestelman osa, joka
asetetaan ihon alle ja jolla mitataan
glukoositasoja.

Sensorin koodi — vain Dexcom G6
Jokaisen yksittaisen Dexcom G6
-sensorin mukana toimitettu koodi.
Kaytettédessa sensorin koodi
mahdollistaa Dexcom G6:n kayttdmisen
ilman sormenpaamittauksia tai
kalibrointeja.

Sensorikotelo — vain Dexcom G6
Sensorikotelo on pieni muovinen
sensorin pohja, joka kiinnitetdan inoon
ja joka pitelee lahetinté paikallaan.

LUKU 18 e Opi tuntemaan CGM-jarjestelmasi

Trendinuolet (muutosnopeuden
nuolet)

Trendinuolet nayttavat, kuinka nopeasti
glukoositasosi muuttuvat.
Jarjestelmassa on seitseman erilaista
nuolta, jotka nayttavat glukoositasosi
suunnan ja muutosnopeuden.

Vaihtoehtoinen VS-mittauskohta
Vaihtoehtoinen VS-mittauskohta
tarkoittaa sita, ettd mittaat verensokerisi
VS-mittarilla, mutta otat verindytteen
muualta kuin sormenpaasta. Ala kayta
vaihtoehtoista kohtaa, kun mittaat
verensokeria sensorin kalibrointia
varten.

Vastaanotin

Kun Dexcom CGM -jarjestelmaa
kaytetaan yhdessé pumpun kanssa
CGM-arvojen nayttamiseen,
insuliinipumppu toimii terapeuttisena
CGM:né& ja korvaa vastaanottimen.
Sensorin arvojen vastaanottamiseen
voidaan pumpun liséksi kayttaa
Dexcom-sovellusta alypuhelimella.
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18.2 CGM-pumpun kuvakkeiden selitykset

Pumpun naytolla saattaa nakya seuraavia CGM-kuvakkeita:

CGM-kuvakkeiden maaritelmat

Symboli | Merkitys Symboli | Merkitys

Tuntematon sensorin arvo. Lahetinvirhe.

mmol/l

CGM sensorijakso on aktiivinen, ja ldhetin kommunikoi
pumpun kanssa.

CGM sensorijakso on aktiivinen, mutta I&hetin ja pumppu
ovat kantaman ulkopuolella.

CGM-sensorijakso on aktiivinen, mutta lahetin ei

CGM-sensori on vikaantunut. e
kommunikoi pumpun kanssa.

CGM-sensorijakso on paattynyt. Sensorin alustusjakson ensimmainen segmentti.

Odota 15 minuuttia -kalibrointivirhe. Sensorin alustusjakson toinen segmentti.

Alustuskalibrointi tarvitaan (2 VS-arvoa). Sensorin alustusjakson kolmas segmentti.

eeeeRRES

Toinen alustuskalibrointi tarvitaan. Sensorin alustusjakson viimeinen segmentti.

g Se0OC

CGM-jarjestelman kalibrointi tarvitaan.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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18.3 CGM:n lukitusnaytto

CGM:n lukitusnéyttd tulee nakyviin joka
kerran, kun kytket nayton péaalle ja
kaytat pumppuasi CGM-jarjestelman
kanssa.

1. Aika ja paivamaéra -naytto:
Nayttéda nykyisen kellonajan ja
paivamaaran.

2. Antenni: Nayttaa viestinnan tilan
pumpun ja lahettimen valilla.

3. Akun varaustaso: Nayttaa akun
jéljella olevan varaustason.
Lataukseen litettyna nakyvilléa on
latauskuvake (salama).

4. Korkea glukoosi -varoituksen
asetus.

5. Glukoosin tavoitealue.

6. Matala glukoosi -varoituksen
asetus.

7. Sensorin viimeisimpien
glukoosiarvojen kayra.

178

8.

9.

10.

11

12.

13.

14.

15.

1-2-3: Avaa pumpun naytén
lukituksen.

Aktiivisen boluksen kuvake:
lImaisee, etté bolusta annostellaan.

Tila: nayttéd pumpun nykyiset
asetukset ja insuliinin annostelun
tilan.

. Insuliinitaso: Nayttaa sailiéssa

jaliella olevan insuliinin maaran.
Uusin 5 minuutin glukoosiarvo.

Trendinuoli: lImaisee muutoksen
suunnan ja nopeuden.

Trendikdyrén aika (H): Mahdollisia
ovat 1, 3, 6, 12 ja 24 tunnin
nakymat.

Aktiivinen insuliini (IOB): Aktiivisen
insuliinin jaljelléa oleva maéara ja aika.
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18.4 CGM-perusnaytto

1.

180

Aika ja paivdmaara -naytto:
Nayttéda nykyisen kellonajan ja
paivamaaran.

Antenni: Nayttaa viestinnan tilan
pumpun ja lahettimen valilla.

Akun varaustaso: Nayttaa akun
jaljella olevan varaustason.
Lataukseen liitettyn& nékyvilla
on latauskuvake (salama).

Korkea glukoosi -varoituksen
asetus.

Glukoosin tavoitealue.

Matala glukoosi -varoituksen
asetus.

Sensorin viimeisimpien
glukoosiarvojen kayra.

Asetukset: Lopeta/jatka insuliinin
annostelua, hallitse pumpun ja
CGM-jarjestelman asetuksia,
aloita/lopeta aktiviteetteja, asenna
séilio ja ndyta historia.

9.

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

Boluskuvake: Edustaa boluksen
annostelua. Kukin boluskuvake
edustaa yhta boluksen annostelua,
vaikka kuvake olisi hetkellisesti
bolusrivilla olevien risuaitamerkkien
peitossa kaavion muuttuessa ajan
myota.

Bolus: Ohjelmoi ja annostele bolus.

. Tila: nayttdd pumpun nykyiset

asetukset ja insuliinin annostelun
tilan.

Insuliinitaso: Nayttaa séilidssa
jaliella olevan insuliinin maaran.

Uusin 5 minuutin glukoosiarvo.

Trendinuoli: limaisee muutoksen
suunnan ja nopeuden.

Trendikdyrén aika (H): Mahdollisia
ovat 1, 3, 6, 12 ja 24 tunnin
nakymat.

Aktiivinen insuliini (IOB): Aktiivisen

insuliinin jaljelléa oleva maara ja aika.

CGM-tietojen nayttdminen koko
naytolla:

Napauta CGM-perusndytélta
CGM-trendik&yran mité tahansa
kohtaa.

mu~ 12:00

2 Lok 2021

0 u!0:00 min

£ ASETUKS. ¢

Napauta "pienennd"-kuvaketta
palataksesi CGM-perusnayttéon.
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18.5 Dexcom G6 -néytto

1. Kéynnistéd G6-sensori: Aloittaa
CGM-jakson. Jos sensori on
aktiivinen, nakyvilld on PYSAYTA
G6-SENSORI.

2. Kalibroi CGM: Syéta kalibroinnin
VS-arvo. Aktiivinen vain, kun
sensorijakso on aktiivinen.

3. CGM: Muokkaa CGM-varoituksia.

4. Lahettimen SN: Sy6ta lahettimen
sarjanumero.

5. CGM-tiedot: Tarkastele
CGM-tietoja.

6. Vaihda sensorin tyyppi: Vaihda
sensorityyppi.
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18.6 Dexcom G7 -ndytto

1. Kéynnistéd G7-sensori: Aloittaa
CGM-jakson. Jos sensori on
aktiivinen, nakyvilld on PYSAYTA
G7-SENSORI.

2. Kalibroi CGM Sy6ta kalibroinnin
VS-arvo. Aktiivinen vain, kun
sensorijakso on aktiivinen.
Kalibrointi on valinnaista.

3. CGM: Muokkaa CGM-varoituksia.

4. Vaihda sensorin tyyppi: Vaihda
sensorityyppeja.

5. CGM-tiedot: Tarkastele
CGM-tietoja.
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Vaihda se

Dexcom G7

nsorin tyyppi
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CGM-tiedot

Dexcom G7
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19.1 CGM-jirjestelmiin yleiskuvaus

TTama kayttboppaan osa sisaltaa
ohjeita CGM-jarjestelman kayttamisesta
t:slim X2™ -pumppusi kanssa.
CGM-jarjestelman kayttd on valinnaista,
mutta se tarvitaan, jos haluat kayttaa
Control-IQ™-teknologiaa. Kun CGM on
kaytdssa, sensorin arvot voidaan
nayttdd pumpun naytdssa. Voidaksesi
tehda hoitopaatoksia uuden sensorin
alustusjakson aikana tarvitset myos
kaupallisesti saatavilla olevan
VS-mittarin k&ytettavaksi pumppusi
ohella.

Yhteensopivia CGM-laitteita ovat
Dexcom G6 CGM -laitteet, jotka
koostuvat sensorista ja l1&hettimest, ja
Dexcom G7 CGM-laitteet, jotka
koostuvat sensorista ja
sisdanrakennetusta lahettimesta.
Dexcom-vastaanotin myydaan
erikseen.

Kummatkin CGM-jarjestelmét ovat
laitteita, jotka asetetaan ihon alle
seuraamaan glukoositasoja jatkuvasti.
CGM muodostaa langattoman
Bluetooth-yhteyden ja l&hettaa lukemia
pumppuun 5 minuutin valein. Pumppu
nayttda sensorin glukoosiarvot ja

188

trendikayran seka trendinuolten
suunnan ja muutoksen nopeuden.
Tarkempaa tietoa Dexcom CGM
-sensorin asettamisesta,
CGM-jarjestelman yhdistdmisesta ja
parin muodostamisesta seka
Dexcom-tuotteen tekniset tiedot saat
valmistajan verkkosivuilla olevista tuote-
ja koulutustiedoista.

Voit my&s ohjelmoida pumpun
varoittamaan, kun CGM-lukemasi
ylittavat tai alittavat tietyn rajan tai
nousevat tai laskevat nopeasti. Jos
CGM-arvot laskevat 3,1 mmol/L:iin tai
alle, CGM kiinted matala -varoitus
halyttaa. Tata varoitusta ei voi muokata.

19.2 Laitteen yhteyden yleiskuvaus

Dexcom CGM -jarjestelmasta voi talla
hetkelld muodostaa parin yhden
laakinnallisen laitteen kanssa kerrallaan
(joko t:slim X2 -pumpun tai
Dexcom-vastaanottimen). Voit kuitenkin
edelleen kayttdd Dexcom G6 CGM- tai
Dexcom G7 CGM -sovellusta ja
pumppuasi samanaikaisesti.

Tavallisesta VS-mittarista saatavista
arvoista poiketen CGM-arvojen avulla
voit ndhda trendeja lahes reaaliaikaisesti

LUKU 19 ¢ CGM:n yleiskuvaus

seka saada trenditietoja ja
glukoosisuuntauksia, jotka eivat olisi
muutoin saatavilla VS-mittarilla
esimerkiksi nukkuessasi. Namé tiedot
voivat olla hyddyllisia sinulle ja
terveydenhuollon tarjoajallesi, kun
muutoksia hoitoosi harkitaan. Liséksi
ohjelmoitavat varoitukset voivat auttaa
sinua huomaamaan mahdollisen
matalan tai korkean glukoosin aiemmin
kuin huomaisit kayttaesséasi vain
tavallista VS-mittaria.

19.3 Vastaanottimen (t:slim X2

-insuliinipumppu) yleiskuvaus

Katso osiosta Osa 18.4
CGM-perusnayttd ohjeet, miten
tarkastella perusndytdn kuvakkeita ja
seurantoja, kun CGM on kaytdssa.

19.4 Dexcom G6 Lahettimen
yleiskuvaus

Tassa osassa annetaan tietoa
CGM-laitteista, joissa on erillinen
lahetin. Tahan osaan sisaltyvat tiedot
koskevat erityisesti Dexcom G6 CGM
-jarjestelmaa ja ne annetaan
esimerkkina. Lis&tietoja Dexcom G6



-vastaanottimesta 16ytyy valmistajan
verkkosivuilta tuotteiden ohjeista.

PIDA I&hetin ja pumppu 6 metrin (20 jalan)
sisdlld toisistaan ilman, ettd niiden valissa on
esteitd (kuten seinid tai metallia). Muuten ne
eivat valttamatta pysty kommunikoimaan. Jos
lahettimen ja pumpun valissd on vetta (kayt
esimerkiksi suihkussa tai olet uimassa), pida ne
lahempénd toisiaan. Kantama on heikompi,
koska Bluetooth-teknologia ei toimi yhta

hyvin vedessa. Jotta yhteys toimisi hyvin,
suosittelemme suuntaamaan pumppusi ndyton
ulos- ja poispdin kehostasi ja pitdmaan
pumppua samalla puolella vartaloasi kuin

jolla CGM on.

Lahettimen paristo kestaa noin kolme
kuukautta. Kun Lahettimen paristo
vahissa -varoitus tulee nakyviin, vaihda
l&hetin mahdollisimman pian.

L&hettimen paristo voi tyhjentya 7
paivassa taman varoituksen iimestyttya.

.:(% VETLGE]
\ A lahetin pian.

19.5 Sensorin yleiskuvaus

Katso tarkemmat tiedot Dexcom CGM
-sensoreista hakemalla tuotetiedot
valmistajan verkkosivuilta.

LUKU 19 ¢ CGM:n yleiskuvaus
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20.1 Tietoja Bluetooth-
teknologiasta

Bluetooth Low Energy -teknologia on
langaton viestintatapa, jota kaytetdan
matkapuhelimissa ja monissa muissa
laitteissa. t:slim X2™ -pumppu kayttaa
langatonta Bluetooth-teknologiaa
muodostaakseen parin muiden
laitteiden, kuten CGM:n kanssa.

Nain pumppu voi kommunikoida
langattomasti ja turvallisesti paritettujen
laitteiden kanssa.

20.2 Yhteyden katkaiseminen
Dexcom-vastaanottimeen

Dexcom CGM -jarjestelmista voi
muodostaa laiteparin vain yhden
l&&kinnallisen laitteen kanssa kerrallaan.
Varmista, ettd CGM ei ole yhdistetty
vastaanottimeen, ennen kuin
muodostat siita laiteparin pumpun
kanssa seuraavasti:

Ennen kuin muodostat laiteparin
CGM:sta pumppuun, katkaise
Dexcom-vastaanottimen virta ja odota
15 minuuttia. Nain CGM voi unohtaa
yhteyden, joka silla parhaillaan on
Dexcom-vastaanottimeen.
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N HUOMAUTUS

Ei riit, ettd lopetat sensorijakson
Dexcom-vastaanottimesta ennen laiteparin
muodostamista pumppuun. Vastaanottimen
virran on oltava kokonaan katkaistuna
yhteysongelmien vélttdmiseksi.

Voit edelleen kayttaa alypuhelimella
Dexcom G6- tai Dexcom G7 CGM
-sovellusta samanaikaisesti pumpun
kanssa.

20.3 CGM-jarjestelman

danenvoimakkuuden
asettaminen

Voit asettaa danikuvion ja
aanenvoimakkuuden CGM-jarjestelman
varoituksille ja kehotteille vastaamaan
omia yksildllisia tarpeitasi. Pumpun
toimintoja koskevat muistutukset,
varoitukset ja halytykset ovat
CGM-toimintojen varoituksista ja
virheista erillisia eivatka ne noudata
samaa kuviota ja ddnenvoimakkuutta.

Katso osion Osa 4.13
Aanenvoimakkuus ohjeet
aanenvoimakkuuden asettamiseksi.

CGM-jérjestelmén
aanenvoimakkuuden valinnat:

Varing

Voit asettaa CGM-jarjestelmasi
varoittamaan varinalla &anen sijaan.
Ainoa poikkeus tahan on kiintea matala
-varoitus, kun VS on 3,1 mmol/I. Siitd
varoitetaan ensin varinalld, jonka jalkeen
5 minuutin kuluttua kuuluu piippauksia,
jos sita ei vahvisteta.

Pehmea

Jos haluat varoituksen olevan
vahemman huomiota herattava.
Taméa asettaa kaikkien varoitusten
ja halytysten piippausten
aanenvoimakkuuden hiljaisemmalle.

Normaali

Oletusprofiili, kun vastaanotat
pumppusi. Tama asettaa kaikkien
varoitusten ja halytysten piippausten
aanenvoimakkuuden kovemmalle.

Hypotoisto

Normaalin profiilin kaltainen, mutta
toistaa kiinted matala -varoitusta
jatkuvasti 5 sekunnin valein, kunnes
sensorin glukoosiarvosi nousee yli

3,1 mmol/l tai varoitus vahvistetaan.
Tama voi olla hyddyksi, jos haluat
ylimaaraisia varoituksia sensorin
glukoosiarvojen laskiessa erittéin alas.
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Valitsemaasi CGM-jarjestelman e Jos varoitus vahvistetaan ja
aanenvoimakkuuden asetusta sensorin glukoosiarvot pysyvat
sovelletaan kaikkiin CGM-jarjestelman arvossa 3,1 mmol/| tai alempana,
varoituksiin, virheisiin ja kehotteisiin, pumppu toistaa varoitusjakson
joilla on oma ainutlaatuinen 30 minuutin paésta (vain
aanikuvionsa, ddnensavynsa ja hypotoisto-asetus).

aanenvoimakkuutensa. Néin voit
tunnistaa varoitukset ja virheet ja
niiden merkitykset.

Kiintedd matala -varoitusta, joka
annetaan, kun verensokeri laskee
3,1 mmol/l:iin ei voi kytkea pois
paalta tai muuttaa.

Pehme&, normaali ja hypotoisto
noudattavat seuraavaa kaavaa:

e Ensimmaéisesta varoituksesta
iimoitetaan vain varinalla.

e Jos varoitusta ei vahvisteta
5 minuutin kuluessa, pumppu
vérisee ja piippaa.

e Jos varoitusta ei vahvisteta
seuraavankaan 5 minuutin sisalla,
pumppu vérisee ja piippaa
kovernmin. Tata jatkuu samalla
aanenvoimakkuudella 5 minuutin
vélein, kunnes vahvistetaan.
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CGM-jarjestelmén
aanenvoimakkuus

Varina

Pehmea

Normaali

Hypotoisto

Korkea-varoitus

2 pitkda varinaa

2 pitkda varinda +
2 matalaa piippausta

2 pitkda varinaa +
2 keskivoimakasta
piippausta

2 pitkda varinda +
2 keskivoimakasta
piippausta

Matala-varoitus

3 Iyhyttd varinad

3 lyhyttd varinda +
3 matalaa piippausta

3 lyhyttd varinda +
3 keskivoimakasta
piippausta

3 lyhyttd varinda +
3 keskivoimakasta
piippausta

Nousu-varoitus

2 pitkéd varinaa

2 pitkd4 vérindd +
2 matalaa piippausta

2 pitkda varinaa +
2 keskivoimakasta
piippausta

2 pitkda varinaa +
2 keskivoimakasta
piippausta

Lasku-varoitus

3 Iyhyttd varinad

3 Iyhyttd varinad +
3 matalaa piippausta

3 lyhyttd varinad +
3 keskivoimakasta
piippausta

3 lyhyttd varinad +
3 keskivoimakasta
piippausta

Kantaman ulkopuolella
-varoitus

1 pitk& vérind

1 pitkd véring +
1 matala piippaus

1 pitkd véring +
1 keskivoimakas piippaus

1 pitkd véring +
1 keskivoimakas piippaus

Kiinted matala -varoitus

4 Iyhyttd varinad +
4 keskivoimakasta
piippausta

4 Iyhyttd varinad +
4 keskivoimakasta
piippausta

4 Iyhyttd varinad +
4 keskivoimakasta
piippausta

4 yhyttd varinad +
4 keskivoimasta piippausta +
tauko + jakson toisto

Kaikki muut varoitukset

1 pitkd vérind

1 pitkd véring +
1 matala piippaus

1 pitkd véring +
1 keskivoimakas piippaus

1 pitkd véring +
1 keskivoimakas piippaus
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CGM-jarjestelman e Laitteistoversio
dénenvoimakkuuden valitseminen:

e Bl E-laitteistotunnus
1. Napauta perusndytélta

ASETUKSET. ¢ Ohjelmiston numero
5 N @ al it Voit tarkastella néita tietoja milloin
. Napauta alas-nuolta. tahansa.
3. Napauta Laitteen asetukset. 1. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.

4. Napauta Adnenvoimakkuus.

2. Napauta alas-nuolta.
5. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Oma CGM.
6. Napauta CGM-varoitukset.

4. Napauta alas-nuolta.
7. Valitse Vérina, Pehmea, Normaali

tai Hypotoisto napauttamalla. 5. Napauta CGM-tiedot. I

v Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttoon.

8. Napauta K24

20.4 CGM-tiedot

CGM-tiedot sisaltéaa tarkeita tietoja
laitteestasi. CGM-tiedoista 18ytyvat
seuraavat tiedot:

* Laiteohjelmistoversio
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CGM-varoitustesi asettaminen

Voit luoda henkilbkohtaisia asetuksia
sille, kuinka ja milloin haluat pumpun
kertovan sinulle, mité tapahtuu.

N HUOMAUTUS

Seuraava koskee CGM-varoitusten asettamista
pumppuun. Jos kdytdt CGM-sovellusta,
sovelluksessa asettamiasi varoituksia ei
automaattisesti siirretd pumppuun, vaan

ne on asetettava erikseen.

Korkea- ja matala-varoitus kertovat,
kun sensorin glukoosiarvosi ovat
glukoosin tavoitealueesi ulkopuolella.

Nousu- ja lasku-varoitukset
(muutosnopeuden varoitukset)
iimoittavat, jos glukoositasosi
muuttuvat nopeasti.

Pumpussa on myds Kiinted matala
-varoitus 3,1 mmol/l, jota ei voi
muuttaa tai kytkea pois paalta. Tama
turvatoiminto kertoo sinulle, etta
glukoositasosi voi olla vaarallisen
matala.

Kantaman ulkopuolella -varoitus
iimoittaa, jos CGM ja pumppu eivét
kommunikoi. Pidda CGM ja pumppu
enintddn 6 metrin (20 jalan) etaisyydella
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toisistaan ja varmista, etté niiden vélissa
ei ole esteitd. Jos CGM ja pumppu ovat
lian kaukana toisistaan, et saa sensorin
glukoosiarvoja tai varoituksia.

Korkea- ja matala glukoosi
-varoitukset

Voit mukauttaa korkea- ja
matala-varoitukset, jotka kertovat, kun
sensorin glukoosiarvosi ovat glukoosin
tavoitealueesi ulkopuolella. Kun seka
korkea- ettd matala-varoitus on
asetettu paalle, harmaa alue
trendikayralla nayttaa tavoitealueesi.
Korkea-varoitus on oletuksena paalla,
11,4 mmol/l. Matala-varoitus on
oletuksena paalla, 4,4 mmol/l.
Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa ennen korkea ja matala glukoosi
-varoituksen asettamista.

ja toisto
asettami

21.1 Korkea 1:(:ukoosi -varoituksen

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Oma CGM.

Napauta CGM-varoitukset.

Napauta Korkea ja matala.

. Aseta Korkea-varoitus

napauttamalla Korkea-varoitus.
Napauta Varoita, kun yli.

Korkea-varoituksen oletusasetus on
11,1 mmol/l.

N HUOMAUTUS
Jos haluat asettaa korkea-varoituksen pois
paaltd, napauta paélle/pois-vaihdinta.

Syota naytén nappaimistolla arvo,
jonka yli mentaessa haluat saada
varoituksen. Voit valita sen valilta
6,7 ja 22,2 mmol/I 0,1 mmol/l:n
liséyksin.

Napauta 2.

Toistotoiminnolla voit asettaa ajan,
jolloin korkea-varoitus kuuluu
uudelleen ja nakyy pumppusi
naytdssa niin kauan kuin

sensorin glukoosiarvosi pysyy

yli korkea-varoituksen rajan.
Oletusarvo on: Ei koskaan (varoitus
ei kuulu uudelleen). Voit asettaa
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toistotoiminnon kuulumaan
uudelleen 15 minuutin, 30 minuutin,
1 tunnin, 2 tunnin, 3 tunnin, 4 tunnin
tai 5 tunnin valein, kun sensorin
glukoosiarvosi pysyy VYli
korkea-varoituksen rajan.

Toistotoiminnon asettaminen:

10. Napauta Toisto.

11. Valitse toistoaika napauttamalla
aikaa, jolloin haluat varoituksen
kuuluvan uudelleen. Jos esimerkiksi
valitset 1 h, varoitus kuuluu joka
tunti niin kauan kuin sensorin
glukoosiarvosi pysyy Vli
korkea-varoituksen arvon.

Katso kaikki toistovaihtoehdot ylds-
ja alas-nualilla.

v Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttoon.

12. Napauta K2

21.2 Matala glukoosi -varoituksen

ja toistotoiminnon
asettaminen

1. Napauta perusnéytélta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Oma CGM.
Napauta CGM-varoitukset.

Napauta Korkea ja matala.

. Aseta Matala-varoitus

napauttamalla Matala-varoitus.
Napauta Varoita, kun ali.

Matala-varoituksen oletusasetus on
4,4 mmol/l.

N HUOMAUTUS
Jos haluat asettaa Matala-varoituksen pois
paaltd, napauta pdélle/pois-vaihdinta.

. Sybta naytdbn nappéaimistolla arvo,

jonka ali mentéessa haluat saada
varoituksen. Voit valita sen valilta
3,3 ja 5,6 mmol/l 0,1 mmol/l:n
liséyksin.

Napauta [

Toistotoiminnolla voit asettaa ajan,
jolloin matala-varoitus kuuluu
uudelleen ja nékyy pumppusi
naytdssa niin kauan kuin sensorin

glukoosiarvosi pysyy alle
matala-varoituksen rajan.
Oletusarvo on: Ei koskaan (varoitus
ei kuulu uudelleen). Voit asettaa
toistotoiminnon kuulumaan
uudelleen 15 minuutin, 30 minuutin,
1 tunnin, 2 tunnin, 3 tunnin, 4 tunnin
tai 5 tunnin valein, kun sensorin
glukoosiarvosi pysyy alle
matala-varoituksen rajan.

Toistotoiminnon asettaminen:

10. Napauta Toisto.

11. Valitse toistoaika napauttamalla

aikaa, jolloin haluat varoituksen
kuuluvan uudelleen. Jos esimerkiksi
valitset 1 h, varoitus kuuluu joka
tunti niin kauan kuin sensorin
glukoosiarvosi pysyy alle matalan
varoituksen arvon.

Katso kaikki toistovaintoehdot ylds-
ja alas-nualilla.

v" Kun arvo on valittu, pumppu palaa

edelliseen nayttoon.

12. Napauta K4
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21.3 Nopeusvaroitukset

Nopeusvaroitukset kertovat sinulle,

kun glukoositasosi nousevat
(nousu-varoitus) tai laskevat
(lasku-varoitus) ja kuinka paljon.

Voit valita, etta varoitus annetaan, kun
sensorin glukoosiarvosi nousee tai
laskee 0,11 mmol/l tai enemman
minuutissa tai 0,17 mmol/l tai enemméan
minuutissa. Oletusarvo seka lasku- ettéa
nousu-varoitukselle on pois paalta.

Jos ne asetetaan paélle, oletus

on 0,17 mmol/l. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa
ennen nNousu- ja lasku-varoituksen
asettamista.

Esimerkkeja

Jos asetat laskuvaroitukseksi

0,11 mmol/I minuutissa ja sensorin
glukoosiarvosi laskevat talla
nopeudella tai nopeammin, nakyy
CGM-laskuvaroitus, jossa yksi nuoli
osoittaa alaspéin. Pumppu vérisee tai
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piippaa valitsemasi
CGM-&anenvoimakkuuden mukaisesti.

Sensorin arvot
laskevat nopeasti.

Jos asetat nousuvaroitukseksi

0,17 mmol/I minuutissa ja sensorin
glukoosiarvosi nousevat talla
nopeudella tai nopeammin, nakyy
CGM-nousuvaroitus, jossa kaksi
nuolta osoittaa yléspain. Pumppu
vérisee tai piippaa valitsemasi
CGM-aanenvoimakkuuden mukaisesti.

i ‘F Sensorin arvot

nousevat nopeasti.

21.4 Nousu-varoituksen
asettaminen

. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Oma CGM.
Napauta CGM-varoitukset.
Napauta Nousu ja lasku.

Napauta Nousu-varoitus.

. Valitse oletus 0,17 mmol/l/min

napauttamalla Kz

Jos haluat vaihtaa valintaa, napauta
Nopeus.

N HUOMAUTUS
Jos haluat asettaa nousu-varoituksen pois
paaltd, napauta paéalle/pois-vaihdinta.

Napauta 0,11 mmol/l/min
valitaksesi sen.

Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttoon.



LUKU 21 ¢ CGM-varoitusten asettaminen

9.

Napauta KZu.

v Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttdon.

21.5 Lasku-varoituksen .

1.

Napauta perusndytélta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Oma CGM.
Napauta CGM-varoitukset.
Napauta Nousu ja lasku.
Napauta Lasku-varoitus.

Valitse oletus 0,17 mmol/l/min
napauttamalla [$24..

Jos haluat vaihtaa valintaa, napauta
Nopeus.

m HUOMAUTUS

Jos haluat asettaa lasku-varoituksen pois
paélta, napauta paélle/pois-vaihdinta.

Napauta 0,11 mmol/l/min
valitaksesi sen.

21.6 Kantaman ulkopuolella
-varoituksen asettaminen

Lahetysetaisyys CGM:sta pumppuun
on enintdan 6 metria (20 jalkaa) iiman
esteita.

Kantaman ulkopuolella -varoitus
iimoittaa, jos CGM ja pumppu eivéat
kommunikoi kesken&an. Tama varoitus
on oletusarvoisesti kaytdssa.

Suosittelemme pitdmadn CGM kantaman
ulkopuolella -varoituksen péalla, silla se
iimoittaa, jos CGM menett&d yhteyden
pumppuun, kun et aktiivisesti seuraa
pumppusi tilaa. CGM antaa tietoa, jota
Control-IQ™ -teknologia tarvitsee tehdékseen
ennusteita automaattiselle insuliinin
annostelulle.

Pida CGM ja pumppu enintdén 6 metrin
(20 jalan) etaisyydella toisistaan ja
varmista, etta niiden valissé ei ole
esteitd. Jotta yhteys toimisi hyvin,

suosittelemme suuntaamaan pumppusi
nayton ulos- ja poispain kehostasi ja
pitdmaan pumppua samalla puolella
vartaloasi kuin jolla CGM on. Jos CGM
ja pumppu eivat kommunikoi, et saa
sensorin glukoosiarvoja tai varoituksia.
Oletusarvo on kaytdssa ja varoitus
annetaan 20 minuutin kuluttua.

Kantaman ulkopuolella -symboli nakyy
pumpun CGM-perusnéytéssa ja
Kantaman ulkopuolella
-varoitusndytdssé (jos otettu kayttdon),
jos lahetin ja pumppu eivéat
kommunikoi. My&s kantaman
ulkopuolella oloaika nakyy
varoitusnaytodssa. Varoituksen
antamista uudelleen jatketaan, kunnes
CGM ja pumppu ovat taas kantaman
sisalla.

N HUOMAUTUS

Control-IQ-teknologia jatkaa toimintaa viela
ensimmaéisten 15 minuutin ajan, kun CGM ja
pumppu ovat kantaman ulkopuolella. Jos
Kantaman ulkopuolella -tila kestdd 20 minuuttia,
Control-IQ-teknologia lopettaa toimintansa,
kunnes laitteet ovat jélleen kantaman sisélld.
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Kantaman ulkopuolella -varoituksen
asettaminen:

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Oma CGM.

4. Napauta CGM-varoitukset.

5. Napauta Kantaman ulkopuolella.
Oletuksena on asetettu paalle ja
oletusajaksi on asetettu

20 minuuttia.

6. Jos haluat muuttaa aikaa, napauta
Varoita, kun kulunut.

7. Syoéta naytdn nappaimistolla aika,
jonka kuluttua haluat saada
varoituksen (valiltd 20 minuuttia ja
3 tuntia 20 minuuttia). Napauta

sitten B
8. Napauta [£4..
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22.1 Sensorityypin valitseminen

Jos tdma on ensimmainen kerta, kun
kaytat pumppua, tai jos olet paivittanyt
pumpun ohjelmiston viimeisen
sensorijakson jalkeen, sinua pyydetaan
valitsemaan CGM-tyyppi. Alkuperaisen
valintasi jalkeen pumppu kayttaa
oletusasetuksena tata valintaa. Jos
sinun on vaihdettava CGM-tyyppeja,
voit tehda sen pumppusi
ASETUKS.-valikossa.

1. Napauta kohtaa ASETUKS.
2. Napauta alas-nuolta.
3. Napauta kohtaa Oma CGM.
4. Napauta alas-nuolta.

5. Napauta kohtaa Vaihda sensorin
tyyppi.

6. Valitse sensorityyppi.
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= Valitse sensori

Dexcom G7

22.2 Dexcom G6 -ldhettimen

tunnuksen syédttiminen

Seuraavat tiedot koskevat Dexcom G6
CGM -jarjestelmaa. Lisatietoja Dexcom
G7 -sensorijakson aloittamisesta ja
lopettamisesta on kohdassa Osa 22.8
Dexcom G7 -sensorin aloittaminen.

Ottaaksesi kayttdon langattoman
Bluetooth-yhteyden, sinun on
syoOtettava yksildllinen lahettimen
sarjanumero pumppuusi. Kun olet
syottanyt lahettimen sarjanumeron
pumppuusi, naista kahdesta laitteesta
voi muodostaa laiteparin, jolloin
sensorin glukoosiarvoja voidaan
nayttda pumpussasi.

Jos lahetin taytyy vaihtaa, sinun on
syotettava uuden 1ahettimen
sarjanumero pumppuusi. Jos pumppu
taytyy vaihtaa, sinun on sydtettava
lahettimen sarjanumero uudelleen
PUMPPUUSI.

1. Poista lahetin pakkauksesta.
A.VAROITUS
ALA kayta lahetintd, jos se on vaurioitunut
tai murtunut. Se voisi aiheuttaa

sahkoturvallisuusvaaran tai toimintahdirion,
joka voisi johtaa sahkgiskuun.

2. Napauta perusnéaytolta
ASETUKSET.

3. Napauta alas-nuolta.
4. Napauta Oma CGM.
5. Napauta L&hettimen SN.

6. Syota yksildllinen lahettimen
sarjanumero ndytén nappaimistolla.

L&hettimen sarjanumero 6ytyy
lahettimen pohjasta tai lahettimen
laatikosta.



Kirjaimia I, O, V ja Z ei kayteta
l&hettimen sarjanumerossa, eika
niita tule syottaa. Jos sydtat jonkin
mainituista kirjaimista, saat
iimoituksen, etta virheellinen
sarjanumero on syotetty, ja
kehotteen sy6ttaa oikea
sarjanumero.

Napauta B2

. Sen varmistamiseksi, etté oikea

|&hettimen sarjanumero on syotetty,
saat kehotteen sy6ttéa sen toisen
kerran.

. Toista vaihe 6 ja napauta

sitten (K44

Jos lahettimen sarjanumerot eivéat
vastaa toisiaan, saat kehotteen
aloittaa alusta.

Kun toisiaan vastaavat arvot on
sybtetty, palaudut Oma CGM
-naytolle ja syodttamasi lahettimen
tunnus on korostettuna oranssilla.

22.3 Dexcom G6 -sensorin
aloittaminen

Aloita CGM-jakso noudattamalla
seuraavia vaiheita.

1. Napauta perusnéaytéita
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.
3. Napauta Oma CGM.

4. Napauta kohtaa KAYNNISTA
G6-SENSORI.

v Kun olet aloittanut sensorijakson,
KAYNNISTA G6-SENSORI
-vaihtoehto korvautuu PYSAYTA
G6-SENSORI -vaihtoehdolla.

Seuraavassa naytdssé sinua
kehotetaan joko syéttamaan
sensorin koodi tai ohittamaan tama
vaihe. Jos syétat sensorin koodin,
sinua ei kehoteta kalibroimaan koko
sensorijakson aikana. Katso
tarkemmat tiedot Dexcom G6 CGM
-sensorin koodista hakemalla
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valmistajan verkkosivuilta oikeat
kayttboppaat.

Jos sinulla on sensorin koodi,
syota se nyt painamalla KOODI.

Jos sinulla ei ole sensorin koodia
tai olet jo aloittanut CGM-jaksosi

mobiililaitteella, paina OHITA.

OHITA KOODI

Napauta KOODI syéttédaksesi
4-numeroisen sensorin koodin. Jos
sinulla ei ole koodia tai jos olet jo
aloittanut sensori-jakson Dexcom
G6 CGM -sovelluksella, voit
napauttaa OHITA.

Jos et sy6ta koodia t:slim X2
-pumppuun, sinun on kalibroitava
sensori 24 tunnin vélein.
Kalibrointikehote naytetaan
pumpussa.

5. Napauta vahvistaaksesi.
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v Nakyviin tulee SENSORI
KAYNNISTETTY -naytto, joka
kertoo, etta sensorin alustusjakso
on alkanut.

v Pumppu palaa CGM-
perusndyttdon, joka nayttaa
3 tunnin trendikayran ja sensorin
alustusjakson aikalaskun symbolin.

6. Tarkista pumppusi
CGM-perusndytté 10 minuutin
kuluttua sensorijakson
aloittamisesta varmistaaksesi, etta
pumppu ja lahetin kommunikoivat.
Antennisymbolin tulee sijaita akun
varaustason ilmaisimen oikealla
puolella ja olla valkoinen.

7. Jos kantaman ulkopuolella -symboli

nakyy insuliinin tason iimaisimen
alapuolella, ja antennisymboli on
harmaana, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja:

a. Varmista, ettd pumppu ja CGM
ovat 6 metrin (20 jalan) sisalla

toisistaan ja etta niiden valissa ei

ole esteita. Tarkista uudelleen

10 minuutin kuluttua, onko kan-

taman ulkopuolella -symboli
edelleen aktiivinen.
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b. Jos pumppu ja CGM eivat
edelleenkdan kommunikoi,
tarkista Oma CGM -nayt6sta,
ettd oikea lahettimen tunnus on
syOtetty.

c. Jos oikea ldhettimen tunnus on
syOtetty eivatka pumppu ja
CGM edelleenkéan
kommunikoi, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

22.4 Sensorin alustusjakso

Dexcom G6 -sensori tarvitsee 2 tunnin
alustusjakson, jotta se mukautuu
olemaan ihosi alla. Et saa sensorin
glukoosiarvoja tai -varoituksia ennen 2
tunnin alustusjakson paattymista.
Lisatietoja Dexcom G6 -sensorin
alustusjaksosta [6ytyy valmistajan
verkkosivuilta tuotteiden ohjeista.

Alustusjakson aikana pumpun
CGM-perusnéyton oikeassa ylalaidassa
nakyy 2 tunnin aikalaskusymboli.
Aikalaskusymboli tayttyy pikkuhiljaa,
mik& osoittaa, ettd Iahestyt aktiivista
sensori-jaksoa.

A VAROITUS

Control-IQ™ -teknologia rajoittaa
perusannoksen 3 yksikkdon tunnissa sensorin
alustusjakson aikana. Jos haluat saada
enemman kuin 3 yksikkoa tunnissa

sensorin alustusjakson aikana, aseta
Control-IQ-teknologia pois paAlta.



Sensorin alustusjakson aikaympyra

0-30 minuuttia

31-60 minuuttia

61-90 minuuttia

91-120 minuuttia

© e e e

—
o

=

=]
=

A VAROITUS
Kaytd VS-mittaria ja testiliuskoja hoitopadtosten
tekemiseen 2 tunnin alustusjakson aikana.

N HUOMAUTUS

Sensorin alustusjakson aikana
Control-IQ-teknologia ei vaikuta
perusannokseen eikd annostele automaattisia
korjausboluksia. Sensorin tulee antaa arvoja
aktiivisesti, jotta Control-IQ-teknologia toimisi.

Esimerkkeja

Jos aloitit sensorin istunnon
esimerkiksi 20 minuuttia sitten, tama
aikalaskusymboli ndkyy CGM-
perusnaytolla.

02:06 B

@

20 Jou 2021

UL 11u 2h
{3 ASETUKS. ¢

Jos aloitit sensorin istunnon
90 minuuttia sitten, taméa

LUKU 22 « CGM-sensorijakson aloittaminen tai lopettaminen

aikalaskusymboli nakyy
CGM-perusndytdlla.

muv 03:06 ST

20 Jou 2021

. ﬂr:4,94\1 1:01h
£ ASETUKS. ¢

2 tunnin alustusjakson paatyttya
nykyinen CGM-arvo korvaa
aikalaskusymbolin.

1] g 04:08
20 Jou 2021

4
4
a4
4
a4

[} 4
0 u!0:00 min

¥ ASETUKS. ¢

Kalibroi sensori noudattamalla
seuraavassa luvussa annettuja ohjeita.
Voit ohittaa kalibrointiohjeet, jos olet
syottényt sensorin koodin. Voit sy6ttaa
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kalibroinnin pumppuun milloin tahansa,
vaikka olisit jo sy6ttéanyt sensorin
koodin. Kiinnitd huomiota oireisiisi,

ja jos ne eivat vastaa nykyisia
CGM-arvoja, voit paattad syottaa
kalibroinnin.

Sensorijakson paattdminen

Kun sensorijakso paéttyy, sinun on
vaihdettava sensori ja aloitettava uusi
sensorijakso. Joissakin tapauksissa
sensorijakso voi paattya
ennenaikaisesti. Voit myds paattaa
lopettaa sensorijakson ennenaikaisesti.
Jos kuitenkin paatéat lopettaa
sensorijakson ennenaikaisesti, et voi
aloittaa uutta jaksoa samalla sensorilla.
Uusi sensori tulee ottaa kayttdéon.

N HUOMAUTUS

ALA heitd Iahetintd pois sensorijakson paatyttya.

Jatka ldhettimen kayttdd, kunnes pumppu
iimoittaa, ettd ldhettimen akku vanhenee. Pyyhi
lahetin ulkopuolelta isopropyylialkoholilla
sensorijaksojen valissa.

Glukoosi-varoitukset ja halytykset eivat
toimi, kun sensorijakso on paattynyt.
Kun sensorijakso on paattynyt,
CGM-arvot eivat ole saatavilla. Jos
kaytat Control-IQ-teknologiaa, siita
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tulee ei-aktiivinen, kun CGM
sensorijakso on paattynyt.

A VAROITUS

Control-IQ-teknologia rajoittaa perusannoksen
3 yksikkdon tunnissa, kun sensorijakso on
paattynyt. Jos haluat saada enemmaén kuin

3 yksikkod tunnissa sen jalkeen, kun
sensorijakso on paattynyt, aseta
Control-IQ-teknologia pois paalta.

22.5 Automaattinen Dexcom G6
-sensorin sammutus

t:slim X2™ -pumppu kertoo, kuinka
paljon aikaa on jaljella ennen kuin
sensorijakso paattyy. Sensori vanhenee
pian -nayttd nakyy, kun sensorijaksoa
on jdljielld 24 tuntia ja 30 minuuttia.
Sensorin glukoosiarvojen antamista
jatketaan kunkin muistutuksen jalkeen.

Kun Sensori vanhenee pian -naytto
nakyy:

1. Napauta B siirtyéksesi edelliseen
nayttéon.

V' Sensori vanhenee pian -muistutus
nakyy uudelleen, kun jaljella on 2
tuntia ja kun jaliella on 30 minuuttia.

v" Viimeisten 30 minuutin jalkeen
nakyviin tulee Vaihda sensori
-naytto.

2. Napauta [ER.

V' Nakyviin tulee CGM-perusnéytto.
Se nayttaa Vaihda sensori
-kuvaketta kohdassa, jossa
normaalisti nakyvat sensorin
glukoosiarvot.

Uusia sensorin glukoosiarvoja ei ndyteta
pumpussa, kun sensorijakso on
paattynyt. Sinun on irrotettava sensori
ja asetettava tilalle uusi sensori.

22.6 Dexcom G6 -sensorijakson
lopettaminen ennen

automaattista lopetusta

Voit lopettaa sensorijakson milloin
tahansa ennen automaattista sensorin
sammutusta. Sensorijakson
lopettaminen ennenaikaisesti:

1. Napauta perusndytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.
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3. Napauta Oma CGM. |a&Kkariin, jos sinulla on infektion tai tulehduksen 4. Napauta kohtaa KAYNNISTA
oireita (punoitusta, turvotusta tai kipua) G7-SENSORI.
4. Napauta kohtaa PYSAYTA asetuskohdassa. Jos sensori menee rikki,
G6-SENSORI. iimoita tapauksesta paikalliseen asiakastukeen. v Kun olet aloittanut sensorijakson,
KAYNNISTA G7-SENSORI
5. Napauta vahvistaaksesi. Lisatietoja Dexcom G6 -sensorin ja -vaihtoehto korvautuu PYSAYTA
-lahettimen irrottamisesta 10ytyy G7-SENSORI -vaihtoehdolla.
V' SENSORI PYSAYTETTY -nayttd valmistajan verkkosivuilta tuotteiden
nakyy hetken aikaa. ohjeista. 5. Syobta laiteparin muodostuskoodi.

Vahvista valitsemalla B2

v Nakyviin tulee CGM-perusnaytto. 29.8 Dexcom G7 -sensorin
Se nayttda Vaihda sensori aloittaminen 6. Syota laiteparin muodostuskoodi
-kuvaketta kohdassa, jossa uudelleen ja vahvista valitsemalla

normaalisti nékyvat sensorin

glukoosianvot Seuraavat tiedot koskevat erityisesti [~

Dexcom G7 CGM -jarjestelmaa.

Lisétietoa Dexcom G6 -sensorijakson 7. Aloita sensori. Vahvista valitsemalla

Uusia sensorin glukoosiarvoja ei néyteta aloittamisesta ja lopettamisesta on (v}
pumpussa, kun sensorijakso on kohdassa Osa 22.2 Dexcom G6
paattynyt. Sinun on irrotettava sensori Jl4hettimen tunnuksen syGttaminen v Néakyviin tulee SENSOR/
ja asetettava tilalle uusi sensori. ' KAYNNISTETTY -néyttd, joka
Aloita CGM-jakso noudattamalla kertoo, etta sensorin alustusjakso
22.7 F%X(i'(t)'m G6 -splisorjn ja seuraavia vaiheita. on alkanut.
dnetlimen poistaminen 1. Valitse CGM-perusndytdsté v Pumppu palaa
A VAROITUS ASETUKS. CGM-perusnayttéén, joka nayttaa 3
ALA 4t4 huomiotta rikkindisia tai i it tunnin trendikayran ja sensorin
Jaid uomiotta rikkinaisid tai ironneita 2. Napauta alas-nuolta. alustusjakson aikalaskun symbolin.
sensorin johtimia. Sensorin johdin voi jadda ihosi
alle. Jos sensorin johdin menee rikki ihosi alla 3. Napauta kohtaa Oma CGM. 8. Tarkista pumppusi

eika sitd ndy, ala yrit4 poistaa sitd. Ota yhteyttd
terveydenhuollon tarjoajaasi. Hakeudu myos

CGM-perusnayttd 10 minuutin
kuluttua sensorijakson
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aloittamisesta varmistaaksesi, etta
pumppu ja CGM kommunikoivat.
Antennisymbolin tulee sijaita
pariston varaustason ilmaisimen
oikealla puolella ja olla valkoinen.

9. Jos kantaman ulkopuolella -symboli
nakyy insuliinin tason iimaisimen
alapuolella, ja antennisymboli on
harmaana, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja:

Varmista, ettd pumppu ja CGM ovat
6 metrin (20 jalan) sisélla toisistaan
ja etté niiden valissé ei ole esteita.
Tarkista uudelleen 10 minuutin
kuluttua, onko kantaman
ulkopuolella -symboli edelleen
aktiivinen.

10. Jos pumppu ja CGM eivat

edelleenkaan kommunikoi, ota
yhteytté paikalliseen asiakastukeen.
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22.9 Dexcom G7 -sensorin
alustusjakso

Dexcom G7 -sensori tarvitsee

30 minuutin alustusjakson, jotta se
mukautuu olemaan ihosi alla. Tama
alustusjakso alkaa automaattisesti, kun
sensori asetetaan. Et saa sensorin
glukoosiarvoja tai -varoituksia ennen 30
minuutin alustusjakson paattymista.
Katso tarkemmat tiedot Dexcom G7
CGM -sensorin alustusjaksoista
hakemalla tuotetiedot valmistajan
verkkosivuilta.

Alustusjakson aikana pumpun
CGM-perusnayttd oikeassa ylalaidassa
nakyy 30 minuutin aikalaskusymboli.
Aikalaskusymboli tayttyy pikkuhiljaa,
mik& osoittaa, etta lahestyt aktiivista
sensori-jaksoa.

A VAROITUS

Control-IQ™ -teknologia rajoittaa
perusannoksen 3 yksikkdon tunnissa sensorin
alustusjakson aikana. Jos haluat saada
enemman kuin 3 yksikkod tunnissa sensorin
alustusjakson aikana, poista
Control-IQ-teknologia kéytosta.

Sensorin alustusjakson aikaympyra

=
=
=]

0—7 minuuttia

8-15 minuuttia

16-23 minuuttia

24-30 minuuttia

Loppu




A VAROITUS
Kéyta VS-mittaria ja testiliuskoja hoitopaétosten
tekemiseen 30 minuutin alustusjakson aikana.

N HUOMAUTUS

Sensorin alustusjakson aikana
Control-IQ-teknologia ei vaikuta perusannoksiin
tai anna automaattisia korjausboluksia. Sensorin
taytyy aktiivisesti antaa arvoja, jotta
Control-IQ-teknologia voisi toimia.

22.10 Automaattinen Dexcom G7
-sensorin sammutus

t:slim X2 -pumppu kertoo, kuinka paljon
aikaa on jaljella ennen kuin sensorijakso
paattyy. Sensori vanhenee pian -nayttd
nakyy, kun sensorijaksoa on jaljella 24
ja 2 tuntia. Kun sensori on vanhentunut,
12 tunnin lisdaikajakso alkaa. Sensorin
glukoosiarvojen antamista jatketaan
lisdaikajakson aikana. Lis&aikajakson
aikana pumppu ilmoittaa, kun jéljella on
2 tuntia, ja uudelleen, kun jaljellda on 30
minuuttia.

Kun Sensori vanhenee pian -naytto

nakyy:

1. Palaa edelliseen nayttédn
valitsemalla 3.

v Jos et lopeta sensoria, kun naet
Sensori vanhenee pian
-muistutuksen, Sensori vanhenee
pian nékyy uudelleen, kun jaljellda on
12 tuntia ja kun jaljella on 2 tuntia.

V' Taman jalkeen sensori on 12 tunnin
lisdaikajaksolla, ja Sensori vanhenee
pian -ndyttd nékyy ensin, kun jaljella
on 2 tuntia, ja sitten, kun jéljelld on
30 minuuttia.

Viimeisten 30 minuutin jalkeen nakyviin
tulee Vaihda sensori -naytto.

2. Napauta kohtaa [EZ3.

v Nakyviin tulee CGM-perusnéytté.
Se nayttda Vaihda sensori
-kuvaketta kohdassa, jossa
normaalisti nékyvat sensorin
glukoosiarvot.

Uusia sensorin glukoosiarvoja ei ndyteta
pumpussa, kun sensorijakso on
paattynyt. Sinun on irrotettava sensori
ja asetettava tilalle uusi sensori.
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22.11 Dexcom G7 -sensorijakson
lopettaminen ennen

automaattista lopetusta

Voit lopettaa sensorijakson milloin
tahansa ennen automaattista sensorin
sammutusta. Sensorijakson
lopettaminen ennenaikaisesti:

1. Valitse CGM-perusnéytdstéa
ASETUKS.

2. Napauta alas-nuolta.
3. Napauta kohtaa Oma CGM.

4. Napauta kohtaa PYSAYTA
G7-SENSORI.

5. Vahvista valitsemalla .

v’ SENSORI PYSAYTETTY -nayttd
nakyy hetken aikaa.

v Nakyviin tulee CGM-perusnaytto.
Se nayttaa Vaihda sensori
-kuvaketta kohdassa, jossa
normaalisti ndkyvat sensorin
glukoosiarvot.
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Uusia sensorin glukoosiarvoja ei ndyteta
pumpussa, kun sensorijakso on
paattynyt. Sinun on irrotettava sensori
ja asetettava tilalle uusi sensori.

22.12 Dexcom G7 -sensorin

poistaminen

A VAROITUS

ALA jata huomiotta rikkinaisia tai irronneita
sensorin johtimia. Sensorin johdin voi jadda ihosi
alle. Jos sensorin johdin menee rikki ihosi alla
eika sitd ndy, ala yrit4 poistaa sitd. Ota yhteyttd
terveydenhuollon henkilokuntaan. Hakeudu
myds 1a&kariin, jos sinulla on infektion tai
tulehduksen oireita (punoitusta, turvotusta tai
kipua) asetuskohdassa. Jos sensori menee rikki,
iimoita tapauksesta paikalliseen asiakastukeen.

Katso tarkemmat tiedot Dexcom G7
CGM -jarjestelman poistamisesta
hakemalla tuotetiedot valmistajan
verkkosivuilta.
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Dexcom G6 CGM on kalibroitava, jos et
syottanyt sensorin koodia, kun aloitit
sensorijakson. Kaikkina muina aikoina
se on valinnaista.

Dexcom G7 CGM:n kalibrointi on
valinnaista, ja sen voi tehd, jos sinulla
on oireita, jotka eivat vastaa saamiasi
CGM-arvoja.

23.1 Kalibroinnin yleiskuvaus

Jos kaytat Dexcom G6 -jarjestelmaa
etka syottanyt CGM-sensorin koodia,
kun aloitit sensorijakson, saat kehotteen
kalibrointiin seuraavilla aikavéleilla:

e 2 tunnin alustus: 2 kalibrointia
2 tuntia sensorijakson aloituksen
jalkeen

e 12 tunnin paivitys: 12 tuntia 2 tunnin
alustuskalibroinnin jalkeen

e 24 tunnin paivitys: 24 tuntia 2 tunnin
alustuskalibroinnin jalkeen

e 24 tunnin vélein: 24 tunnin valein
24 tunnin pdivityksen jalkeen

e Kun jarjestelma ilmoittaa
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Sensorijakson ensimmaisen paivana
sinun on syotettava nelja VS-arvoa
pumppuun sen kalibroimiseksi.
Kalibrointia varten sinun on syotettava
yksi VS-arvo 24 tunnin valein
ensimmaisesta alustuskalibroinnista.
Pumppu muistuttaa, kun nama
kalibroinnit ovat tarpeen. Lisaksi saatat
saada kehotteita ylimaaraisten
VS-arvojen sytttdmisesta kalibrointia
varten tarvittaessa.

Kalibroitaessa VS-arvot on syotettava
pumppuun kasin. Voit kayttaa mita
tahansa kaupallisesti saatavilla olevaa
VS-mittaria. Kalibrointi on tehtava
tasmallisilla VS-mittarin arvoilla, jotta
saataisiin tarkkoja sensorin
glukoosiarvoja.

Noudata seuraavia tarkeitd ohjeita,
kun mittaat VS-arvoja kalibrointia
varten:

e Kalibrointiin kéytettavien VS-arvojen
on oltava valila 1,1-33,3 mmol/l ja
ne on taytynyt ottaa viimeisen
5 minuutin aikana.

e Sensoria ei voida kalibroida, jos
verensokerimittarisi antama
verensokeriarvo on alle 1,1 mmol/|

tai yli 33,3 mmol/I. Turvallisuussyista
on suositeltavaa, etta hoidat
VS-arvosi oikealle tasolle ennen
kalibrointia.

Varmista, etté sensorin glukoosiarvo
nakyy CGM-perusndytdn oikeassa
ylaosassa ennen kalibrointia.

Varmista, ett& antennisymboli nékyy
akun ilmaisimen oikealla puolella
CGM-perusnéytollé ja etta se on
aktiivinen (valkoinen, ei harmaana)
ennen kalibrointia.

Kéayta kalibrointiin aina samaa
VS-mittaria, jota kaytat
rutiininomaisesti verensokerisi
mittaamiseen. Al4 vainda
VS-mittaria kesken sensori-jaksoa.
VS-mittarin ja testiliuskan tarkkuus
vaihtelee eri VS-mittarimerkkien
valilla.

Kalibrointiin kaytetyn VS-mittarin
tarkkuus voi vaikuttaa sensorin
glukoosiarvoihin. Noudata
VS-mittarisi valmistajan
verensokerin mittaamista
koskevia ohjeita.



23.2 Alustuskalibrointi

Jos et sy6ttanyt sensorin koodia, kun
aloitit Dexcom G6 CGM:n, pumppu

antaa kehotteen kalibroida voidakseen

antaa tasmallisté tietoa. Jos paatat
kalibroida Dexcom G6 CGM- tai

Dexcom G7 CGM -jarjestelmén, aloita

alta vaiheesta 1.

N HUOMAUTUS

Voit jattda tdméan osan ohjeet huomiotta, jos olet

syottanyt sensorin koodin, kun aloitit

sensorijakson, ellet tee valinnaista kalibrointia.

Kun CGM-alustusjakso on suoritettu,

nakyviin tulee KALIBROI CGM -néayttd,
joka ilmaisee, etta sinun on sydtettava
kaksi erillistd VS-arvoa VS-mittaristasi.

Sensorin glukoosiarvoja ei nayteta
ennen kuin pumppu on hyvaksynyt
VS-arvot.

1. Valitse Kalibroi CGM -néytosts .

v Nakyviin tulee CGM-perusnéyttd,
jonka oikeassa ylalaidassa on
kahden veripisaran kuva. Kahden
veripisaran kuva nakyy naytolla,
kunnes olet syéttanyt VS-arvot
kalibrointia varten.
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2. Pese ja kuivaa katesi, varmista, etta

mittarin testiliuskoja on séilytetty
asianmukaisesti eika niiden paivays
ole umpeutunut, ja tarkista, ettéa
VS-mittarisi on koodattu oikein
(tarvittaessa).

Mittaa verensokerisi VS-mittarilla.
Lis&a verindyte varovasti

testiliuskaan VS-mittarin valmistajan
ohjeita noudattaen.

Ota verindyte sormenpaéastasi, kun kaytat
kalibrointiin VS-mittariasi. Muista paikoista
otettu veri voi olla vahemman tasmallista.
Napauta ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.

Napauta Oma CGM.

Napauta Kalibroi CGM.

. Syéta VS-mittarilla saatu VS-arvosi

naytdn nappaimistolla.

Kalibroi CGM SYOTTAMALLA VS-mittarisi
ndyttdmé tarkka VS-arvo 5 minuutin

10.

11.

kuluessa huolellisesti suoritetusta
verensokerin mittaamisesta. Al syotd
sensorin glukoosiarvoja kalibrointiin.
Vaérien VS-arvojen, yli 5 minuuttia aiemmin
otettujen VS-arvojen tai sensorin
glukoosiarvojen kdyttdminen voi vaikuttaa
sensorin tarkkuuteen, ja vakava
hypoglykemia (matala VS) tai hyperglykemia
(korkea VS) voi jdada huomaamatta.

Napauta Bz

Napauta kalibroinnin
vahvistamiseksi.

Napauta I3, jos VS-arvo ei vastaa
tarkoin VS-mittarin arvoa. Naytén
nappaimistd tulee uudelleen
nakyviin. Syota tarkka arvo
VS-mittaristasi.

Nékyviin tulee KALIBROINTI
HYVAKSYTTY -néytts.

Nakyviin tulee Oma CGM -néaytto.

Napauta Kalibroi CGM toisen
VS-arvosi syottdmisté varten.

Naytén nappaimistd tulee nakyviin.
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12. Pese ja kuivaa katesi, varmista, etta
mittarin testiliuskoja on séilytetty
asianmukaisesti eika niiden paivays
ole umpeutunut, ja tarkista, etta
VS-mittarisi on koodattu oikein
(tarvittaessa).

13. Mittaa verensokerisi VS-mittarilla.
Lisa& verinayte varovasti
testiliuskaan VS-mittarin valmistajan
ohjeita noudattaen.

14. Noudata vaiheita 8-10 syo6ttadksesi
toisen VS-arvosi.

23.3 Kalibroinnin VS-arvo ja

korjausholus

t:slim X2™ -pumppusi kayttéda
kalibrointiin syttettya VS-arvoa
madrittdmaan korjausboluksen tarvetta
seka tarjoamaan tarkeéa tietoa

aktiivisesta insuliinista ja verensokerista.
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Jos sydtit kalibrointiarvon, joka on
korkeampi kuin VS-tavoitteesi
profileissa:

» Jos Control-IQ-teknologia on
pois kaytosta, nakyviin tulee
Korjausbolus yli tavoitteen
-vahvistusnaytto. Lisda
korjausbolus napauttamalla
kohtaa ja noudattamalla
sitten kohdan Osa 7.2
Korjausboluksen laskeminen
ohjeita.

» Jos Control-IQ on kéytdssa,
pumppu palaa Oma CGM
-nayttoon.

Jos syotat kalibrointiarvon, joka on
alhaisempi kuin VS-tavoitteesi
profiileissa, viestinayttd ilmoittaa
"VS on alle tavoitteen", ja liséksi

nayttd esittdéd muuta tarkeaa tietoa.

Jos syotat VS-tavoitteesi
kalibrointiarvoksi, pumppu palaa
CGM-perusnayttdon.

23.4 Milloin kalibrointia voidaan

edellyttaa

Kalibrointi saattaa olla tarpeen, jos
oireesi eivat vastaa CGM:n antamia
glukoosiarvoja.

Jos nékyviin tulee
KALIBROINTIVIRHE-nayttd, saat
kehotteen VS-arvon sydttdmisesta
kalibrointia varten joko 15 minuutin tai
1 tunnin kuluttua, virheesta riippuen.

N HUOMAUTUS

Vaikka kalibrointia ei vaadittaisi tai et saa
kalibrointikehotetta, voit syottdd pumppuun
kalibroinnin milloin tahansa, vaikka olisit
sy6ttanyt sensorin koodin. Kiinnitd huomiota
oireisiisi, ja jos ne eivat vastaa nykyisia
CGM-arvoja, voit paattdd syottad kalibroinnin.
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24.1 Yleiskuvaus

A VAROITUS

ALA jata huomiotta tuntemuksiasi. Jos
glukoosivaroitukset ja -arvot eivét vastaa
tuntemuksiasi, kayta VS-mittariasi diabeteksen
hoitopadtdsten tekemiseen tai hakeudu laakariin
tarvittaessa.

Taman osion pumpun naytét
havainnollistavat nayttda, kun
Control-IQ™-teknologia on pois paalta.
Saadaksesi lisdtietoa CGM-naytoista
Control-IQ-teknologian ollessa paalla,
katso Osa 30.9 Control-IQ-teknologian
tiedot naytolla.

Aktiivisen sensorijakson aikana
CGM-arvoja lahetetdan pumppuun

5 minuutin valein. Tassé osassa
kerrotaan, kuinka sensorin
glukoosiarvoja ja trenditietoja luetaan.
Trendikayra antaa liséa sellaista tietoa,
jota VS-mittarista ei saa. Se nayttaa
nykyisen glukoosiarvosi, sen
muutossuunnan ja muutoksen
nopeuden. Trendikayralta voit myos
nahda, missé glukoosisi on ollut ajan
mittaan.
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VS-mittarilla glukoosi mitataan
veresta. Sensori mittaa glukoosia
soluvélinesteesta (ihonalaisesta
nesteestd). Koska glukoosia mitataan
eri nesteistd, VS-mittarin ja sensorin
arvot eivat vasta toisiaan.

Suurin hyéty, jonka saat jatkuvaa
glukoosinseurantaa kayttaen, tulee
trenditiedoista. Sinun on tarkeda
keskittya trendeihin ja
muutosnopeuteen vastaanottimessa tai
pumpussa sen sijaan, etta tarkkailisit
pelkastaan tarkkoja glukoosiarvoja.

Paina Naytto paalle / pikabolus
-painiketta n&ytdn kytkemiseksi paélle.
Jos CGM-jakso on aktiivinen, nakyviin
tulee CGM-perusndyttd, joka esittéda

3 tunnin trendikayran.

12:00
2 Lok 2021

0 u! 0:00 min

{3 ASETUKS. ¢

Nykyinen kellonaika ja paivamaara
nakyvat nayton ylalaidassa keskella.

Jokainen piste trendikayralla
tarkoittaa sensorin glukoosiarvoa,
joka ilmoitetaan 5 minuutin véalein.

Korkea varoitus -asetuksesi nakyy
oranssina viivana, joka kulkee
trendikéayran poikki.

Matala varoitus -asetuksesi nakyy
punaisena viivana, joka kulkee
trendikéayran poikki.

Harmaa alue korostaa glukoosin
tavoitealueesi, joka on korkea- ja
matala-varoituksen asetuksen
valissa.

Sensorin glukoosiarvot naytetdan
millimooleina litrassa (mmol/l).

Jos sensorin glukoosiarvosi on
korkea- ja matala-varoituksen
asetuksen vélissa, se nakyy
valkoisena.

Jos sensorin glukoosiarvosi on yli
korkea-varoituksen asetuksen, se
nékyy oranssina.



e Jos sensorin glukoosiarvosi on alle
matala-varoituksen asetuksen, se
nakyy punaisena.

e Jos matala-varoitusta ei ole asetettu
ja glukoosiarvosi on 3,1 mmol/l tai
alle, se nakyy punaisena rippumatta
matala-varoituksen asetuksesta.

24.2 CGM-trendikayrat

Voit tarkastella aiempia sensorin
glukoosiarvojen suuntaustietoja
CGM-perusnéytolla.

Voit tarkastella 1, 3, 6, 12 ja 24 tunnin
trendindkymia. Oletusnékyma on

3 tunnin trendikayra ja se nakyy
CGM-perusnéytdlla, vaikka naytdssa
olisi ollut eri trendikayra, kun nayttd
sammutettiin.

Trendikéyrasi nayttéa tasaista viivaa tai
suoraa pisteviivaa 2,8 tai 22,2 mmol/l:n
kohdalla, jos glukoosisi on taman
alueen ulkopuolella.

Jos haluat ndhda trendikéyran muita
aikoja, napauta Trendikayran aikaa (H)
selataksesi valintoja.
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3 tunnin trendikayra (oletusnakyma)
nayttédd nykyisen glukoosiarvosi seka
muut 3 viimeisen tunnin aikana mitatut
sensorin glukoosiarvot.

12:00 ™ EREEE
2 Lok 2021 +240 4

7.3

0u ! 0:00 min
{3 ASETUKS. ¢ BOLUS

6 tunnin trendik&yra nayttaa nykyisen
glukoosiarvosi sekd muut 6 vimeisen
tunnin aikana mitatut sensorin
glukoosiarvot.

TRz 11:59 I

2 Lok 2021 +240u
7.3

0u ! 0:00 min
{3 ASETUKS. ¢ BOLUS

12 tunnin trendikayréa nayttaa nykyisen
glukoosiarvosi sekd muut 12 viimeisen
tunnin aikana mitatut sensorin
glukoosiarvot.

nmu= 11:59
2 Lok 2021 240

P
3 .3
! -
L 4 /‘\
! 1
vt /\‘
N LY J
4 \F/
0 u | 0:00 min
¥ ASETUKS. ¢ BOLUS

24 tunnin trendik&yra nayttaa nykyisen
glukoosiarvosi sekd muut 24 viimeisen
tunnin aikana mitatut sensorin
glukoosiarvot.

1] % 11:59
2 Lok 2021

f %

I 1
/\Af\_' o, /\‘
”

0u | 0:00 min
£ ASETUKS. ¢ BOLUS
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1 tunnin trendikayra nayttaa nykyisen
glukoosiarvosi sek& muut viimeisen
tunnin aikana mitatut sensorin
glukoosiarvot.

12:00
2 Lok 2021

4
4
4
4
4

4
0 u | 0:00 min

{3 ASETUKS. ¢ BOLUS

MAT nékyy, jos viimeisin sensorin
glukoosiarvosi on alle 2,2 mmol/l.

07:11
20 Jou 2021

N
=
3
H

4
0 u | 0:00 min

£} ASETUKS. ¢ BOLUS

220

KOR nakyy, jos viimeisin sensorin
glukoosiarvosi on yli 22,2 mmol/l.

10:31 B nn
20 Jou 2021 )0 u

aniq r,@
4 T
‘ -
4
o |
4
0 u |l 0:00 min

{3 ASETUKS. ¢ BOLUS

24.3 Muutosnopeuden nuolet

Muutosnopeuden nuolet antavat
lisétietoa glukoosin muutoksen
suunnasta ja nopeudesta viimeisten
15-20 minuutin aikana.

Trendinuolet nakyvat nykyisen sensorin
glukoosiarvosi alapuolella.

TR 12:00 mmn
2 Lok 2021

0u | 0:00 min
¥ ASETUKS. ¢ BOLUS

Ala reagoi liian herkasti
muutosnopeuden nuoliin. Ota
huomioon viimeaikainen insuliinin
annostelu, aktiviteetti, ateriointi,
trendikayrasi yleisesti ottaen seka
VS-arvosi ennen kuin ryhdyt toimiin.

Jos yhteys on katkennut CGM:n ja
pumpun valilla viimeisten 15-20
minuutin aikana sen vuoksi, etta ne ovat
olleet kantaman ulkopuolella, tai muun
virhetilan takia, nuolta ei ehka nay. Jos
trendinuoli puuttuu, ja epadilet, etta
VS-arvosi voi nousta tai laskea, mittaa
verensokeri VS-mittarilla.
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Alla olevassa taulukossa on esitetty vastaanottimesi tai pumppusi nayttamat erilaiset trendinuolet:

Trendinuolten méaaritelméat

=

Vakaa: Glukoosisi on vakaa (ei nouse/laske yli 0,06 mmol/l
minuutissa). Glukoosisi voi nousta tai laskea enintadn
0,9 mmol/l 15 minuutissa.

b

Laskee hitaasti: Glukoosisi laskee 0,06—0,11 mmol/I
minuutissa. Jos glukoosisi lasku talld nopeudella jatkuu,
se voi laskea enintddn 1,7 mmol/l 15 minuutissa.

>

Nousee hitaasti: Glukoosisi nousee 0,06—0,11 mmol/l
minuutissa. Jos glukoosisi nousee talld nopeudella, se voi
nousta enintdan 1,7 mmol/l 15 minuutissa.

¥

Laskee: Glukoosisi laskee 0,11-0,17 mmol/I minuutissa.
Jos glukoosisi lasku téll4 nopeudella jatkuu, se voi laskea
enintdan 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

1

Nousee: Glukoosisi nousee 0,11-0,17 mmol/I minuutissa.
Jos glukoosisi nousu téll4 nopeudella jatkuu, se voi nousta
enintdan 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

¥

Laskee nopeasti: Glukoosisi laskee 0,17 mmol/l minuutissa.
Jos glukoosisi lasku talld nopeudella jatkuu, se voi laskea yli
2,5 mmol/l 15 minuutissa.

1

Nousee nopeasti: Glukoosisi nousee yli 0,17 mmol/l
minuutissa. Jos glukoosisi nousu télla nopeudella jatkuu,
se voi nousta yli 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

Ei
nuolta

Ei muutosnopeustietoja: CGM ei pysty laskemaan, kuinka
nopeasti glukoosisi nousee tai laskee télla hetkell.
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24.4 CGM-historia

CGM-historia nayttaa
CGM-tapahtumien historialokin.
Historiassa voidaan tarkastella tietoja
vahintdan 90 paivan ajalta. Kun
enimmaismaara tapahtumia on
saavutettu, vanhimmat tapahtumat
poistetaan historialokista ja korvataan
uudemmilla tapahtumilla. Historia
sisdltédd seuraavat osat, joita voidaan
tarkastella:

e Jaksot ja kalibroinnit
e \Varoitukset ja virheet
o Kaikki

Kaikki edellda mainitut osat on jarjestetty
paivamaaran mukaan. Jos
paivamaaraan ei lity tapahtumia,
paivaa ei nay luettelossa.

Jaksot ja kalibroinnit -osa siséltaa
jokaisen sensorijakson alkamisajan ja
paivamaaran, jokaisen sensorijakson
loppumisajan ja -paivamaaran, seka
kaikki kalibrointia varten sy6tetyt
VS-arvot.
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Varoitukset ja virheet -osa siséltaa
kaikkien tapahtuneiden varoitusten ja
virheiden paivamaaran ja kellonajan.
D-kirjain (D: varoitus) ennen varoitusta
tai halytysta iimaisee aikaa, jolloin se
annettiin. C-kirjain (C: varoitus) ilmaisee
aikaa, jolloin varoitus tai halytys
vahvistettiin.

Kaikki-osa sisaltéda kaikki Jaksot ja
kalibroinnit seka Varoitukset ja virheet
-osista olevat tiedot sekd muutokset
asetuksiin.

1. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.
3. Napauta Historia.
4. Napauta CGM-historia.

5. Napauta sitd osaa, jota haluat
tarkastella. Kaikki osat on jarjestetty
paivamaaran mukaan. Napauta
paivamaaraa nahdaksesi kyseisen
paivan tapahtumat. Selaa lisda
paivamaaria alas-nuolella.

24.5 Puuttuvat arvot

Jos pumppu ei saa CGM-arvoja
johonkin aikaan, kohdassa, jossa
CGM-arvo tyypillisesti naytetaéan
CGM-perusndytdlla ja
CGM-lukitusnaytolld, nakyy kolme
ajatusviivaa. Kun yhteys palautuu ja
arvoja alkaa jélleen tulla, pumppu yrittaa
automaattisesti tayttaa puuttuvia
tietopisteita enintdéan 6 tuntia
taaksepdin. Jos sensorin glukoosiarvo
tai trendinuoli puuttuu, ja epailet, etta
VS-arvosi voi nousta tai laskea, mittaa
verensokeri VS-mittarilla.

N HUOMAUTUS

Control-IQ-teknologia jatkaa toimintaansa
ensimmaéisten 15 minuutin ajan siitd, kun
CGM-arvoja ei saatu. Jos yhteys ei ole
palautunut 20 minuutin kuluttua,
Control-IQ-teknologia lakkaa toimimasta siihen
saakka, kunnes CGM-arvoja on taas saatavilla.
Kun Control-IQ-teknologia ei toimi, pumppusi
jatkaa insuliinin annostelua henkilbkohtaisen
profiilisi asetusten mukaan. Kun CGM-arvot ovat
saatavilla, Control-IQ-teknologia jatkaa
automaattisesti. Katso lisatietoja kohdasta
Luku 29 Johdanto Control-IQ-teknologiaan.



@ CGM-toiminnot

CGM-jarjestelman
varoitukset ja virheet
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Taman osan sisaltdmien tietojen avulla
opit reagoimaan CGM-varoituksiin ja
-virheisiin. Se koskee vain pumppusi
CGM-osaa. CGM-jarjestelman
varoitukset ja virheet eivat noudata
samaa varina- ja piippauskaaviota kuin
insuliinin annostelumuistutukset,
-varoitukset ja -hélytykset.

Katso tiedot insuliinin annostelun
muistutuksista, varoituksista ja
halytyksista kappaleista 12 t:slim X2
-insuliinipumpun varoitukset,

13 t:slim X2 -insuliinipumpun halytykset
ja 14 t:slim X2 -insuliinipumpun
toimintahairio.

Lisatietoja Control-IQ™-teknologian
varoituksista 10ytyy osiosta Luku 31
Control-IQ-teknologian varoitukset.

A VAROITUS

Jos sensorijakso lopetetaan, joko
automaattisesti tai manuaalisesti,
Control-IQ-teknologia ei ole kéytettavissa eika
se saddd insuliinia. Jotta Control-IQ-teknologiaa
voisi kéyttdd, on aloitettava sensorijakso ja
sensorin on ldhetettdva arvoja pumppuun
sensorin koodin, laiteparin muodostuskoodin tai
sensorin kalibroinnin perusteella.
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Sinun on mukautettava CGM-jérjestelméan
varoitusasetukset t:slim X2 -pumpussasi ja
Dexcom CGM -sovelluksessa erikseen.
Varoitusasetuksia sovelletaan puhelimeen ja
pumppuun erikseen.

N HUOMAUTUS

Kaikki varoitukset eivat koske kaikki
CGM-tyyppeja. Varoitusnéyttd voi vaihdella
hieman kayttdméasi CGM-tyypin mukaan.
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25.1 Alustuskalibrointi-varoitus — vain Dexcom G6

Naytto Selitys

Mitd ndytolla nakyy? 2 tunnin CGM-alustusjakso on paattynyt. Tama tulee ndkyviin vain,

- oo
Mita se tarkoittaa? jos et sydttanyt sensorin koodia.

1 véring, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes

. i iasta?
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? kuitataan.

Systa 2 VS sensorin limoittaako pumppu asiasta

\ R Kylld, 15 minuutin vélein, kunnes kalibroit.
&) @) rwalibroimiseksi uudelleen?

p—

Napauta [ ja Syota kaksi erillistd VS-arvoa kalibroidaksesi

Mitd minun pitad tehda’ CGM:n ja aloita CGM-jakso.
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25.2 Toinen Alustuskalibrointi-varoitus — vain Dexcom G6

Naytto

Selitys

Mitd naytolid nikyy?

Syota 1 VS sensorin

kalibroimiseksi.

Mité se tarkoittaa?

CGM tarvitsee toisen VS-arvon suorittaakseen alustuskalibroinnin
loppuun. TAmé tulee nékyviin vain, jos et syttanyt sensorin koodia.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 véring, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes
vahvistetaan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 15 minuutin vélein, kunnes toinen kalibrointi syGtetaén.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta R ja syota VS-arvo kalibroidaksesi CGM:n ja aloita
CGM-jakso.
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Naytto

Selitys

Mit& naytolla nakyy?

/ Syota VS sensorin
[ ) Kalibroimiseksi.

—

Mité se tarkoittaa?

CGM tarvitsee VS-arvon kalibrointia varten. Tama tulee nékyviin
vain, jos et syottanyt sensorin koodia.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

Vain néytolld - ei varinda tai piippausta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 15 minuutin vélein.

Mitd minun pitia tehda?

Napauta JEE ja sy6ta VS-arvo kalibroidaksesi CGM:n.
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25.4 Keskenerdinen kalibrointi

Naytto

Selitys

Mitd naytolid nikyy?

Tata CGM-kalibrointia ei ole
suoritettu loppuun.

Mité se tarkoittaa?

Taméa nayttd tulee nakyviin, jos aloitat kalibrointiarvon syottamisen
nappéimistolld etkd saa sitd valmiiksi 90 sekunnin kuluessa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 piippausta tai varinaa riippuen valitusta &anenvoimakkuudesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes vahvistetaan.

Mitd minun pitia tehda?

Napauta [ ja suorita kalibrointi loppuun systtamélid arvo naytén
nappaimistolla.
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25.5 Kalibroinnin aikakatkaisu

Naytto Selitys

Mitd ndytolla nakyy? Tama nayttd tulee ndkyviin, jos aloitat kalibrointiarvon sydttdmisen

» o
Mitd se tarkoittaa? nAppAIMIStollA etk saa siti valmilksi 5 minuutin kuluessa,

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 2 piippausta tai varinaa riippuen valitusta &anenvoimakkuudesta.

Olet ylittanyt enimmaisajan CGM:si limoittaako pumppu asiasta
kalibroimiseksi. uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes vahvistetaan.

Kayta uutta VS-arvoa
CGM-kalibrointiin.

Napauta 2 ja mittaa uusi VS-arvo VS-mittarillasi. Sy6té arvo

Mitd minun pitdd tehdd? kéyttdmalla ndyton ndppaimistdd kalibroidaksesi CGM:n.

OK
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25.6 Kalibrointivirhe-varoitus

Naytto

Selitys

Mitd naytolid nikyy?

_—
Syota kalibrointi

; (!} VS 15 min:een.
[

Mité se tarkoittaa?

CGM-jérjestelmad ei voi kalibroida viimeisen syottdmasi VS-mittarin
arvon perusteella.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 véring, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes
vahvistetaan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei.

Mitd minun pitaa tehdd?

Vahvista valitsemalla Ja. Anna CGM ja glukoosin aika saatamista
varten odottamalla v&hintd&n 15 minuuttia. Jos kalibrointi tarvitaan
edelleen tai lukemia ei tule nékyviin, yritd uudelleen. Jos sensorin
glukoosilukemia ei tule n&kyviin viimeisen kalibroinnin jélkeen, kdy
katsomassa tuotetiedot CGM-jrjestelmén valmistajan
verkkosivuilta.

230




25.7 Kalibrointia pyydetty -varoitus — vain Dexcom G6

LUKU 25 ¢ CGM-jarjestelman varoitukset ja virheet

Naytto

Selitys

Mit& naytolla nakyy?

/ Syota VS sensorin
[ ) Kalibroimiseksi.

—

Mité se tarkoittaa?

CGM tarvitsee VS-arvon kalibrointia varten. Sensorin glukoosiarvoja
ei voida nayttaa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 véring, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes
vahvistetaan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 15 minuutin vélein.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta JEZH ja sy6ta VS-arvo kalibroidaksesi CGM:n.
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25.8 CGM korkea -varoitus

Naytto Selitys

Mitd ndytolla nakyy? Uusin sensorin glukoosiarvosi on sama kuin korkea-varoituksessa

- o
Mitd se tarkoittaa? asetettu tai ylittaa sen.

2 varind, sen jalkeen 2 védrinad/piippausta 5 minuutin valein,

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? : . . : .
pumpp kunnes vahvistetaan tai glukoosiarvosi laskee varoitustason alle.

S EEE limoittaako pumppu asiasta

Vain jos olet kytkenyt padlle toistotoiminnon.
on 11.2 mmol/l. uudelleen?

Mitd minun pitda tehdd? Napauta B2 vahvistaaksesi.
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25.9 CGM matala -varoitus

Naytto Selitys

Mitd ndytolla nakyy? Uusin sensorin glukoosiarvosi on sama kuin matala-varoituksessa

. oo
Mita se tarkoittaa? asetettu tai alittaa sen.

3 vérind, sen jalkeen 3 vérindd/piippausta 5 minuutin valein,

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? : . . : . .
pumpp kunnes vahvistetaan tai glukoosiarvosi nousee varoitustason yli.

limoittaako pumppu asiasta

Sensorin arvo
uudelleen?

Vain jos olet kytkenyt pdélle toistotoiminnon.

on 4.1 mmol/l.

Mitd minun pitd4 tehda? Napauta [ vahvistaaksesi.
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25.10 CGM kiintea matala -varoitus

Naytto Selitys

Mitd ndytolla nakyy? Mité se tarkoittaa? Uusin sensorin glukoosiarvosi on 3,1 mmol/l tai alle.

4 varinad, sen jalkeen 4 varindé/piippausta 5 minuutin vélein,

. . inata?
Miten pumppu ilmoittaa asiasta’ kunnes vahvistetaan tai glukoosiarvosi nousee yli 3,1 mmol/I.

limoittaako pumppu asiasta Kylld, 30 minuuttia kunkin vahvistuksen jalkeen, kunnes
o ) . }
Mittaa VS ja sys HH uudelleen? glukoosiarvosi nousee yli 3,17 mmol/l.
tarvittaessa.
Mitd minun pitda tehdd? Napauta JRR vahvistaaksesi.
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25.11 CGM nousu -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Glukoositasosi nousee 0,11 mmol/I minuutissa tai nopeammin

» o
Mitd se tarkoittaa? (vahintin 1,7 mmol/l 15 minuutissa).

2 varinad, sen jalkeen 2 vdrindd/piippausta 5 minuutin vélein tai

. I it
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? kunnes vahvistetaan.

- Sensorin arvot "m0|t|'|taak2 pumppu asiasta Ei
r nousevat nopeasti. uudelleen?
Mité minun pité& tehda? Napauta JEZ3K vahvistaaksesi.
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25.12 CGM nopea nousu -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Glukoositasosi nousee 0,17 mmol/I minuutissa tai nopeammin

» o
Mitd se tarkoittaa? (vahintiin 2,5 mmol/l 15 minuutissa)

2 varinad, sen jalkeen 2 vdrindd/piippausta 5 minuutin vélein tai

. I it
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? Kunnes vahvistetaan.

A A S— limoittaako pumppu asiasta Ei
r r nousevat nopeasti. uudelleen?

Mitd minun pitda tehdd? Napauta JEZ vahvistaaksesi.
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25.13 CGM lasku -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Glukoositasosi laskee 0,11 mmol/l minuutissa tai nopeammin

» o
Mitd se tarkoittaa? (vahintin 1,7 mmol/l 15 minuutissa)

3 vérinad, sen jalkeen 3 vdrindd/piippausta 5 minuutin vélein tai

. I it
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? kunnes vahvistetaan.

' Sensorin arvot "m0|t|'|taak2 pumppu asiasta i
L laskevat nopeasti. uudelleen?
Mitd minun pitda tehda? Napauta [ vahvistaaksesi.
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25.14 CGM nopea lasku -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Glukoositasosi laskee 0,17 mmol/l minuutissa tai nopeammin

» o
Mitd se tarkoittaa? (vahintiin 2,5 mmol/l 15 minuutissa).

3 vérinad, sen jalkeen 3 vdrindd/piippausta 5 minuutin vélein tai

. I it
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? kunnes vahvistetaan.

l . EO limoittaako pumppu asiasta Ei
uudelleen?
b A 4

laskevat nopeasti.

Mitd minun pitda tehdd? Napauta JEZ vahvistaaksesi.
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25.15 Tuntematon sensorin glukoosiarvo

Néaytto Selitys
Mitd ndytolla nakyy? Miti se tarkoittaa? Sensori Iahettga sensorin glqkoosmrvot, joita pumppu ei ymmarra.
Et saa sensorin glukoosiarvoja.
NN~ 17:46 . I . e e e .
20 Jou 2021 Miten pumppu ilmoittaa asiasta? Vain néytolld - ei varinda tai piippausta.
: 3 viivaa pysyy naytolla, kunnes uusi glukoosiarvo saadaan ja
: limoittaako pumppu asiasta naytet&an niiden tilalla. Jos mitdé&n sensorin glukoosiarvoja ei ole
. uudelleen? saatu 20 minuutin kuluttua, jarjestelmé antaa CGM ei kaytettavissa
- -varoituksen. Katso Osa 25.21 CGM ei kéytettavissa.
— - = Odota pumpun lisatietoja 30 minuutin ajan. Ald syétd VS-arvoja
- e Mitd minun pitaa tehdd? kalibrointia varten. Pumppu ei kéyté kalibroinnin VS-arvoja, kun
{3 ASETUKS. ¢ "~ - " ilmestyy naytolle. I
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25.16 Kantaman ulkopuolella -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytossa nakyy?

L&hetin ja pumppu eivdt kommunikoi. Virhenéytét voivat vaihdella

Miti se tarkoittaa? hieman sen mukaan, mitd CGM-jérjestelmaa kaytat. Pumppu ei saa
’ sensorin glukoosiarvoja, eik& Control-I0-teknologia pysty

ennakoimaan glukoositasoja tai sdatdmaén insuliinin annostelua.

1 véring, sen jélkeen vérin&/piippaus 5 minuutin valein, kunnes

. d o
"5 | Lahetin kantaman Kuinka pumppu ilmoittaa? lahetin ja pumppu ovat taas kantaman sisélla.

ulkopuolella 30 min ajan.

limoittaako pumppu minulle T u
uudestaan? Kylld, jos lahetin ja pumppu pysyvat kantaman ulkopuolella.

Vahvista napauttamalla ja siirrd 1ahetin ja pumppu ldhemmas

Mitd minun pitda tehd? toisiaan, tai poista este niiden valilté.

A VAROITUS
Control-IQ-teknologia voi s&ataa insuliinin annostelua vain, kun CGM on kantaman sisélld. Jos poistut kantaman ulkopuolelle insuliinin s&4don aikana,

perusinsuliinin annostelu palautuu aktiivisessa henkilokohtaisessa profiilissasi médriteltyihin perusannoksen asetuksiin, ja se on rajoitettu 3 yksikkdon tunnissa.
Jos haluat saada insuliinia enemmén kuin 3 yksikk6a tunnissa, kun sensori ei kommunikoi pumpun kanssa, aseta Control-IQ-teknologia pois paalta.
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25.17 Léhettimen paristo vahissi -varoitus — vain Dexcom G6

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Mité se tarkoittaa? Lahettimen paristo on vahissa.

Miten pumppu iimoittaa asiasta? 1 véring, sen jélkeen vérin&/piippaus 5 minuutin valein, kunnes

vahvistetaan.
limoittaako pumppu asiasta Kylld, hélytys ilmoittaa, kun lahettimen pariston kéyttoik&a on jaljelld
'T Valhda uudelleen? 21,14 ja 7 péivaa.
A lahetin pian.
Mitd minun pitia tehda? Napauta JE2aR vahvistaaksesi. Vainda lahetin mahdollisimman pian.
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25.18 Lihetinvirhe - vain Dexcom G6

Naytto Selitys

Mitd naytossa nakyy? Mité se tarkoittaa?

Léhetin on vikaantunut ja CGM-jakso on lopetettu.

Kuinka pumppu ilmoittaa?

1 véring, sen jalkeen vérind/piippaus 5 minuutin vélein.

limoittaako pumppu minulle
uudestaan?

Ei.

Vaihda
lahetin nyt.

Mitd minun pitaa tehdd?

LISATIEDOT

Napauta kohtaa LISATIEDOT. Nayttd ilmoittaa, ettd CGM-jaksosi on
lopetettu, mutta insuliinin annostelu jatkuu normaalisti.

Vaihda lahetin valittomasti.

A VAROITUS

Control-IQ-teknologia rajoittaa perusannoksen 3 yksikkdon tunnissa lahetinvirheen sattuessa. Jos haluat saada enemman kuin 3 yksikkéa tunnissa

[&hetinvirheen aikana, kytke Control-1Q-teknologia pois paalta.
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25.19 Sensorivika-virhe

Naytto Selitys
Mitd ndytolla nakyy? Mité se tarkoittaa? Sensori ei toimi oikein ja CGM-jakso on lopetettu.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 1 véring, sen jélkeen vérin&/piippaus 5 minuutin valein.

limoittaako pumppu asiasta :
Ei.
uudelleen?

VETGE]
T Napauta kohtaa LISATIEDOT. Naytto ilmoittaa, ettd CGM-jaksosi on

Mita minun piti tehd? lopetettu, mutta insuliinin annostelu jatkuu normaalisti.

Vaihda sensori ja aloita uusi CGM-jakso.

LISATIEDOT

A VAROITUS
Control-IQ-teknologia rajoittaa perusannoksen 3 yksikkdon tunnissa sensorivian sattuessa. Jos haluat saada enemman kuin 3 yksikkdd tunnissa sensorin

toimintah&irion aikana, aseta Control-IQ-teknologia pois péalta.
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25.20 Sensori ei ole yhteensopiva -varoitus — vain Dexcom G7

Naytto Selitys
Mitd ndytdssa nakyy? Mita se tarkoittaa? Dexcom G7 CGM, jolla yritdt muodostaa laiteparin, ei ole
yhteensopiva pumpun kanssa.
. Kuinka pumppu ilmoittaa? 1 var|na/pll|ppaus, sen jalkeen vérind/piippaus 5 minuutin vélein,
Tama G7-sensori ei kunnes kuitataan.

ole yhteensopiva, . .
x eik-a-yse Tair P limoittaako pumppu minulle

Ei.
pumppusi kanssa. uudestaan?

SEURAAVA VAIHE

Napauta kohtaa SEURAAVA VAIHE. Naytdssa on kehotus ottaa
Ota yhteytta Dexcomin tekniseen yhteyttd Dexcomin tekniseen tukeen.

tukeen yhteensopivan sensorin Mitd minun pitda tehdd?
2 DL L Sulie varoitus napauttamalla kohtaa .
Lue lisda osoitteesta
tandemdiabetes.com/G7support

OK

A VAROITUS

Control-IQ-teknologia rajoittaa perusannoksen 3 yksikkdon tunnissa sensorivian sattuessa. Jos haluat saada enemman kuin 3 yksikkdd tunnissa sensorin
toimintahdirién aikana, poista Control-IQ-teknologia kéytosta.
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Naytto

Selitys

Mit& naytolla nakyy?

Et saa CGM-varoituksia, virheita
tai sensorin glukoosiarvoja. Jos et
saa sensorin arvoja yli 3 tuntiin,

ota yhteytta asiakastukeen,
tandemdiabetes.com/contact.

OK

Mité se tarkoittaa?

CGM-jaksosi on lopetettu yli 20 minuutiksi eikd CGM:a4 voi en&d
kayttaa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 varinad, sen jalkeen 2 vdrindd/piippausta 5 minuutin vélein tai
kunnes vahvistetaan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei. Jos tilanne jatkuu 3 tuntia, ndkyviin tulee Sensorivika-varoitus.
Katso Osa 25.19 Sensorivika-virhe.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta 3 ja ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

A VAROITUS

Control-IQ-teknologia rajoittaa perusannoksen 3 yksikkéon tunnissa silloin, kun CGM ei ole kéytettavissé. Jos haluat saada enemmén kuin 3 yksikkod tunnissa
silloin, kun CGM ei ole kdytettavissd, aseta Control-IQ-teknologia pois paalta.
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25.22 CGM-virhe - vain Dexcom G7

Naytto Selitys
Mitd ndytdssa nakyy? - o Dexcom G7 CGM -sensori ei toimi oikein; CGM-jakso on lopetettu
Mita se tarkoittaa? eiké CGM:4 voi endd Kayttaa,
Kuinka pumppu ilmoittaa? 1 varind, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin vélein.
CGM-ohjelmistopaivityksen virhe. i i
Kay tandemdiabetes.com/contact. lImaittaako pumppu minulle Kylla, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudestaan?
USA: 1-877-801-6901
KAN: 1-833-509-3598
16404 s I . Ota ensin yhteytta tekniseen tukeen. Kuittaa varoitus valitsemalla
? .
- Mitd minun pitdd tehdd? ensin LISATIEDOT ja sitten .
LISATIEDOT

A VAROITUS
Control-IQ-teknologia rajoittaa perusannoksen 3 yksikkéon tunnissa silloin, kun CGM ei ole kéytettévissa. Jos haluat saada enemmén kuin 3 yksikkdd tunnissa
silloin, kun CGM ei ole kdytettavissd, poista Control-1Q-teknologia kaytosta.
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Naytto

Selitys

Mitd naytossa nakyy?

Lahettyvilla on liian monta Dexcom
G7 -sensoria. Siirrd pumppusija
sensorisi paikkaan, jossa on
vdhemman sensoreita.

Mité se tarkoittaa?

Dexcom G7 CGM -jérjestelmasi on yrittanyt muodostaa laiteparin
liian monta kertaa ollessaan alueella, jossa on liian monta Dexcom
G7 -sensoria.

Kuinka pumppu ilmoittaa?

1 vérina, sen jalkeen vérind/piippaus 5 minuutin vélein.

lImoittaako pumppu minulle
uudestaan?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pit4a tehd&?

Valitse [ ja siirry sitten alueelle, jossa on vahemman sensoreita,
ja yrité laiteparin muodostamista uudelleen.

N HUOMAUTUS

Jos varoitus tulee nakyviin ja pumppu liittyy CGM-jaksoon, varoitus héviaa.
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25.24 CGM-jirjestelméavirhe

Naytto Selitys
Mitd naytolla nakyy?

CGM-jérjestelma ei toimi oikein; CGM-jakso on lopetettu eikd

. o
Mitd se tarkoittaa? CGM:44 voi enda kiiytté,

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 1 véring, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein.

Bluetooth ei toimi. Kay osoitteessa

tandemdiabetes.com/contact. llmoittaako pumppu asiasta Ei.

uudelleen?
USA: 1-877-801-6901

KAN: 1-833-509-3598

Napauta kohtaa LISATIEDOT. Naytt ilmoittaa, ettd CGM-jaksosi on
Mitd minun pitia tehda? lopetettu, mutta insuliinin annostelu jatkuu normaalisti. Ota yhteyttd
LISATIEDOT paikalliseen asiakastukeen.
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A VAROITUS
Control-IQ-teknologia rajoittaa perusannoksen 3 yksikkdon tunnissa CGM-virheen sattuessa. Jos haluat saada enemman kuin 3 yksikkdd tunnissa CGM-virheen

aikana, aseta Control-1Q-teknologia pois paalta.
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LUKU 26 « CGM-jarjestelman vianmaaritys

Tassa luvussa annetaan hyodyllisia
vinkkejé ja ohjeita. Niiden avulla voit
korjata ongelmia, joita sinulla voi olla
kayttédessési pumpun CGM-osiota.

Jos vika ei korjaannu tassa luvussa
annetuilla vianmaaritysohijeilla, ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Seuraavat ohjeet liittyvat erityisesti
pumppuun kytketyn Dexcom CGM
-jarjestelman vianmaaritykseen. Katso
tarkemmat tiedot Dexcom CGM:n
vianmaarityksesta hakemalla
tuotetiedot valmistajan verkkosivuilta.

26.1 CGM-laiteparin
muodostukseen liittyvien

ongelmien vianmaaritys

Mahdollinen ongelma:

Vaikeus muodostaa laitepari Dexcom
CGM -jarjestelman ja t:slim X2™
-insuliinipumpun valilla.

Vianmaaritysvinkki:

Dexcom CGM -jarjestelmasté voi
muodostaa laiteparin vain yhden
laakinnallisen laitteen kanssa kerrallaan.
Varmista, ettd CGM-jarjestelméa ei ole
yhdistetty Dexcom-vastaanottimeen
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ennen kuin muodostat siita laiteparin
pumpun kanssa. Voit edelleen kayttaa
Dexcom G6- tai Dexcom G7 CGM
-sovellusta samanaikaisesti pumpun
kanssa. Katso Osa 20.2 Yhteyden
katkaiseminen
Dexcom-vastaanottimeen.

26.2 Kalibrointiin liittyvien

ongelmien vianméiritys

Varmista CGM-jarjestelman
asianmukainen kalibrointi naiden
tarkeiden vinkkien avulla.

Ennen kuin mittaat VS-arvon pese
katesi, varmista, ettd mittarin
testiliuskoja on sailytetty asianmukaisesti
eika niiden paivays ole umpeutunut, ja
tarkista, ettd VS-mittarisi on koodattu
oikein (tarvittaessa). Liséa verindyte
varovasti testiliuskaan VS-mittarin tai
testiliuskojen mukana tulleita

ohjeita noudattaen.

Ala kalibroi, jos Kantaman ulkopuolella
-symboli nékyy paikassa, jossa sensorin
glukoosiarvot tavallisesti nakyvat
naytolla.

Al kalibroi, jos "- - -" nakyy kohdassa,
jossa sensorin glukoosiarvot tavallisesti
nakyvat naytolla.

Ala kalibroi, jos VS-arvosi on alle
1,1 mmol/I tai yli 33,3 mmol/l.

26.3 Tuntemattoman sensorin
arvon vianmaaritys

Jos CGM ei voi antaa sensorin
glukoosiarvoa, "- - -" nékyy kohdassa,
jossa sensorin glukoosiarvot tavallisesti
nakyvat naytolld. Tama tarkoittaa sita,
ettd pumppu ei ymmarra sensorin
signaalia véliaikaisesti.

Usein pumppu voi korjata ongelman ja
jatkaa sensorin glukoosiarvojen
antamista. Jos viimeisimmasté sensorin
glukoosiarvostasi on vahintaan 3 tuntia,
ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Ala sydta mitaan VS-arvoja kalibrointia
varten, jos naytdlla on "- - -". Pumppu ei
kayta kalibroinnin VS-arvoja, kun tama
symboli on nékyvissa naytolla.

Jos "- - -" ndkyy usein sensorijakson
aikana, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja ennen uuden
sensorin asettamista.



Varmista, etta sensorin viimeinen
kayttépaiva ei ole umpeutunut.

Varmista, etté sensorikotelo ei ole
irronnut tai siirtynyt.

Vain Dexcom G6: Varmista, etta
|&hetin on kunnolla napsahtanut
kiinni.

Varmista, ettd mikéan ei hankaa

sensorikoteloa (esim. vaatteet,
turvavyd jne.).

Varmista, etta sensorin asetuskohta
on hyva.

Varmista, etté& sensorin asetuskohta
on puhdas ja kuiva ennen sensorin
asettamista.

Vain Dexcom G6: Pyyhi l&hettimen
pohja kostealla liinalla tai
isopropyylialkoholipyyhkeellla. Laita
[&hetin puhtaan, kuivan liinan paalle
ja anna ilmakuivua 2-3 minuuttia.

26.4 Kantaman ulkopuolella / ei

antennia, vianmaaritys

A VAROITUS

Control-IQ™ -teknologia voi s&ét&4 insuliinin
annostelua vain, kun CGM on kantaman sisélla.
Jos poistut kantaman ulkopuolelle insuliinin
s4adon aikana, perusinsuliinin annostelu
palautuu aktiivisessa henkilokohtaisessa
profiilissasi maériteltyihin perusannoksen
asetuksiin, ja se on rajoitettu 3 yksikkdon
tunnissa. Jos haluat saada insuliinia enemman
kuin 3 yksikkoa tunnissa, kun sensori ei
kommunikoi pumpun kanssa, aseta
Control-IQ-teknologia pois paalta.

VALTA yli 6 metrin (20 jalan) vdlimatkaa CGM:n
ja pumpun valilla. Lahetysetéisyys CGM:sta
pumppuun on enintd&n 6 metrid (20 jalkaa)
ilman esteit4. Langaton viestinté ei toimi hyvin
veden I&pi, joten kantama on pienempi ollessasi
uima-altaassa, kylpyammeessa, vesisangyssa
tms. Esteitd on monenlaisia, eikd niita ole voitu
testata. Jos CGM ja pumppu ovat yli 6 metrin
(20 jalan) pa&ssa toisistaan tai niiden vélissé on
este, ne eivat ehkd pysty kommunikoimaan tai
kommunikaatioetdisyys voi olla lyhyempi. Tama
voi johtaa siihen, ettd vakava hypoglykemia
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(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) jad
sinulta huomaamatta.

Jos naytdssa nakyy Kantaman
ulkopuolella -kuvake kohdassa, jossa
tavallisesti nékyy sensorin glukoosiarvo,
t:slim X2 -pumppu ei kommunikoi
CGM:n kanssa eika sensorin
glukoosiarvoja voida néyttad naytdssa.
Joka kerran, kun aloitat uuden
sensorijakson, odota 10 minuuttia, etta
t:slim X2 -pumppu alkaa kommunikoida
CGM:n kanssa. Kun sensorijakso on
aktiivinen, yhteys saattaa joskus katketa
10 minuutiksi kerrallaan. Tama on
normaalia.

Jos Kantaman ulkopuolella -kuvake
nakyy yli 10 minuuttia, siirra t:slim X2
-pumppu ja CGM lahemmaksi toisiaan
ja poista mahdolliset esteet. Odota 10
minuuttia, jolloin yhteyden tulisi
palautua.

Sinun on syotettava lahettimen tunnus
tai laiteparin muodostuskoodi oikein
pumppuusi saadaksesi sensorin
glukoosiarvoja (katso kohta 22.2
Dexcom GB6 -lahettimen tunnuksen
syottaminen). Varmista, etta olet
irrottanut sensorin ja lopettanut
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sensorijakson ennen lahettimen koodin
tai laiteparin muodostuskoodin
vaihtamista. Et voi vaihtaa lahettimen
tunnusta tai laiteparin
muodostuskoodia sensorijakson
aikana.

Jos sinulla on edelleen ongelmia
sensorin glukoosiarvojen saamisessa,
ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

26.5 Sensorivian vianméairitys

Pumppu ei havaitse sensorin ongelmia,
jos se ei voi méaarittéda glukoosiarvoa.
Sensorijakso paéttyy, ja t:slim
X2-pumpussa nakyy Sensorivika
-nayttd. Jos néet tdman naytdn, se
tarkoittaa, ettd CGM-jaksosi on
paattynyt.

e |rrota sensori ja aseta uusi sensori.

e Jotta sensori toimisi paremmin
jatkossa, noudata alla olevia
vianmaaritysvinkkeja.

e Varmista, ettd sensorin viimeinen
kayttopaiva ei ole umpeutunut.

e \armista, ettd sensorikotelo ei ole
irronnut tai siirtynyt.
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e Jos kaytat Dexcom G6 -sensoria,
varmista, etta lahetin on kunnolla
napsahtanut kiinni.

e Varmista, ettd mikaan ei hankaa
sensorikoteloa (esim. vaatteet,
turvavyo jne.).

e Varmista, ettd olet valinnut hyvan
sensorin asetuskohdan.

26.6 Sensorin epatarkkuudet

Tavallisesti epatarkkuudet liittyvat vain
sensoriin eivatkd CGM-jarjestelmaan tai
pumppuun. Sensorin glukoosiarvot on
tarkoitettu vain trendien seurantaan.
Sensori mittaa glukoosia ihonalaisesta
nesteesta — ei veresta, eivatka sensorin
arvot vastaa taysin VS-mittarin lukemia.

SYOTA VS-mittarisi antama VS-arvo 5 minuutin
sisélld huolellisesti suoritetusta VS-mittauksesta
kalibroidaksesi CGM:n. Al4 syota sensorin
glukoosiarvoja kalibrointiin. V&arien VS-arvojen,
yli 5 minuuttia aiemmin otettujen VS-arvojen tai
sensorin glukoosiarvojen kéyttdminen voi
vaikuttaa sensorin tarkkuuteen, ja vakava
hypoglykemia (matala VS) tai hyperglykemia
(korkea VS) voi jadda huomaamatta.

Jos ero sensorin glukoosiarvon ja
VS-arvon valilld on yli 20 % VS-arvosta,
kun sensorin arvo on yli 4,4 mmol/l,

tai enemméan kuin 1,1 mmol/l, kun
sensorin arvo on alle 4,4 mmol/l, pese
katesi ja mittaa VS uudestaan. Jos ero
t&man toisen VS-mittauksen ja sensorin
valilla on edelleen yli 20 %, kun sensorin
arvo on yli 4,4 mmol/l, tai enemman
kuin 1,1 mmol/l, kun sensorin arvo on
alle 4,4 mmol/l, kalibroi sensori
uudelleen toista VS-arvoa kayttaen.
Sensorin glukoosiarvo korjautuu
seuraavan 15 minuutin kuluessa.

Jos erot sensorin glukoosiarvojen ja
VS-arvojen valilla ovat taman sallitun
alueen ulkopuolella, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja ennen toisen
sensorin asettamista:

e Varmista, ettd sensorin viimeinen
kayttopaiva ei ole umpeutunut.

e Varmista, etta et kalibroi, jos
naytolla on "- - -" tai Kantaman
ulkopuolella -kuvake.

e Ala mittaa verensokeria
vaihtoehtoisesta kohdasta (ota verta
esim. kAmmenesta tai
kyynarvarresta) kalibrointia varten,
silla vaihtoehtoisen kohdan arvot



voivat poiketa VS-arvosta. Kayta
kalibrointiin vain sormenpaasta
mitattua VS-arvoa.

Kéayta kalibrointiin vain VS-arvoja,
jotka ovat valilla 1,1-33,3 mmol/I.
Jos yksi tai useampi arvo on taman
alueen ulkopuolella, vastaanotin ei
kalibroi.

Kéayta kalibrointiin samaa
VS-mittaria, jota kaytat
rutininomaisesti VS:si
mittaamiseen. Ala vaihda
VS-mittaria kesken sensorijaksoa.
VS-mittarin ja testiliuskan tarkkuus
vaihtelee eri VS-mittarimerkkien
valilla.

Ennen kuin mittaat VS-arvon
kalibrointia varten pese katesi,
varmista, etta mittarin testiliuskoja
on sdilytetty asianmukaisesti eika
niiden paivays ole umpeutunut, ja
tarkista, ettd mittarisi on koodattu
oikein (tarvittaessa). Lis&a verindyte
varovasti testiliuskaan VS-mittarin
tai testiliuskojen mukana toimitettuja
ohjeita noudattaen.

Huolehdli siita, etta kaytat
VS-mittaria valmistajan ohjeiden
mukaisesti, jotta saat tarkat
VS-arvot kalibrointia varten.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 27 e Control-1Q-teknologiaan liittyvaa tarkeaa turvallisuustietoa

Seuraavaan sisaltyy tarke&da
turvallisuustietoa liittyen
Control-IQ™-teknologiaan. Tassa
kappaleessa esitetyt tiedot eivat sisalla
kaikkia pumppuun liittyvia varoituksia ja
varotoimia. Kiinnitd huomiota
varoituksiin ja varotoimiin, joita on
lueteltu muualla tassa kayttboppaassa,
silla ne liittyvat erityisiin olosuhteisiin,

27.1 Control-1Q-teknologiaan
liittyvit varoitukset

A VAROITUS

Control-IQ-teknologiaa ei ole arvioitu raskaana
olevilla naisilla tai dialyysihoitopatilailla. Sensorin
glukoosiarvot voivat olla epatarkkoja téllaisilla
populaatioilla, miké saattaa johtaa siihen,

ettd vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) ja4 huomaamatta.

A VAROITUS

Control-IQ-teknologiaa ei ole arvioitu kriittisesti
sairailla potilailla. Tietoa siit4, kuinka erilaiset
sairaudet ja kriittisesti sairaiden potilaiden
hoitoon tavallisesti kéytetyt ldékkeet voivat
vaikuttaa Control-1Q-teknologian suorituskykyyn,
ei ole. Sensorin glukoosiarvot voivat olla
epétarkkoja kriittisesti sairailla potilailla, ja jos
hoitopaatoksissé luotetaan téysin sensorin
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glukoosivaroituksiin ja -arvoihin, se saattaa
johtaa siihen, ettd vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS)
jaé& huomaamatta.

A VAROITUS

Control-1Q-teknologiaa ei tule k&yttdd henkildill,
jotka kayttavat alle 10 yksikkod insuliinia
péivassé eikd henkildille, jotka painavat alle

25 kilogrammaa (55 Ib), silld ne ovat
minimisyotteet, jotka vaaditaan
Control-1Q-teknologian kdynnistdmiseen

ja kéyttamiseen turvallisesti.

A VAROITUS
t:slim X2 -insuliinipumppua ei saa kayttaa
Control-IQ-teknologian kanssa alle 6-vuotiailla.

A VAROITUS

Control-IQ-teknologia rajoittaa perusannoksen
3 yksikkdon tunnissa, jos pumppu ei ole saanut
CGM-arvoa 20 minuuttiin. Esimerkiksi silloin,
kun pumppu ja CGM ovat kantaman
ulkopuolella, sensorin alustusjakson aikana, kun
sensori-jakso paattyy tai kun on ilmennyt
lahetin- tai sensorivirhe. Jos haluat saada
enemman kuin 3 yksikkod tunnissa téllaisten
tilanteiden aikana, kytke Control-IQ-teknologia
pois paalta.

A VAROITUS

Jos sensorijakso lopetetaan, joko automaattisesti
tai manuaalisesti, Control-IQ-teknologia ei ole
kéytettdvissd eikd se s&dda insuliinia. Jotta
Control-IQ-teknologiaa voisi kayttad, on
aloitettava sensorijakso ja sensorin on lahetettdva
arvoja pumppuun sensorin koodin tai sensorin
kalibroinnin perusteella.

A VAROITUS

ALA KAYTA manuaalisia injektioita tai
sisddnhengitettdvad insuliinia, kun kéytat
Control-1Q-teknologiaa. Muun kuin pumpun
antaman insuliinin k&yttdminen suljetun piirin
hoidon aikana voi saada pumppuijarjestelmén
antamaan liikaa insuliinia, mika taas voi
aiheuttaa vaikeita hypoglykemiatapahtumia
(matala verensokeri).

A VAROITUS

ALA KAYTA Control-lQ-teknologiaa, jos otat
hydroksikarbamidia, 1adkettd, jota kdytetdan
esimerkiksi joidenkin sypien ja
sirppisoluanemian hoitoon. Hydroksikarbamidin
kayttd johtaa todellisia glukoositasoja
korkeampiin sensorin glukoosiarvoihin.
Epétarkkuuden méaéra sensorin glukoosiarvoissa
riippuu hydroksikarbamidin maarasta
elimistdssasi. Control-1Q-teknologia pohjaa
sensorin glukoosiarvoihin séétdessaén insuliinia,
annostellessaan automaattisia korjausboluksia
ja antaessaan korkea ja matala
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glukoosi-varoituksia. Jos Control-IQ-teknologia pumppuun, kun et aktiivisesti seuraa pumppusi
saa sensorin arvoja, jotka ovat todellisia tilaa. CGM antaa tietoa, jota

glukoositasoja korkeampia, se voi johtaa Control-1Q-teknologia tarvitsee tehdékseen
huomaamatta jaéneisiin hypoglykemiavaroituksiin ennusteita automaattiselle insuliinin

ja -virheisiin diabeteksen hallinnassa, kuten annostelulle.

liiallisen perusinsuliinin ja korjausbolusten
annosteluun, mukaan lukien automaattiset
korjausbolukset. Hydroksikarbamidi voi myds
johtaa virheisiin, kun verensokerin historiallista
kehitysta tarkastellaan, analysoidaan ja tulkitaan
glukoosin hallintaa mietittdessa. Kéyta
VS-mittariasi ja neuvottele terveydenhuollon
tarjoajan kanssa vaihtoehtoisista
glukoosinseurantatavoista.

27.2 Control-1Q-teknolgiaan

liittyvét varotoimet

Jos poistat pumpun 30 minuutiksi tai
pidemmaksi aikaa, suositellaan, etta keskeytat
insuliinin annostelun. Jos insuliinia ei
keskeytetd, Control-IQ-teknologia jatkaa
toimimistaan vaikka pumppu on irrotettu ja
jatkaa insuliinin annostelua.

Suosittelemme pitdmadn CGM kantaman
ulkopuolella -varoituksen paéll, sillé se
iimoittaa, jos CGM menettdd yhteyden
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28.1 Control-10-teknologian

vastuullinen kéytto

Jarjestelmat kuten t:slim X2™
-insuliinipumppu ja Control-IQ™-
teknologia eivét korvaa diabeteksen
aktiivista hoitoa, mukaan lukien itse
annosteltavat ateriabolukset. Yleisesti
on tilanteita, joissa automaattiset
jarjestelmat eivat pysty estamaéan
hypoglykeemisté tapahtumaa.
Control-IQ-teknologia pohjaa nykyisiin
CGM-sensorin arvoihin toimiakseen,
eiké se pysty ennustamaan sensorin
glukoosiarvoja ja pysayttamaan
insuliinin annostelua, jos potilaan CGM
ei toimi asianmukaisesti tai hanen
pumppunsa ei pysty vastaanottamaan
CGM-signaalia. Potilaita tulee ohjeistaa
kayttdmaan aina Control-IQ-tekniikalla
varustetun t:slim X2
-insuliinipumppujarjestelman osia
(pumppu, séiliét, CGM, ja infuusiosetit)
sovellettavien kayttdohjeiden mukaisesti
ja tarkistamaan ne saannollisesti
varmistuakseen, etta ne toimivat
odotetusti. Potilaiden tulee aina
kiinnitté&d huomiota glukoosiarvoihinsa
sek& seurata ja hoitaa verensokeriaan
asianmukaisesti.
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Jos sinulla on meneilldan aktiivinen CGM-jakso ja kaytat Control-IQ-teknologiaa, pumpun ndytélla saattaa nakya myos seuraavia

kuvakkeita:

Control-1Q-teknologian kuvakkeiden maaritelmat

Symboli | Merkitys

Symboli

Merkitys

nosta tai laske perusannosta.

Control-IQ-teknologia on kéytssd, mutta se ei aktiivisesti

Perusinsuliini on ohjelmoitu ja sitd annostellaan.

Control-IQ-teknologia nostaa perusannosta.

Control-IQ-teknologia nostaa perusannosta.

Control-IQ-teknologia laskee perusannosta.

Control-1Q-teknologia laskee perusannosta.

annostelun.

Control-IQ-teknologia on lopettanut perusannoksen

Perusannoksen annostelu on lopetettu ja perusannos
0 yksikkoa tunnissa on aktiivinen.

e | Control-IQ-teknologia annostelee automaattista
el | Korjausholusta.

Control-IQ-teknologia annostelee automaattista
korjausbolusta.

Unitoiminto on kaytdssa.

OB e BB

Liikuntatoiminto on kaytdssa.

Control-IQ-teknologia annosteli automaattisen
korjausboluksen.
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28.3 Control-1Q:n lukitusniytto

Control-IQ:n lukitusndytté tulee nakyviin
joka kerran, kun kytket nayton paalle ja
kaytat pumppuasi CGM-jérjestelman ja
Control-IQ-teknologian kanssa.
Control-1Q:n lukitusndyttd on sama kuin
CGM:n lukitusndyttd, mutta lisaksi

se siséltdd seuraavat kohdat. Katso
Osa 18.3 CGM:n lukitusnaytto.

1. Control-IQ-teknologian tila:
lImaisee Control-IQ-teknologian
tilan.

2. CGM-kayran varjostus: Punainen
varjostus ilmaisee, ettéa
Control-IQ-teknologia annosteles,
tai annosteli, 0 yksikkda insuliinia
esitettyna aikavalina.
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28.4 Control-1Q:n perusnaytto

Perusnéytté Control-IQ-teknologia
kaytdssa on samanlainen kuin
CGM-perusnéyttd, mutta lisaksi se
sisaltdd seuraavat ominaisuudet. Katso
Osa 18.4 CGM-perusnaytto.

1. Control-IQ-teknologian tila:
lImaisee Control-IQ-teknologian
tilan.

2. Control-1Q:n toimintatila: limaisee,
ettd toiminta on otettu kayttdon.

3. CGM-kayran varjostus: Punainen
varjostus ilmaisee, ettéa
Control-IQ-teknologia annosteles,
tai annosteli, 0 yksikkoa insuliinia
esitettyna aikavalina.
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e on 10 yksikkoa. Maksimiarvo insuliinin
28.5 Control-10-naytto kokonaismaaralle vuorokaudessa on

100 yksikkod.

1. Control-IQ-teknologia paélla /
pois paalta: Asettaa
Control-IQ-teknologian paalle
tai pois paalta.

2. Paino: Nayttaa nykyisen painosi.
Tama arvo syotetdan manuaalisesti
numeronappaimistolla.

N HUOMAUTUS

Painosi tulee vastata sitd, mitd painat, kun
aloitat Control-IQ-teknologian kéyton.
Painoa voidaan pdivittad
terveydenhuoltok&ynnilldsi. Minimiarvo
painolle on 25 kg (55 Ib). Maksimiarvo
painolle on 140 kg (308 Ib).

3. Kokonaisinsulini vrk: Nayttaa
nykyisen insuliinin kokonaismaarasi
vuorokaudessa yksikkéind. Tama
arvo syotetddn manuaalisesti
numerondppaimistolla.

N HUOMAUTUS

Jos et tiedd insuliinin kokonaismaaraasi
vuorokaudessa (TDI), pyyda tieto
terveydenhuollon tarjoajaltasi. Minimiarvo
insuliinin kokonaisméaarélle vuorokaudessa
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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29.1 Control-10-teknologian
yleiskuvaus

t:slim X2™ -pumpun
Control-IQ™-teknologia on toiminto,
joka saataa insuliinin annostelua
automaattisesti CGM-arvojen
perusteella. Pumppua voidaan kayttéa
Control-IQ-teknologia paalla tai pois
paalté. Seuraavissa osissa kuvataan,
kuinka Control-IQ-teknologia toimii ja
miten se reagoi CGM-arvoihin, kun olet
hereilld, nukut tai liikut.

Sinun on edelleen otettava boluksia sydmési
ruoan kattamiseen tai korkean glukoosiarvon
korjaamiseen. Lue kaikki Control-IQ-teknologiaa
koskevat ohjeet ennen Control-IQ-teknologian
aktivointia.

N HUOMAUTUS

Control-IQ-teknologian kéyttdmét CGM-arvojen
tavoitealueet eivét ole muokattavissa.

N HUOMAUTUS

Ennen tilapdisen annoksen aktivointia (katso
Osa 5.9 Tilapéisen perusannoksen
aloittaminen), Control-IQ-teknologia on
asetettava pois paalta.

270

N HUOMAUTUS

Aktiivisen insuliinin (0B jéljelld olevaa aikaa, joka
iimaisee, kuinka pitk&an insuliinin kokonaisyksikot
ruoasta ja korjausboluksista ovat aktiivisia
kehossasi, ei ndytetd, kun Control-IQ-teknologia
on kaytdssa johtuen insuliinin annostelun
vaihteluista teknologian reagoidessa
automaattisesti CGM-arvoihin. |0B-yksikot
ndytetadn aina perus- ja lukitusnéytoilla.

29.2 :(uin!ga Control-10-teknologia
o

A VAROITUS

Control-IQ-teknologia ei korvaa sitd, ettd
ymmarrat ja olet aina valmiina ottamaan
diabeteksen hoitosi itse hallintaan sekd nyt etta
tulevaisuudessa.

A VAROITUS

Control-IQ-teknologiaa ei ole tarkoitettu
estdmaan kaikkia hypoglykemiatapahtumia
(matala VS) tai hyperglykemiatapahtumia
(korkea VS).

A VAROITUS

Control-IQ-teknologia s&dt&é insuliinin
annostelua, mutta se ei hoida matalaa
verensokeria. Tarkkaile aina oireitasi, hallitse
V/S-tasoasi ja hoida terveydenhuollon tarjoajasi
suositusten mukaan.

f‘; VAROITUS
Al4 kdytd Control-IQ-teknologiaa, ellei
terveydenhuollon tarjoajasi ole sitd suositellut.

A VAROITUS
Al4 kdytd Control-1Q-teknologiaa ennen kuin olet
saanut koulutusta.

A VAROITUS

Control-1Q-teknologia pohjaa nykyisiin
CGM-sensorin arvoihin, eiké se pysty tarkasti
ennustamaan VS-tasoja ja korjaamaan insuliinin
annostelua, jos CGM-jarjestelmasi ei jostain
Syysté toimisi oikein tai pumppu ei olisi
vastaanottanut yhtddn CGM-arvoa 21 minuuttiin.

Suosittelemme, ettd otat kayttoon korkea
glukoosi -varoituksen ja matala glukoosi
-varoituksen, kun kéytat Control-1Q-teknologiaa.
Niin saat ilmoituksen, jos sensorin
glukoosiarvosi ovat tavoitealueesi ulkopuolella,
ja voit hoitaa korkean tai matalan VS:n
terveydenhuollon tarjoajasi suositusten
mukaisesti.

Control-IQ-teknologia reagoi todellisiin
CGM-arvoihin seka ennakoi, mité
CGM-arvot voivat olla 30 minuutin
kuluttua. Insuliinin annostelua
sdadetdan automaattisesti perustuen



ennakoituun CGM-arvoon, aktiiviseen
profiilisi sekéa siihen, onko
Control-IQ-teknologiatoiminto
kaytossa.

N HUOMAUTUS
Control-IQ-teknologiatoiminnon tyypit eivét

ole automaattisesti kaytdssd, vaan ne on
ohjelmoitava aikataulutetuiksi tapahtumiksi tai
asetettava pédlle tarvittaessa. Katso tarkemmat
tiedot osista 30.5 Unirytmi, 30.7 Aloita tai lopeta
uni manuaalisesti ja 30.8 Liikunnan ottaminen
kayttoon tai poistaminen kaytosta.

Control-IQ-teknologia saataa insuliinin
annostelua useilla tavoilla auttaakseen
pitdmaan todellisen glukoosiarvosi
tavoitealueella. Se vahentaa insuliinin
annostelua tai pysayttaa sen, jos
ennakoidut glukoosiarvot ovat alle
nykyisten hoitoarvojen, nostaa insuliini
annostelua, jos ennakoidut
glukoosiarvot ovat yli nykyisten
hoitoarvojen, ja tarvittaessa annostelee
automaattisesti korjausboluksen kerran
tunnissa. Automaattinen korjausbolus
perustuu ennakoituun sensorin
glukoosiarvoon. Insuliinin annostelulle
on maksimirajat, jotka perustuvat
profiilisi asetuksiin. Nama erilaiset
insuliinin annostelutoiminnot on kuvattu

LUKU 29 »

alla. Kukin insuliinin annostelun saatd
tapahtuu eri tavoin riippuen siité,
kaytatkd unitoimintoa, kaytat
likuntatoimintoa tai et kayta
kumpaakaan. Katso tarkemmat
tiedot siitd, kuinka insuliinin

séatdja tehdaan eri tilanteissa osista
Control-IQ-teknologia, kun kaytbssa ei
ole aktiviteettia, Control-IQ-teknologia
unen aikana ja Control-IQ-teknologia
likunnan aikana tasta kappaleesta.

Profiilin perusannoksen annostelu

Kun ennakoitu CGM-arvo on hoitoarvon
alueella (6,25-8,9 mmol/l), pumppu
annostelee insuliinia aktiivisen profiilin
asetuksissa maéritellyilla maarilla.

Jotta Control-IQ-teknologiaa voisi
kayttaa, kaikki profiilin asetukset on
madriteltava. Katso Luku 5 Insuliinin
annostelun asetukset saadaksesi
lisatietoa profiileista.

Vahennetty insuliinin annostelu

Jos Control-IQ-teknologia ennakoi, etta
glukoosiarvosi on 30 minuutin paasta
laskenut nykyiseen hoitoarvoon

(6,25 mmol/l) tai sen alle, annostellun
insuliinin maaraa aletaan laskea, jotta

hdanto Control-IQ-teknologiaan

todelliset glukoosiarvot saataisiin
pidettya tavoitealueella. Seuraavat
kaaviot kuvaavat, kuinka pumppu
kayttda 30 minuutin ennakointeja
pienentddkseen insuliinin annostelua
asteittain suhteessa aktiivisen profiilin
perusannokseen. Vasen kuva nayttaa
ennakoinnin, oikea sen, milta insuliini ja
CGM-arvot voivat nayttas, jos
CGM-kayra jatkaa samaa trendié.
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Nykyinen 30 minuutin
arvo ennuste

—— 5 minuutin aikavali -+ CGM-ennuste M Profiilin perusannos [ Control-IQ vahentanyt perusannosta

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eiké niita ole tarkoitettu esittdmaan todellisia tuloksia.
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Perusannosta vahennetty tai
annostellaan 0 yksikkda tunnissa

Control-IQ-teknologia voi vahentaa
perusannoksen annostelua tiettyyn
prosenttiosuuteen perusannoksesta tai
pysayttaa sen kokonaan. Jos
Control-IQ-teknologia ennakoi, etta
glukoosiarvosi on 30 minuutin paésté
laskenut alle nykyisen hoitoarvon

(8,9 mmol/l), insuliinin annostelua
vahennetédan ja perusannos voidaan
asettaa 0 yksikkdon tunnissa, jotta
todelliset glukoosiarvot saataisiin
pidettya tavoitealueella. Manuaalisia
boluksia voi edelleen annostella, vaikka
Control-IQ-teknologia vahentaisi
perusannosta tai pysayttéisi sen.
Seuraavat kaaviot kuvaavat, milloin
Control-IQ-teknologia voi asettaa
perusannoksen annostelumaaraksi

0 yksikk6a tunnissa, ja koska se jatkaa
pienennettyd annosta sen jalkeen, kun
30 minuutin ennuste on ylittanyt
tavoiteglukoosiarvon.

N HUOMAUTUS

Kun Control-IQ-teknologia asettaa
perusannokseksi 0 yksikkdd tunnissa, boluksen
annosteluja jatketaan. Tahan siséltyy uuden
boluksen aloittaminen ja jatketussa boluksessa
jaljella olevan boluksen annostelu.

LUKU 29 »

hdanto Control-IQ-teknologiaan
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Nykyinen 30 minuutin Annostelu Annostelua 30 minuutin
arvo ennuste 0u/h jatkettu ennuste

~~ ~~~
=~~~ ~~
....... ~—
......... ~— —
........... - . _—
= == - —
. — . — —
—— 5 minuutin aikavali =~ -+ CGM-ennuste |1 Control-1Q vahentanyt perusannosta

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eiké niita ole tarkoitettu esittdmaan todellisia tuloksia.
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Perusannoksen annostelun
lisddminen

Jos Control-IQ-teknologia ennakoi, etta
glukoosiarvosi on 30 minuutin paésté
noussut nykyiseen hoitoarvoon

(8,9 mmol/l) tai sen yli, annostellun
insuliinin maaréaa aletaan nostaa, jotta
todelliset CGM-arvot saataisiin pidettya
tavoitealueella. Seuraavat kaaviot
kuvaavat, milloin Control-IQ-teknologia
voi nostaa ja annostella maksimiin
nostettua perusannosta.

Maksimi-insuliinin annostelu

Jos Control-IQ-teknologia ennakoi, etté
glukoosiarvosi on 30 minuutin paasta
noussut yli nykyisen hoitoarvon

(8,9 mmol/l), mutta insuliinin annostelun
maksimimaara on saavutettu,
Control-IQ-teknologia lopettaa
perusannoksen annostelumaaran
nostamisen. Insuliinin annostelun
maksimimaara on laskettu arvo,

joka riippuu yksilollisesta
korjauskerroinasetuksesta

(I6ytyy aktiivisesta profiilista),
Control-IQ-teknologian arvioimasta
paivittéisesta insuliinin kokonaismaarasta
perustuen todellisin paivittaisiin insuliinin
kokonaisméaarien arvoihin seké
nykyisesta aktiivisesta insuliinista (I0B).

LUKU 29 e Johdanto Control-IQ-teknologiaan
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Nykyinen 30 minuutin 30 minuutin
arvo ennuste ennuste

—— 5 minuutin aikavali =~ -+ CGM-ennuste

W Profiilin perusannos [l Control-IQ lisénnyt perusannosta H Control-IQ maksimiperusannos

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eiké niita ole tarkoitettu esittdmaan todellisia tuloksia.
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Automaattinen korjausboluksen
annostelu

Jos Control-IQ-teknologia ennakoi, etta
CGM-arvosi on 30 minuutin paasta
noussut 10 mmol/Liin tai sen vyli ja jos
Control-IQ-teknologia joko nostaa
insuliinin annostelua tai annostelee
maksimimaaraa insuliinia, pumppu
annostelee automaattisesti
korjausboluksia yrittéen pitéda arvot
tavoitealueella.

Automaattinen korjausbolus annostelee
kokonaiskorjausboluksen, joka on
laskettu aktiivisen profiilin
korjauskertoimen ja ennakoidun
CGM-arvon perusteella. Automaattisen
korjausboluksen tavoiteglukoosi on

6,1 mmol/l. Automaattinen korjausbolus
annostellaan enintdan kerran

60 minuutissa, eika sitd annostella, jos
automaattisen tai manuaalisen boluksen
aloittamisesta, peruuttamisesta tai
loppuun suorittamisesta ei ole kulunut
60 minuuttia. Jatketun boluksen osalta
tdma 60 minuutin laskeminen alkaa
vasta, kun ANNOSTELE NYT -kesto on
paattynyt. Prosenttiosuus ja kesto
bolusten valilla on suunniteltu siten, etta
insuliini ei paase kasautumaan, silla sen
seurauksena glukoosiarvot voisivat
laskea vaarallisen alhaisiksi.

LUKU 29 »

N HUOMAUTUS

Jokaisen automaattisen korjausboluksen voi
peruuttaa tai pysayttdd manuaalisesti
annostelun aikana samalla tavoin kuin

pysayttdisit manuaalisen boluksen. Katso Osa 7.9

Boluksen peruuttaminen tai pysayttdminen.

N HUOMAUTUS

Maksimim&ard insuliinia, jonka automaattinen
korjausbolus annostelee, on 6 yksikkoa. Tata
arvoa ei voi nostaa, mutta voit paattaa
annostella manuaalisen boluksen, kun
automaattinen korjausboluksen annostelu

on paattynyt.

Pumppu ei aktivoi 4antd tai vérinad iimaisemaan
automaattisen korjausboluksen annostelun
alkamista. Seuraavat pumpun ndytot osoittavat,

nto Control-IQ-teknologiaan

ettd automaattinen korjausbolus annostellaan ja
ettd automaattinen korjausbolus on annosteltu.

¥ 00:23
2 Lok 2021

Ou

W sou
Control-1Q: 2.533 u

Eey % 21:23
14 Mar 2020

b 0.87u

¥ ASETUKS. ¢
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Nykyinen 30 minuutin
arvo ennuste

—— —— 5 minuutin aikavali
=" 4 i 1 1 11 . 0 CGM-ennuste

M Profiilin perusannos

[l Control-1Q lisannyt
perusannosta

H Control-IQ

maksimiperusannos
. . . . . M Automaattinen
korjausbolus

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eiké niitd ole tarkoitettu esittdmaan todellisia tuloksia.
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29.3 Control-1Q-teknologia ja

aktiviteetti

Kun Control-IQ-teknologia on asetettu
paalle, voit paattéa aktivoida uni- tai
likunta-aktiviteetin, jotta pumpun on
helpompi sdataéd automaattisen
insuliinin annostelun asetuksia, kuten
edellisissa osissa on kuvattu.

Jos et aloita unta tai likuntaa, pumppu
kayttéaad asetuksia, jotka on kuvattu
seuraavassa 0sassa.

Control-1Q-teknologia, kun kaytdssa
ei ole aktiviteettia
Control-IQ-teknologian CGM-tavoitealue,
kun mitédan aktiviteettia ei ole kaytdssa, on
6,25-8,9 mmol/l. Tama alue on laajempi
kuin uni- ja likuntatoiminnoissa, jotta se
kattaisi ne moninaiset tekijat, jotka
vaikuttavat CGM-arvoihin ihmisten ollessa
hereilld, mutta ei harjoittaessa likuntaa.

Insuliinin vAhentaminen, kun kaytossa
ei ole aktiviteettia

Insuliinia véhennetaan, jos
Control-1Q-teknologia ennakoi, etta
CGM-arvo on 30 minuutin paasta
laskenut 6,25 mmol/l:iin tai alle.
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Annostelun pysayttdminen, kun
kaytdssa ei ole aktiviteettia
Perusannos asetetaan 0 yksikk&dn
tunnissa, jos Control-IQ-teknologia
ennakoi, ettd CGM-arvo on 30 minuutin
paasta laskenut 3,9 mmol/L:iin tai alle.

Perusannoksen lisddminen, kun
kaytdssa ei ole aktiviteettia
Perusannosta lisataan, jos
Control-IQ-teknologia ennakoi, etta
CGM-arvo on 30 minuutin p&asta
noussut 8,9 mmol/L:iin tai yli.

Automaattinen korjausbolus, kun
kaytdssa ei ole aktiviteettia

Jos mitaan aktiviteettia ei ole kaytdssa,
Control-IQ-teknologia annostelee
automaattisia korjausboluksia taméan
luvun osassa Automaattinen
korjausboluksen annostelu kuvatun
mukaisesti.

Control-IQ-teknologia unen aikana

Control-IQ-teknologian unialue on
tarkoitettu ohjelmoituihin uniaikoihin ja
kun uni aloitetaan manuaalisesti (siihen
saakka, kunnes se pyséytetaan). Katso
kohdista Luku 30
Control-IQ-teknologian konfigurointi ja
kaytto ja Osa 30.6 Unirytmin
kayttdonotto tai poistaminen ohjeet

hdanto Control-IQ-teknologiaan

niiden tuntien asettamiseen, joina aiot
nukkua, ja kohdasta Unen aloittaminen
manuaalisesti unen aloittamiseen
manuaalisesti.

Control-IQ-teknologian
CGM-tavoitealue unen aikana on

6,25 mmol/I-6,7 mmol/l. Tama alue on
pienempi kuin tavoitealue, jos mitaan
aktiviteettia ei ole kaytdssé, koska
CGM-arvoihin vaikuttavia muuttujia on
nukkuessa vahemman. Unen aikana
Control-IQ-teknologia ei annostele
automaattisia korjausboluksia.

Perusannoksen vahentaminen unen
aikana

Insuliinia vahennetaan, jos
Control-IQ-teknologia ennakoi, etta
CGM-arvo on 30 minuutin paasta
laskenut 6,25 mmol/L:iin tai alle.

Perusannoksen pyséyttdminen unen
aikana

Perusannos asetetaan 0 yksikkdon
tunnissa, jos Control-IQ-teknologia
ennakoi, ettd CGM-arvo on 30 minuutin
paasta laskenut 3,9 mmol/L:iin tai alle.

Perusannoksen lisddminen unen
aikana

Perusannosta lisataan, jos
Control-IQ-teknologia ennakoi, etta
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CGM-arvo on 30 minuutin paasta
noussut 6,7 mmol/Liin tai yli.

Automaattinen korjausboluksen
annostelu unen aikana
Automaattisia korjausboluksia ei
annostella, kun uni on kaytéssa.

Kun Control-IQ-teknologia vaihtaa
takaisin asetukseen, ettd mitéan
aktiviteettia ei ole kaytdssa, joko
ohjelmoidun heréatysajan tai unen
manuaalisen lopettamisen vuoksi,
siirtyma unen CGM-tavoitealueelta

Ei aktiviteettia kaytdssa -alueen
tavoiteasetuksiin on hidas ja voi kestaa
30-60 minuuttia. Tamé auttaa
varmistamaan todellisen CGM-arvojen
siirtymisen asteittain.

Control-1Q-teknologia liilkunnan
aikana

Lilkunnan aikana
Control-IQ-teknologia kayttaa
CGM-tavoitealuetta 7,8-8,9 mmol/I.
Tama tavoitealue on pienempi ja
korkeampi kuin tavoitealue, jolloin
mitaan aktiviteettia ei ole kaytdssa,
jotta se kattaisi likunnan aiheuttaman
luonnollisen glukoosin laskun.

Jos liikunta on paalla, kun ohjelmoidun
unen pitaisi alkaa, unirytmi ei ala. Talldin
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sinun on aloitettava uni manuaalisesti,

kun olet asettanut likunnan pois paalta.

Perusannoksen vahentaminen
liikunnan aikana

Perusannosta vahennetaan, jos
Control-IQ-teknologia ennakoi, etta
CGM-arvo on 30 minuutin paasta
laskenut 7,8 mmol/l:iin tai alle.

Perusannoksen pysayttdminen
likunnan aikana

Perusannos asetetaan 0 yksikkdon
tunnissa, jos Control-IQ-teknologia
ennakoi, ettd CGM-arvo on 30 minuutin
paasta laskenut 4,4 mmol/L:iin tai alle.

Perusannoksen lisddminen lilkunnan
aikana

Perusannosta lisétaan, jos
Control-IQ-teknologia ennakoi, etta
CGM-arvo on 30 minuutin paasta
noussut 8,9 mmol/L:iin tai yli.

Automaattinen korjausboluksen
annostelu liikunnan aikana

Jos likunta on kaytdssa,
Control-1Q-teknologia annostelee
automaattisia korjausboluksia taman
luvun osassa Automaattinen
korjausboluksen annostelu kuvatun
mukaisesti.

Katso Luku 30 Control-IQ-teknologian
konfigurointi ja kayttd ohjeet likunnan
aloittamiseen tai lopettamiseen.

Katso seuraavan sivun kaaviosta
yhteenveto kaikista hoitoarvoista ja
niiden eroista kullekin toiminnalle.
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(22

Control-IQ Unitoiminta Liikuntatoiminta

Antaa automaattisen korjausboluksen, jos

Q [} Antaa sensorin glukoosin ennustetaan olevan 10,0 -- 10,0
yli____ mmol/l

Q E Lisaa Lisaa perusinsuliinin annostelua, jos sensorin 8.9 6,7 8.9
glukoosin ennustetaan olevan yli mmol/I

Q . Yilapitaa YIIapltqa aktnwsen profu_lu:l asetuksen, kun 6,25-8,9 6,25-6,7 78-89
sensorin glukoosi on valilla - mmol/I
Laskee perusinsuliinin annostelua, jos

Q . Laskee sensorin glukoosin ennustetaan olevan 6,25 6,25 7.8
alle mmol/I

. . Pysayttaa perusinsuliinin annostelun, jos
Q B Pysiyttaa sensorin glukoosin ennustetaan olevan 39 39 44

alle mmol/I

281



LUKU 29 e Johdanto Control-IQ-teknologiaan

Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 30

Control-IQ-teknologian
konfigurointi ja kaytto



LUKU 30 » Control-1Q-teknologian konfigurointi ja kayttd

30.1 Vaaditut asetukset

Vaaditut profiilin asetukset

Jotta Control-IQ™-teknologiaa voisi
kayttédad, on madriteltava seuraavat
profiilin asetukset. Katso Luku 5
Insuliinin annostelun asetukset
nahdaksesi ohjeet ndiden arvojen
asettamiseen.

¢ Perusannos

e Korjauskerroin
e HH-suhde

e VS-tavoite

e Hillihydraatit asetettu paalle
Bolus-asetuksissa

Vaaditut pumpun
Control-1Q-teknologia-asetukset

Vaadittujen profiilin asetusten liséksi
Control-IQ-teknologialle on kaksi
erityisté arvoa, jotka on asetettava.
Ne ovat:

e Paino
e |nsuliinin kokonaismaara

vuorokaudessa
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Suositellut pumpun
Control-IQ-teknologia-asetukset

Vaikka unen voi aloittaa ja lopettaa
manuaalisesti, on suositeltavaa
ohjelmoida unirytmi. Tassé luvussa
kerrotaan molemmista. Unirytmiin
tarvitaan seuraavat asetukset:

e Valitut paivat
e Alkamisaika

e | oppumisaika

30.2 Aseta Paino

Control-IQ-teknologiaa ei voi asettaa
paédlle, ellei painoa ole syoétetty. Paino
voidaan paivittaa
terveydenhuoltokaynnillasi.

1. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.
3. Napauta Control-IQ.

v Nakyviin tulee Control-IQ-naytto.

4 Control-IQ

Control-1Q

Paino

Kokonaisinsuliini vrk

Napauta Paino.

Napauta Paunat tai Kilogrammat
asettaaksesi painoyksikon.

Napauta B2

Syo6ta painoarvo
numerongppaimistolla. Paino voidaan
asettaa vélille 25-140 kilogrammaa
(55-308 paunaa).

Napauta 2.

. Jos Control-IQ-asetukset ovat

valmiit, napauta Kz

ASETUS TALLENNETTU -nayttd
nakyy hetken aikaa.



30.3 Aseta Insuliinin
kokonaismaara

vuorokaudessa

Control-IQ-teknologiaa ei voi asettaa
paalle, ellei insuliinin kokonaismaaraa
vuorokaudessa ole syotetty. Control-IQ-
teknologia kayttaa insuliinin paivittaista
kokonaismaaraa insuliinin annostelun
maksimimaaran laskemiseen seka
insuliiniannoksen turvallisen ja
tehokkaan lisdyksen yllapitamiseen.

Paivittaisen insuliinin kokonaismaaraa
voidaan paivittaa
terveydenhuoltokaynnillasi.

N HUOMAUTUS

Kun olet kdyttanyt Control-IQ-teknologiaa, se
yllapitad ja kéyttad todellista annosteltua
kokonaisinsuliinia, mukaan lukien
perusannokseen ja kaikkiin boluksiin tehdyt
s4adot pumppua kéytettdessa. Paivittdisen
insuliinin kokonaismaaran asetus
Control-1Q-ndytolld on tarkeda péivittad
terveydenhuoltokaynnillasi. Tatd arvoa kéytetdan
2 tunnin maksimi-insuliinin varoitukseen.

Arvio péivittaisesta kokonaisinsuliinin
maarasta on sydtettava. Laske mukaan
kaikki 24 tunnin kuluessa annosteltavat
insuliinit (perus ja bolus). Neuvottele

LUKU 30 e Control-1Q-teknologian konfigurointi ja kaytt

terveydenhuollon tarjoajasi kanssa, jos
tarvitset apua insuliinitarpeesi
arvioinnissa.

Syo6té paivittéisen insuliinisi
kokonaismaara

1.

Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta Oma pumppu.

Napauta Control-1Q.

Napauta Kokonaisinsulini vrk.
Sy6ta numerondppaimistolla
insuliinin kokonaisyksikot, jotka
tavallisesti tarvitset 24 tunnin aikana.

Paivittainen kokonaisinsuliini voidaan
asettaa valille 10-100 yksikkda.

Napauta B2a.

Jos Control-IQ-asetukset ovat
valmiit, napauta K44

ASETUS TALLENNETTU -nayttd
nékyy hetken aikaa.

Kun olet saanut
Control-IQ-asetukset valmiiksi,

1.

napauta Tandem-logoa palataksesi
CGM-perusndyttéén.

30.4 Aseta Control-1Q-teknologia

paille tai pois

Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta Oma pumppul.

Napauta Control-1Q.

4. Aseta Control-1Q paéille,

napauttamalla Control-IQ:n
vieressé olevaa vaihdinta.

N HUOMAUTUS

Jos aktiivinen tilapdinen annos tai jatkettu
bolus on aktiivinen, kun asetat
Control-IQ-teknologian péélle, saat
iimoituksen, ettd jos jatkat, tilapainen annos
tai jatkettu bolus lopetetaan.

Aseta Control-IQ pois paalta,
napauttamalla Control-1Q:n
vieressa olevaa vaihdinta.

e Vahvista ja aseta Control-IQ pois
paalta napauttamalla B2

¢ Jos haluat jattéda Control-IQ:n
padlle, napauta Eam-
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Control-IQ-teknologia toimii eri tavoin
unen aikana kuin silloin, kun kayttssa ei
ole aktiviteettia. Uni voidaan ohjelmoida
asetettavaksi padlle ja pois
automaattisesti, tai se voidaan asettaa
paélle ja pois manuaalisesti. Tassa
osassa kerrotaan, kuinka uni
ohjelmoidaan asetettavaksi paalle ja pois
automaattisesti. Saadaksesi tarkempia
tietoja Control-IQ-teknologian
kayttamisestd, katso Luku 29 Johdanto
Control-IQ-teknologiaan.

Voit maarittaa kaksi eri unirytmia
vastaamaan muutoksia
elamantyylissési, kuten arkipaivien
unirytmi ja viikonloppujen unirytmi.

N HUOMAUTUS

Jos aloitat unen manuaalisesti ennen
ohjelmoidun unirytmin alkamista, se ei vaikuta
ohjelmoituun herétysaikaan. Esimerkiksi jos olet
asettanut unirytmiksesi 22:00—6:00 ja aloitat
unen manuaalisesti klo 21:00, uni paattyy
ohjelmoidusti klo 6:00; ellei sitd lopeteta
manuaalisesti aiemmin.
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N HUOMAUTUS

Liikunta ja uni eivat voi olla kdytdssd samaan
aikaan. Jos liikunta on aktiivisena, kun unirytmin
pitdisi alkaa, unirytmi ei kaynnisty. Kun likunta
poistetaan kaytostd, unirytmi k&ynnistyy
automaattisesti.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.
3. Valitse Uni.
4. Napauta Unirytmit.

5. Valitse, mink& unirytmin haluat
maéarittaa.

e Jos et halua méaarittdd mitdan
unirytmia, napauta Unirytmi 1.

e Jos muokkaat jo ohjelmoitua
rytmi&, napauta rytmin
yhteenvetoa, joka nékyy sen
unirytmin vieressa, jota haluat
muokata.

o Unirytmit

ToPe LaSu
11:00p - 7:00a

Unirytmi 1

Unirytmi 2

6. Napauta Unirytmit-naytolta Valitut

paivat. Oletuksena on vain nykyinen
vilkonpaiva, pumppuun asetetun
viikkonpéivan perusteella.

Napauta Valitut paivat -naytolta
valintamerkkié jokaisen
viikkonpaivan, jonka haluat lisata
unirytmiin, oikealta puolelta.

Kun valintamerkki on vihrea,
vastaava viilkonpdiva on aktiivinen.
Jos haluat tehda paivasta ei
aktiivisen, napauta kyseisen paivan
valintamerkki& uudelleen niin, etta
se muuttuu harmaaksi.



Napauta alas-nuolta nahdaksesi
liséa viikkonpaivia.

< Valitse paivat

Tiistai v

v (D
O

8. Kun olet valinnut paivat, napauta
-

N HUOMAUTUS

Jos yhtadn péivaa ei ole valittu, kun
napautat %, rytmi asetetaan pois paalta
eikd muita unirytmin asetuksia ndyteta.
Ohjeet tastd eteenpdin eivét koske
keskeneraista rytmia.

9. Napauta Aloitusaika.

10. Napauta Aika. Nakyviin tulee
numeronappaimisto.

11. Anna aika, jolloin haluat unirytmin
alkavan, syéttamalla numeron tai
numerot tunnille ja minuuteille.
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Esimerkki: napauta 9 3 O, jos haluat
asettaa ajaksi klo 9:30, tai2 1 0 0,
jos haluat asettaa ajaksi klo 21:00.

12. Napauta K% Palaudut
Aloitusaika-nayttéon.

13. Napauta tarvittaessa AM tai PM
asettaaksesi vuorokaudenajan.

14. Napauta % Palaudut Unirytmi 1
-nayttdon.

15. Napauta Lopetusaika.

16. Napauta Aika. Nakyviin tulee
numeronappaimisto.

17. Sy6ta aika, jolloin haluat unirytmin
paéattyvan ja napauta Bk Palaudut
Lopetusaika-nayttéon.

18. Napauta tarvittaessa AM tai PM
asettaaksesi vuorokaudenajan.

19. Napauta [l Nakyviin tulee
Unirytmi 1 -naytto.

20. Napauta unirytmin
tallentamiseksi.

v Hetken aikaa nakyy ASETUS
TALLENNETTU -nayttd, jonka
jalkeen nakyviin tulee
Unirytmit-naytto.

21. Kun olet tehnyt uniasetukset,
paina Kal palataksesi
Aktiviteetti-nayttdon tai napauta
Tandem-logoa palataksesi
perusnayttdon.

30.6 Unirytmin kéyttdonotto tai

poistaminen

Kun unirytmi on maaritetty ja
tallennettu, se on oletuksena kaytdssa.
Jos olet maérittanyt useita unirytmeja,
voit vaihtaa kaytettavaa unirytmia tai
asettaa ne kaikki kokonaan pois paalta.

Unirytmin ké&yttéénotto

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.
3. Valitse Uni.

4. Napauta Unirytmit.
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5. Napauta rytmin yhteenvetoa sen Napauta rytmin yhteenvetoa sen Unen aloittaminen manuaalisesti
unirytmin nimen vierestg, jonka unirytmin vieresta, jonka haluat
haluat ottaa kayttdon. (Jos mitdan ottaa pois kaytdsta. 1. Napauta perusnéytéité
unirytmeja ei ole méaaritetty, katso ASETUKSET.

Osa 30.5 Unirytmi.) ] Unirytmit
R 2. Napauta Aktiviteetti.

6. Napauta . S To Pe La Su . .
Unirytmi 1 11:00p-7:00a _/ 3. Valitse Uni.

Unirytmin kaytdsté poistaminen Unirvtmi 2
bl 4. Valitse ALOITA.

1. Napauta perusnéytélta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.

3. Valitse Uni. 5. Napauta rytmin nimen vieressa
olevaa vaihdinta. Unirytmit

4. Napauta Unirytmit.
6. Napauta K4

30.7 Aloita tai lopeta uni

manuaalisesti

v Hetken aikaa nakyy UN/

Unirytmin liséksi sen voi aloittaa ja/tai ALOITETTU -naytto. Uni-kuvake

L nakyy perusnéytolla.
lopettaa manuaalisesti. Yy perusnay
Unirytmi maaritta&, milloin mahdollisesti Uni poistuu automaattisesti kaytosta,
kéytdssa oleva Control-IQ-teknologia jos Liikunta otetaan kayttoon.

siirtyy unitoimintoon. Jotta unen voisi
aloittaa Control-IQ-teknologian on
oltava paalla ja CGM-jakson aktiivinen.
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Unen lopettaminen manuaalisesti

1. Napauta perusnéytélta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.
3. Napauta kohtaa IE@.
< Aktiivisuus

Liikunta

Uni
Aktiivinen

Tilap. annos

v Hetken aikaa nakyy viesti UN/
LOPETETTU. Uni-kuvake poistuu
perusnéytolta.

30.8 Liikunnan ottaminen kéyttoon

tai poistaminen kaytosta

Voit valita kahdentyyppisesta
likunnasta. Liilkunnan voi poistaa
kaytosté ja ottaa kayttoon
manuaalisesti tai maarittdéd mukautetulle
ajanjaksolle. Katso tarkemmat tiedot

LUKU 30 e Control-1Q-teknologian konfigurointi ja kaytt

Control-IQ-teknologian kayttamisesta
kohdasta Luku 29 Johdanto
Control-IQ-teknologiaan.

Liikunnan ottaminen kayttoon
ajastimen kanssa

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.

3. Napauta kohtaa Liikunta.

4. Napauta kohtaa Aseta ajastin.

5. Oletuskesto on 30 minuuttia. Aloita
30 minuutin likunta napauttamalla

kohtaa ALOITA. Jos haluat muokata
kestoa, jatka vaiheeseen 6.

Liikunta

6. Napauta kohtaa Kesto.
Numerongppaimisto tulee nakyviin.
Voit sy6ttaa likunnan keston 30
minuutin ja 8 tunnin valiltd. Pumppu
tallentaa taman uuden keston
seuraavaa kertaa varten, kun otat
Liikunta-asetuksen kayttoéon.

7. Napauta kohtaa 2.
8. Valitse ALOITA.

v Hetken aikaa nakyy viesti LIKUNTA
ALOITETTU. Liikuntakuvake nakyy
perusndytolla.

Liilkunta poistetaan automaattisesti
kaytosta asetetun ajan paattyessa tai
jos Uni-asetus otetaan kayttdéon
manuaalisesti. Jos unirytmi on
kaytdssa, se ei ala, ennen kuin
Liilkunta-ajastimen aika paattyy.

Liikunta-asetuksen poistaminen
kaytéstd manuaalisesti ennen
ajastimen ajan paattymista

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.
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3. Napauta kohtaa E&.

Aktiivisuus

Tilap. annos

v Hetken aikaa nakyy viesti LIKUNTA
LOPETETTU. Liikuntakuvake
poistuu perusnéytdlta.

Liikunta-asetuksen ottaminen
kéayttéon ilman asetettua ajastinta

1. Napauta perusnéytdssé kohtaa
ASETUKS.

2. Napauta kohtaa Aktiviteetti.

3. Napauta kohtaa Liikunta.
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4. Valitse ALOITA.

Liikunta

v Hetken aikaa nakyy viesti LIKUNTA
ALOITETTU. Liikuntakuvake poistuu
perusnéytosta.

Liilkunta on nyt kaytdssa ja pysyy
kaytdssé, kunnes se poistetaan
kaytdstda manuaalisesti tai jos
Uni-asetus otetaan kayttéon
manuaalisesti. Jos unirytmi on
kaytossa, se ei ala, ennen kuin
Liikunta-asetus poistetaan kaytosta
manuaalisesti.

Jatkuva liikunta -asetuksen ottaminen
kayttdéon ilman asetettua ajastinta

1. Napauta perusndytdssé kohtaa
ASETUKS.

2. Napauta kohtaa Aktiviteetti.
3. Napauta kohtaa .
< Aktiivisuus

Liikunta
Aktiivinen

v" Hetken aikaa nakyy viesti LIKUNTA
LOPETETTU. Liikuntakuvake
poistuu perusnaytosta.

30.9 Control-1Q-teknologian tiedot

naytolla

Control-IQ-teknologian tilan kuvake

Kun Control-IQ-teknologia on paalla,
CGM-trendikayran vasemmassa
ylakulmassa nakyy timanttikuvake.
Tama kuvake ilmaisee eri vareilla
tietoa Control-IQ-teknologian
toimintatiloista. Varit ja niiden
merkitykset on selitetty kohdassa



Osa 28.2 Control-IQ-teknologian
kuvakkeiden selitykset.

Kun Control-IQ-teknologia on paalla,
mutta ei aktiivisena (ts. insuliinia
annostellaan normaalisti),
timanttikuvake on harmaa, kuten alla
olevassa kuvassa. Varistéa riippumatta

kuvake ndkyy aina samassa kohdassa.

14:58
1 Lok 2021

4
4
4
4
4
4

£ ASETUKS. ¢ BOLUS

Liikunta- ja unikuvakkeet

Kun liikunta tai uni on paallg, vastaava
kuvake nakyy samassa paikassa
naytolla, silla ne eivat koskaan voi olla
aktiivisia samaan aikaan.
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Seuraavassa kuvassa unikuvake nékyy
aktiivisena CGM-trendikaavion naytolla.

L[]]I 15:08 SN LLLL

1 Lok 2021 +240u
8.4

{3 ASETUKS. ¢ BOLUS

Kun liikunta on paallg, likuntakuvake
nakyy samassa kohtaa.

Perusannoksen tilan kuvakkeet

Jarjestelmassa on useita
perusannoksen tilan kuvakkeita, jotka
nékyvat eri varisind ja antavat tietoa
Control-IQ-teknologian toiminnoista.
Varit ja niiden merkitykset on

selitetty kohdassa

Osa 28.2 Control-IQ-teknologian
kuvakkeiden selitykset.

Seuraavassa kuvassa on korostettu
kohta, jossa perusannoksen tilan
kuvakkeet nakyvat.

I~ 18:13
1 Lok 2021

Ou
¥ ASETUKS. @ BOLUS

Automaattisen korjausboluksen tilan
kuvake

Kun Control-IQ-teknologia on

paalla ja annostelee automaattista
korjausbolusta, perusannoksen tilan
kuvakkeen vasemmalla puolella nakyy
kuvake. (Manuaalinen boluskuvake
nékyy samassa kohtaa naytolla; katso
Osa 3.3 t:slim X2 -insulinipumpun
kuvakkeiden selitykset ndhdaksesi milta
manuaalinen boluksen kuvake nayttaa.)
Seuraavassa kuvassa naytetaan
boluskuvakkeen sijainti.
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N HUOMAUTUS

Teksti BOLUS ja sen perdssa 3 ympyraa nakyvat
CGM-kaavion alapuolella. BOLUS-sanan alla
nékyvé Control-IQ-teksti iimaisee, ettd
Control-IQ-teknologia annostelee automaattista
korjausbolusta. Myds boluksen maéra
ndytetadn.

1nm < 00:23

2 Lok 2021

Ou

G b
Control-IQ: 2.533 u

CGM-trendikaavio - Insuliinin
annostelu pyséaytetty

Ne CGM-trendikaavion osat, joiden
taustalla nékyy punainen kaista,
iimaisevat aikaa, jolloin Control-1Q-
teknologia annosteli O yksikkda
tunnissa.
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LUKU 31 e Control-1Q-teknologian varoitukset

Taman osan sisaltdmien tietojen avulla
opit reagoimaan Control-IQ™-
teknologian varoituksiin ja virheisiin.

Se koskee vain pumppusi Control-IQ-
teknologiaa. Control-IQ-teknologian
varoitukset noudattavat samaa kaavaa
kuin muut pumpun varoitukset
aanenvoimakkuuden valintasi mukaan.

Katso tiedot insuliinin annostelun
muistutuksista, varoituksista ja
halytyksista kappaleista 12 t:slim X2
-insuliinipumpun varoitukset,

13 t:slim X2 -insuliinipumpun halytykset
ja 14 t:slim X2 -insulinipumpun
toimintahairio.

Katso lisétietoja CGM-varoituksista ja

-virheista kappaleesta Luku 25
CGM-jarjestelman varoitukset ja virheet.
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LUKU 31 e Control-1Q-teknologian varoitukset

31.1 Kantaman ulkopuolella -varoitus — Control-1Q-teknologia ei kidytissa

Naytto

Selitys

Mit& naytolla nakyy?

6 Sensori kantaman

ulkopuolella 0 min ajan.

Mité se tarkoittaa?

Léhetin ja pumppu eivat kommunikoi. Pumppu ei saa sensorin
glukoosiarvoja, eikd Control-IQ-teknologia pysty ennakoimaan
glukoositasoja tai sddtdmaan insuliinin annostelua.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 véring, sen jélkeen vérin&/piippaus 5 minuutin valein, kunnes
lahetin ja pumppu ovat taas kantaman sisélla.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kyll4, jos lahetin ja pumppu pysyvat kantaman ulkopuolella.

Mitd minun pitaa tehdd?

Vahvista napauttamalla ja siirrd 1ahetin ja pumppu ldhemmas
toisiaan, tai poista este niiden valilta.

A VAROITUS

Control-IQ-teknologia voi s@t&d insuliinin annostelua vain, kun CGM on kantaman sisélld. Jos poistut kantaman ulkopuolelle insuliinin s&4don aikana,
perusinsuliinin annostelu palautuu aktiivisessa henkilokohtaisessa profiilissasi méariteltyinin perusannoksen asetuksiin, ja se on rajoitettu 3 yksikkdon tunnissa.
Jos haluat saada insuliinia enemmaén kuin 3 yksikkéd tunnissa, kun sensori ei kommunikoi pumpun kanssa, aseta Control-IQ-teknologia pois péalté.
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LUKU 31 e Control-IQ-teknologian varoitukset

31.2 Kantaman ulkopuolella -varoitus — Control-1Q-teknologia kaytossa

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Control-IQ-teknologia on padlld, mutta lahetin ja pumppu eivat
kommunikoi. Pumppu ei saa sensorin glukoosiarvoja.
Control-IQ-teknologia jatkaa perusannosten korjaamista ja

Mit4 se tarkoittaa? automaattisten korjausbolusten annostelua ensimmaisten
Control-IQ ei ole kaytettavissa ja 20 minuutin ajan, kun I&hetin ja pumppu ovat kantaman
perusannoksesi asetukseksi on ulkopuolella. Control-IQ-teknologia jatkaa automaattista insuliinin
maaritetty 1.0 u/h. annostelua, kun ldhetin ja pumppu ovat taas kantaman sisall4.
Control-1Q jatkaa, kun lahettimesi i . ) 1 varing, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin vélein, kunnes
on taas kantaman sisalla. Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

lahetin ja pumppu ovat taas kantaman sisélla.

OK [Imoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kyll4, jos lahetin ja pumppu pysyvét kantaman ulkopuolella.

Vahvista napauttamalla 23l ja siirrd 1hetin ja pumppu lahemmés

Mita minun pitad tehda’ toisiaan, tai poista este niiden valilta.

A VAROITUS

Control-IQ-teknologia voi sdatéa insuliinin annostelua vain, kun CGM on kantaman sisalla. Jos poistut kantaman ulkopuolelle insuliinin sé&don aikana,
perusinsuliinin annostelu palautuu aktiivisessa henkilbkohtaisessa profiilissasi médriteltyihin perusannoksen asetuksiin, ja se on rajoitettu 3 yksikkdon tunnissa.
Jos haluat saada insuliinia enemman kuin 3 yksikkéa tunnissa, kun sensori ei kommunikoi pumpun kanssa, aseta Control-1Q-teknologia pois paalta.

N HUOMAUTUS

Kantaman ulkopuolella -varoitus on suositeltavaa pitda paalld ja asettaa 20 minuuttiin. Jos pumpun ja CGM:n yhteys ei ole palannut 20 minuutin kuluttua,
Control-IQ-teknologia ei toimi. Control-1Q -teknologia alkaa toimia heti, kun lahetin ja pumppu ovat taas kantaman siséllé.
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31.3 Control-1Q-teknologia, matala-v

1 » Control-1Q-teknologian varoitukset

Naytto

Selitys

Mit& naytolla nakyy?

Control-IQ on ennakoinut, etta
glukoosisi laskee alle 3.9 mmol/l:n
seuraavan 15 minuutin kuluessa.

Syo hiilihydraatteja ja mittaa VS.

OK

Control-IQ on ennakoinut, etta

glukoosisi laskee alle 4.4 mmol/l:n
seuraavan 15 minuutin kuluessa.

Syo hiilihydraatteja ja mittaa VS.

OK

Mité se tarkoittaa?

Control-1Q matala-varoitus on ennakoinut, ettd glukoosiarvosi laskee
alle 3,9 mmol/l, tai alle 4,4 mmol/l, jos Liikunta on kéytdssa,
seuraavien 15 minuutin aikana.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 Varinad, sen jalkeen 2 vdrindd/piippausta 5 minuutin vélein tai
kunnes kuitataan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Syé hiilihydraatteja ja mittaa verensokerisi. Napauta
varoitusndyton sulkemiseksi.
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31.4 Control-1Q korkea-varoitus

Naytto

Selitys

Mitd naytolid nikyy?

Control-IQ on lisannyt annostelua,
mutta sensorisi lukemat ovat
edelleen yli 11.1 mmol/l.

Tarkista sailio, letku ja
infuusiosetti ja mittaa
verensokerisi.

OK

Mité se tarkoittaa?

Control-1Q-teknologissa on kolme tuntia CGM-tietoa ja on lisénnyt
insuliinin annostelua, mutta havaitsee glukoosiarvon, joka on yli
11,1 mmol/l, eikd ennakoi, ettd glukoosiarvo laskisi seuraavien
30 minuutin aikana.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 varinad, sen jalkeen 2 varinad/piippausta 5 minuutin vélein tai
kunnes kuitataan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan ja sitten 2 tunnin vélein,
jos ongelma jatkuu.

Mitd minun pitaa tehdd?

Tarkista silio, letku ja infuusiosetti ja mittaa verensokerisi. Hoida
korkea glukoosisi tarvittaessa. Napauta varoitusnayton
sulkemiseksi.

298




31.5 Maks. insuliini-varoitus

LUKU 31 e Control-1Q-teknologian varoitukset

Naytto Selitys
Mitd ndytolla nakyy? Pumppu on annostellut suurimman sallitun 2 tunnin insuliinim@aran
perustuen paivittdisen kokonaisinsuliinisi asetukseen. TAma varoitus
nékyy, kun Control-IQ-teknologia on annostellut 50 prosenttia
paivittdisestd kokonaisinsuliinistasi (perus- ja/tai bolusannostelujen
Control-IQ on annostellut Mit4 se tarkoittaa? kautta) aiemmassa liukuvassa 2 tunnin aikaikkunassa ja havaitsee,

suurimman sallitun maaran
insuliinia 2 tunnin aikana.

Varmista, etta paivittainen
kokonaisinsuliinisi on oikea
Control-lQ:n asetuksissa.

OK

ettd tdma tila on jatkunut 20 minuuttia perakkain.
Control-IQ-teknologia pysdyttda insuliinin annostelun vahintaén

5 minuutiksi, ja jatkaa sitten insuliinin annostelua, kun tilaa ei enda
ole havaittavissa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 Varinad, sen jalkeen 2 vdrindd/piippausta 5 minuutin vélein tai
kunnes kuitataan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kyllda, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehda?

Napauta .
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 32 e Yleiskuvaus Control-IQ-teknologian kliinisista tutkimuksista

32.1 Johdanto

Seuraavassa esitellaén t:slim X2™
-insuliinipumpun ja Control-IQ™
-teknologian Kliinisté suorituskykya
kahdessa tutkimuksessa. Ensimmaisen
avaintutkimuksen (DCLP3) osallistujat
olivat 14-vuotiaita tai vanhempia. Toisen
avaintutkimuksen (DCLP5) osallistujat
olivat 6-13-vuotiaita. Kummassakin
tutkimuksessa t:slim X2
-insuliinipumppua ja Control-IQ-
teknologiaa verrattiin pelkastaan
sensoriavusteista insulinipumppuhoitoa
(SAP) saaviin (kontrolliryhma). Kaikki
osallistujat kummassakin tutkimuksessa
kayttivat Dexcom G6 CGM -jarjestelmaa.

32.2 Yleiskuvaus kliinisesta

tutkimuksesta

Seka DCLPS3- ettd DCLP5-tutkimuksen
tavoitteena oli arvioida
Control-IQ-teknologian turvallisuutta ja
tehokkuutta, kun sité k&ytetdan 24 tuntia
vuorokaudessa 4-6 kuukauden ajan
normaaleissa oloissa. Jarjestelman
suorituskykya arvioitiin ndisséa kahdessa
satunnaistetussa kontrolloidussa
tutkimuksessa, joissa verrattiin
Control-IQ-teknologian kayttoa

302

SAP-hoidon kayttéén samana
ajanjaksona. Naiden kahden
tutkimuksen tutkimussuunnitelmat
olivat hyvin samankaltaiset.
DCLP3-tutkimuksessa osallistujat (n
= 168) satunnaistettiin k&yttamaan joko
Control-IQ- tai SAP-hoitoa suhteessa
2:1. Control-IQ-ryhméaéan kuului

112 osallistujaa, ja SAP-rynm&an

56 osallistujaa. Kaikki 168 osallistujaa
suorittivat tutkimuksen loppuun.
Tutkimuspopulaatio koostui potilaista,
joilla oli tyypin 1 diabeteksen

kliininen diagnoosi, jotka olivat ialtaan
14-71-vuoctiaita ja jotka olivat saaneet
insuliinia insuliinipumpulla tai pistoksina
vahintédén yhden vuoden ajan.
Tutkimukseen ei otettu naisia,

joiden tiedettiin olevan raskaana.
DCLP3-tutkimuksen
yhteenvetotilastoissa kuvataan
ensisijaista paatetapahtumaa,

joka on aika glukoosin tavoitealueella
3,9-10 mmol/l hoitoryhman
iimoittamana. Myds toissijaisia
paatetapahtumia ja muita mittareita
analysaitiin.

DCLP5-tutkimuksessa osallistujat

(n = 101) satunnaistettiin kyttamaan
joko Control-IQ- tai SAP-hoitoa
suhteessa 3:1. Tassé tutkimuksessa

Control-IQ-ryhmaan kuului

78 osallistujaa, ja SAP-ryhmaan

23 osallistujaa. Tutkimuspopulaatiolle
yhteistd DCLP5-tutkimuksen kanssa
oli se, etté osallistyijilla oli Kliininen
diagnoosi tyypin 1 diabeteksesta,
mutta he olivat nuorempia; ialtéan

6 13-vuotiaita. He olivat saaneet
insuliinia insuliinipumpulla tai pistoksina
vahintaan yhden vuoden ajan. He
painoivat 25-140 kg ja saivat vahint&dan
10 yksikk®a insuliinia paivassa.
Tutkimukseen ei otettu naisia, joiden
tiedettiin olevan raskaana. Osallistujien
edellytettiin asuvan vahintaan yhden
vanhemman tai huoltajan kanssa, jolla
on tuntemusta diabeteksesta ja
diabetekseen liittyvien hatatapausten
hoitamisesta ja jotka olivat halukkaita
osallistumaan kaikkiin
valmennuskertoihin.

Kummankin kliinisen tutkimuksen
aikana osallistujille annettiin
mahdollisuus valmennusjaksoon, jotta
t:slim X2 -insuliinipumppu ja CGM
tulisivat tutuiksi ennen satunnaistamista
tutkimukseen. 83 osallistujaa
DCLP3-tutkimuksessa ja 68 osallistujaa
DCLP5-tutkimuksessa kieltaytyi
valmennuksesta. 85 osallistujaa
DCLP3-tutkimuksessa ja 33 osallistujaa



DCLP5-tutkimuksessa suoritti
valmennuksen. Valmennuksen
suorittivat ensisijaisesti ne, joille uutta oli
joko pumppu- tai CGM-hoito, tai
molemmat.

DCLP83-tutkimuksen kontrolliryhméassa
ilmeni yksi diabeettinen ketoasidoosi
(DKA), joka johtui infuusiokohdan
ongelmista. DKA-episodeja ei
esiintynyt DCLP5-tutkimuksessa.
Kummassakaan tutkimuksessa ei
esiintynyt vakavia hypoglykeemisia
tapahtumia. Muista laitteeseen liittyvista
haittatapahtumista ei ilmoitettu.

LUKU 32 e Yleiskuvaus Control-IQ-teknologian kliinisista tutkimuksista
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LUKU 32 e Yleiskuvaus Control-IQ-teknologian kliinisista tutkimuksista

32.3 Demografiset tiedot

Lahtétason tiedot, joihin sisaltyvat tutkimukseen osallistujien demografiset tiedot, on esitetty seuraavissa taulukoissa.

DCLP3: Lahtotason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkella (n = 168)

Keskimadrainen Sukupuoli Keskimadrdinen | Monipistoshoito- CGM- Keskimadrainen
ik (vuotta) P HbA,, (vaihteluvéli) kayttajat kayttajat diabeteksen kesto (vuotta)
) 33 48 % naisia 7,4 % 0 0 17
Contro-Q (14-71) 52% miehia | (5,4-106 %) 20% 70% (1-62)
33 54 % naisia 7.4% . . 15
SAP (14-63) 46%mehia | (6,0-90 %) 23% % (1-53)
DCLP5: Lahtotason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (n = 101)
Keskiméérainen SUREIOl Keskiméérdinen | Monipistoshoito- CGM- Keskimééaréinen
iké (vuotta) P HbA, . (vaihteluvéli) kayttajat kayttajat | diabeteksen kesto (vuotta)
) 11 49 % naisia 7,6 % . . 5
Control-10 6-13) 51%miea | (5,7-10,0 % 21% 92 % (1-12)
10 52 % naisia 7,9 % N N 6
SAP (6-13) 48 % miehia (6,0-10,1 %) 7% 91 % 1-12)

DCLP5-tutkimukseen ei otettu osallistujia, joilla oli jokin seuraavista:
Sairaalahoitojakso psykiatrisella osastolla viimeisen 6 kuukauden aikana, tunnettu lisémunuaisen héirié, hoitamaton kilpirauhassairaus, kystinen fibroosi, vakava tartuntatauti,
Jonka ei odoteta parantuvan ennen tutkimustoimenpiteité (esim. aivokalvontulehdus, keuhkokuume, osteomyeliitti), jokin asetuskohaan ihovaiva, joka estéé sensorin tai pumpun
turvallisen asettamisen (esim. paha auringonpolttama, ihotulehdus, hautuma eli intertrigo, psoriaasi, laaja arpikudos, selluliitti), lédkkeen kéytto, sydpédé aiheuttava sairaus tai
muu merkittavé léaketieteellinen héiric, mikali kKyseinen vamma, lééke tai tauti tutkijan arvion mukaan vaikuttaa tutkimussuunnitelman suorittamiseen; poikkeavat maksan
toimintakokeen tulokset (transaminaasi yli 3 kertaa normaalin yldrajaa suurempi), poikkeavat munuaisten toimintakokeen tulokset (arvioitu GFR-arvo alle 60 ml/min/1,73 m2).
Control-1Q:n turvallisuutta ja/tai tehokkuutta lapsikéyttéjillé, joilla on jokin edelld mainituista, ei tiedet.
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LUKU 32 e Yleiskuvaus Control-IQ-teknologian kliinisista tutkimuksista

32.4 Interventiomyontyvyys

Seuraavissa taulukoissa esitetdan yhteenveto, kuinka usein t:slim X2 -insuliinipumppua ja Control-IQ-teknologiaa, Dexcom G6 CGM
-jarjestelmaa seké VS-mittareita kaytettiin tutkimusten aikana. Control-IQ-teknologian analyysi on erityisesti Control-IQ-ryhmastg, ja
CGM-jarjestelman ja VS-mittarin k&ytén analyysissa ovat edustettuina sek& Control-IQ-ryhma ettéd SAP-ryhma.

DCLP3: t:slim X2 -insuliinipumpun ja Control-IQ-teknologian kéytdn prosenttiosuus 6 kuukauden aikana (n = 112)

Pumpun kéytto keskiméarin® Keskiméiéréiinenkg;lég;glgin Control-1Q oli

Viikot 1-4 100 % 91 %

Viikot 5-8 99 % 91 %

Viikot 9-12 100 % 91 %

Viikot 12-16 99 % 91 %

Viikot 17-20 99 % 91 %

Viikot 21 — tutkimuksen loppu 99 % 82 %

Yhteensé 99 % 89 %

*Nimittédja on mahdollinen kokonaisaika 6 kuukautta kestédneen tutkimuksen aikana.

;;;Zjl;i,ujlg/:ri’nagggg)/—IO oli kéytdssd, on laskettu prosenttiosuutena ajasta, jonka Control-IQ-teknologia oli kéytettévissé ja toimi normaalisti 6 kuukautta kesténeen I
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DCLP5: t:slim X2 -insuliinipumpun ja Control-IQ-teknologian kéytdn prosenttiosuus 4 kuukauden aikana (n = 78)

Keskiméaarainen aika, jolloin Control-1Q oli kaytossa*
Viikot 1-4 93,4 %
Viikot 5-8 93,8 %
Viikot 9-12 941 %
Viikot 13 — tutkimuksen loppu 94,4 %
Yhteensa 92,8 %

*Aika, jolloin Control-IQ oli kdytdsséd, on laskettu prosenttiosuutena ajasta, jonka Control-IQ-teknologia oli kéytettévissé ja toimi normaalisti 4 kuukautta
kesténeen tutkimuksen aikana.

DCLP3: CGM:n kaytdn prosenttiosuus 6 kuukauden aikana (n = 168)

Control-1Q* SAP*
Viikot 1-4 96 % 94 %
Viikot 5-8 96 % 93 %
Viikot 9-12 96 % 91 %
Viikot 12-16 96 % 90 %
Viikot 17-20 97 % 91 %
Viikot 21 — tutkimuksen loppu 95 % 90 %
Yhteensé 96 % 91 %

*Nimittédja on mahdollinen kokonaisaika 6 kuukautta kestédneen tutkimuksen aikana. CGM:n kéyttd siséltid ldmpenemisajan.
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DCLP5: CGM:n kaytdn prosenttiosuus 4 kuukauden aikana (n = 101)

Control-1Q* SAP*
Viikot 1-4 98 % 95 %
Viikot 5-8 98 % 96 %
Viikot 9-12 98 % 96 %
Viikot 13 — tutkimuksen loppu 97 % 97 %
Yhteensé 97 % 96 %
“Nimittédja on mahdollinen kokonaisaika 4 kuukautta kestdneen tutkimuksen aikana. CGM:n k&yttd siséltad lampenemisajan.

DCLP3: VS-mittarin kayttd paivéssa 6 kuukauden aikana (n = 168)

Control-1Q SAP

VS-mittarin kéytto pdivassa

(keskimarin) 0,67 0,73

DCLP5: VS-mittarin kdyttd péivassé 4 kuukauden aikana (n = 101)

Control-1Q SAP I

VS-mittarin kdytto pdivassa

(keskimarin) 037 0,36
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32.5 Ensisijainen analyysi

Seka DCLPS3- ettéd DCLP5-tutkimuksen ensisijaista paatetapahtumaa verrattin CGM-sensorin arvoihin (3,9-10 mmol/l) Control-1Q-
ja SAP-ryhman valilla. Tiedot edustavat jarjestelmén kokonaissuorituskykya 24 tuntia vuorokaudessa.

DCLP3: CGM-arvojen vertailu Control-IQ- ja SAP-kayttdjien valilla (n = 168)

. ) Ero tutkimusryhmén ja
Ominaisuus Control-1Q SAP kontrolliryhmén valillz
Keskiméaarainen glukoosi 8,7 mmol/| 9,4 mmol/l 07 mmol/
(keskihajonta) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '

Keskim.-% 3,9—10 mmol/I 71,4 % 59,2 % 11
(keskihajonta) (11,7 %) (14,6 %) °
Keskim.-% >10 mmol/I 27 % 38,5 % 109
(keskihajonta) 12 %) (15,2 %) °
Keskim.-% <3,9 mmol/I 1,59 % 2,25 % 088 %
(keskihajonta) (1,15 %) (1,46 %) oo
Keskim.-% <3 mmol/I 0,29 % 0,35 % 010%
(keskihajonta) (0,29 %) (0,32 %) e
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DCLP5: CGM-arvojen vertailu Control-IQ- ja SAP-kayttdjien valilla (n = 101)

. ) Ero tutkimusryhmén ja
Ominaisuus Control-1Q SAP Kontrolliryhmn valill
Keskiméaarainen glukoosi 9,0 mmol/I 9,9 mmol/l 0.9 mmol/
(keskihajonta) (1,0 mmol/l) (1,4 mmol/l) '

Keskim.-% 3,9—10 mmol/l 67 % 55 % 19
(keskihajonta) (10 %) (13 %) °
Keskim.-% >10 mmol/I 31 % 43 % 109
(keskihajonta) (10 %) (14 %) °
Keskim.-% <3,9 mmol/I 1,8% 2,1 % 040
(keskihajonta) (1,38 %) (1,18 %) e
Keskim.-% <3 mmol/I 0,34 % 0,38 % 007 %
(keskihajonta) (0,35 %) (0,35 %) e
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LUKU 32 e Yleiskuvaus Control-IQ-teknologian kliinisista tutkimuksista

Seuraavissa taulukoissa kuvataan keskimaaraista aikaa, jona osallistujien glukoositasot olivat valilla 3,9-10 mmol/I Iaht6tasolla ja
kuukausittain tutkimusjakson aikana.

DCLP3: Prosenttiosuus ajasta tavoitealueella tutkimusryhméassé kuukausittain (n = 168)

Kuukausi Control-1Q SAP
Lahtotaso 61 % 59 %
Kuukausi 1 73 % 62 %
Kuukausi 2 72 % 60 %
Kuukausi 3 71 % 60 %
Kuukausi 4 72 % 58 %
Kuukausi 5 71 % 58 %
Kuukausi 6 70 % 58 %

DCLP5: Prosenttiosuus ajasta tavoitealueella tutkimusryhméassé kuukausittain (n = 101)

Kuukausi Control-IQ SAP
Léahttaso 53 % 51 %
Kuukausi 1 68 % 56 %
Kuukausi 2 68 % 54 %
Kuukausi 3 67 % 56 %
Kuukausi 4 66 % 55 %
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LUKU 32 e Yleiskuvaus Control-IQ-teknologian kliinisista tutkimuksista

Seuraavissa taulukoissa verrataan, kuinka monta prosenttia ajasta osallistujien glukoositasot olivat mainitulla valilla paiva- ja
ybaikaan. Paiva- ja ydajan maaritelmat poikkeavat kahdessa tutkimuksessa hieman toisistaan ja ne on maaritelty seuraavissa

taulukoissa.

DCLP3: Toissijainen analyysi vuorokaudenajan mukaan (n = 168)

Paivalla Yolla
Ominaisuus Mittayksikko (LY = ) E =)
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Keskimaérdinen glukoosi 8,8 mmol/l 9,4 mmol/l 8,3 mmol/l 9,4 mmol/|
Ylginen glukoosin (keskihajonta) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1,5 mmol/l)
hallinta Keskim.-% glukoosi 3,9-10 mmol/ 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
(keskihajonta) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)

DCLP5: Toissijainen analyysi vuorokaudenajan mukaan (n = 101)

Paivalla Yolla
Ominaisuus | Mittayksikko (WELY ] L)
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Keskimaardinen glukoosi 9,3 mmol/l 9,9 mmol/l 8,1 mmol/l 10,0 mmol/l
Ylginen glukoosin (keskihajonta) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
hallinta Keskim.-% glukoosi 3,9-10 mmol/| 63 % 56 % 80 % 54 %
(keskihajonta) (11 %) (14 %) (9 %) (16 %)
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Seuraavissa taulukoissa verrataan, kuinka monta prosenttia ajasta osallistujien glukoositasot olivat valilléa 3,9-10 mmol/I lahtétason
eri HobA1c-arvojen mukaan DCLP3-tutkimuksen osallistujilla kummassakin hoitoryhmassa.

Prosenttiosuus ajasta tavoitealueella tutkimusryhmaéssa lahtétason HbA1c-arvon mukaan (n = 168)

Aika tavoitealueella

Lahtotason HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5 85 % 78 %
6,6—7,0 76 % 69 %
7,1-75 71 % 49 %
7,6-8,0 69 % 56 %
>8,1 60 % 47 %

Seuraavassa taulukossa verrataan keskimaaraisia HbA1c-arvoja kaikkien DCLP3-tutkimukseen osallistuneiden osalta lahtdtasolla,
13 viikon kuluttua ja 26 viikon kuluttua. Control-1Q- ja SAP-ryhman valilla oli suhteellinen -0,33 prosentin ero.

HbA1c-arvojen vertailu (n = 168)

Aika Control-1Q SAP
Lahtotaso 7,40 7,40
13 viikon kuluttua 7,02 7,36
26 viikon kuluttua 7,06 7,39
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32.7 Insuliinin annostelun erot

Seuraavassa taulukossa verrataan insuliinin annostelun tilastoja Control-IQ- ja SAP-ryhméan valilla DCLP3-tutkimuksessa.

DCLP3: Insuliinin annostelun vertailu (n = 168)

Ominaisuus Ajankohta Control-1Q SAP
2 viikon kuluttua keskimaérin 50 50
(keskihajonta) (25) (21)
Insuliiniyksikkoja yhteensa 13 viikon kuluttua keskimaérin 54 50
péivassa (keskihajonta) 27) (19)
26 viikon kuluttua keskimaérin 55 51
(keskihajonta) 27) (20)
2 viikon kuluttua keskiméaérin 1,1 1,2
(keskihajonta) 0,9 0.,8)
. 13 viikon Kkuluttua keskimé&drin 11 1,3
Perus- ja bolusannoksen suhde (keskihajonta) 0.6) (1.6
26 viikon kuluttua keskimaarin 1,1 1,2
(keskihajonta) 0,7) (0,6) I
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Seuraavassa taulukossa verrataan insuliinin annostelun tilastoja Control-IQ- ja SAP-ryhman valilla DCLP5-tutkimuksessa. Insuliinin
kokonaismaara vuorokaudessa ilmoitetaan insuliiniyksikkdind osallistujan kehonpainoa kohti, kilogrammoina (kg), paivassa.

DCLP5: Insuliinin annostelun vertailu (n = 101)

Ominaisuus Ajankohta Control-1Q SAP
A 0,89 0,94

Lahtotaso : '
Kokonaisinsuliini paiviassa (0,24) (0,24)
(vks./kg/urk) 16 viikon kuluttua keskiméarin 0,94 0,98
(keskihajonta) (0,25) 0,32
i 0,73 0,89
. Lahtotaso (0.26) 0.33)

Perus- ja bolusannoksen suhde —

16 viikon kuluttua keskimaarin 0,87 0,84
(keskihajonta) (0,30 (0,38)
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32.8 Control-1Q-teknologian korkea- ja matala-varoituksen tarkkuus

Seuraavassa taulukossa kuvataan Control-IQ-teknologian korkea- ja matala-varoitusten tarkkuutta. Tama analyysi esittda niiden
varoitukseen johtaneiden glukoosiarvojen prosenttiosuuden, joiden ennakoitin saavuttavan varoitusrajan.

Control-IQ-teknologian matala-varoitus ilmoittaa kayttdjalle, kun Control-IQ-teknologia ennakoi, etta glukoosiarvo laskee alle
3,9 mmol/l:n 15 minuutin kuluessa, tai alle 4,4 mmol/l:n, jos kaytdssé on likunta-aktiviteetti.

Control-IQ-teknologian korkea-varoitus imoittaa kayttajalle, kun Control-IQ-teknologia ennakoi, etta glukoosiarvo pysyy yli
11,1 mmol/l:n 30 minuuttia tai kauemmin.

DCLP3: Vaarien tai huomaamatta jadneiden varoitusten prosenttiosuus Control-IQ-teknologian varoitusten osalta (n = 112)

Ennakoiva varoitus Vaaréat varoitukset Huomaamatta jaaneet varoitukset
Control-1Q-teknologia, matala-varoitus 57 % 1%
Control-1Q-teknologia, korkea-varoitus 16 % 23 %

DCLPS5: Vaérien tai huomaamatta jaaneiden varoitusten prosenttiosuus Control-IQ-teknologian varoitusten osalta (n = 78)

Ennakoiva varoitus Vadarat varoitukset Huomaamatta jaéneet varoitukset
Control-1Q-teknologia, matala-varoitus 50 % 54 %
Control-1Q-teknologia, korkea-varoitus 17 % 25 % I
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Seuraavassa taulukossa kuvataan Control-IQ-teknologian korkea- ja matala-varoituksia arvioitaessa glukoosiarvoa 15 minuutin ja
30 minuutin kuluttua.

DCLP3: Tarkkojen Control-lIQ-teknologia-varoitusten prosenttiosuus (n = 112)

Suorituskyky
Ennakoiva varoitus
15 minuuttia 30 minuuttia
Control-1Q-teknologia, matala-varoitus 49 % 59 %
Control-1Q-teknologia, korkea-varoitus 75 % 77 %

DCLP5: Tarkkojen Control-1Q-teknologia-varoitusten prosenttiosuus (n = 78)

Suorituskyky
Ennakoiva varoitus
15 minuuttia 30 minuuttia
Control-1Q-teknologia, matala-varoitus 38 % 46 %
Control-1Q-teknologia, korkea-varoitus 78 % 63 %

316



LUKU 32 e Yleiskuvaus Control-IQ-teknologian kliinisista tutkimuksista

32.9 Glukoosiarvojen lisdanalyysi CGM-lukemien automaattisella taytolla

Avaintutkimuksen paatyttya arvioitin CGM-lukemien automaattista siirtoa bolus-laskimeen. Analyysin tulokset osoittavat, ettéd kun
glukoosiarvo oli yli 13,9 mmol/l, alle 3,9 mmol/l:n CGM-arvoja esiintyi viisi tuntia boluksen annostelun jalkeen enemman

CGM-lukemien automaattista siirtoa kaytettaessa verrattuna manuaalisesti syotettyihin glukoosiarvoihin.

DCLP3: CGM-arvot korjausboluksen jélkeen (5 tuntia): Kaikki bolukset

Yksi tai useampi CGM

Kolme peréakkaista CGM-arvoa Viisi tai useampi CGM
Syottotapa Arvo <3,0 mmol/I < 3,9 mmol/l Arvot <3,9 mmol/Il
(95 % luottamusvali) (95 % luottamusvali) (95 % luottamusvali)
Automaattinen téyttd 4% 8 % 12%
(n=17 023) (3,6,42) % (7,5,8,3) % (11,2,12,2) %
Manuaalisesti syotetty 5% 9% 12 %
(n=1905) (3,8,5,7) % (7,4,10,0) % (10,3,13,2) %

DCLP5: CGM-arvot korjausboluksen jélkeen (5 tuntia): Kaikki bolukset

Yksi tai useampi CGM

Kolme peréakkaistd CGM-arvoa Viisi tai useampi CGM
Syéttotapa Arvo <3,0 mmol/L < 3,9 mmol/l Arvot <3,9 mmol/I
(95 % luottamusvli) (95 % luottamusvili) (95 % luottamusvili)
Automaattinen taytto 6 % 15% 9%
(n=12 323) (5,7,6,5) % (14,4,15,6) % 8,4,9,4) %
Manuaalisesti syotetty 6 % 14 % 9%
(n=1630) (4.9,7,3) % 12,1,15,5) % (7,4,10,2) %
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DCLP3: CGM-arvot korjausboluksen jélkeen (5 tuntia): Glukoosin lahtdarvojen perusteella

Yksi tai useampi Kolme perédkkaisté Viisi CGM-arvoa tai
CGM-arvo Sydttotapa CGM-arvo < 3,0 mmol/l | CGM-arvoa < 3,9 mmol/l | enemmén <3,9 mmol/l
(95% luottamusvili) (95% luottamusvali) (95% luottamusvali)
Automaattinen taytto 3% 7% 1%
(n=8 700) 2,8,3,5 % (6,6,7,6) % (10,3,11,6) %
3,9-10,0 mmol/l
Manuaalisesti syotetty 5% 9% 13%
(n=953) (3,2,5,8) % (7,4,11,1) % (10,4, 14,6) %
Automaattinen taytto 4% 9% 12 %
(n=6 071) (3,9,5,0) % (8,0,9,4) % (11,3,13,0) %
10,1-13,9 mmol/I
Manuaalisesti syotetty 5% 9% 12 %
(n=568) 3,4,7,1) % 6,6,11,3) % 9,5,14,8) %
Automaattinen taytto 5% 9% 13%
(n=2 252) (4,0,5,8) % (7,5,9,8) % (11,9,14,7) %
> 13,9 mmol/l
Manuaalisesti sy6tetty 4% 7% 9%
(n=384) 2,4,6,5) % (4,5,9,6) % 6,5,12,3) %
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DCLP5: CGM-arvot korjausboluksen jélkeen (5 tuntia): Glukoosin lahtdarvojen perusteella

Yksi tai useampi

Kolme perékkaista

Viisi CGM-arvoa tai

CGM-arvo Sydttotapa CGM-arvo < 3,0 mmol/l | CGM-arvoa < 3,9 mmol/l | enemman < 3,9 mmol/l
(95 % luottamusvali) (95 % luottamusvili) (95 % luottamusvli)

Automaattinen taytto 6 % 16 % 9%

(n=5 646) (5,56,7) % (15,0,17,0) % (8,4,10,0) %
3,9-10,0 mmol/I

Manuaalisesti syotetty 7% 16 % 1%

(n=627) 4,7,8,7) % (13,2,19,0) % (8,6,13,4) %

Automaattinen taytto 7% 16 % 10 %

(=3 622) (6,0,7,6) % (14,4,16,8) % 9,1,11,1) %
10,1-13,9 mmol/I

Manuaalisesti syotetty 6 % 14 % 7%

(n=437) (3,4,7,6) % (10,9, 17,5 % (4.5,9,2) %

Automaattinen taytto 6 % 13% 7%

(n=3 035) 4,7,6,3) % (11,5,13,9 % 6,2,8,0) %
>13,9 mmol/I

Manuaalisesti sy6tetty 6 % 1% 8%

(n=566) (3,9,7,7) % (8,4,13,6) % (5,6,10,0) %
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi

320



@ Tekniset tiedot ja takuu

LUKU 33

Tekniset tiedot



LUKU 33 e Tekniset tiedot

33.1 Yleiskuvaus

Tassa osassa esitetdan taulukoita t:slim X2™ -pumpun teknisista tiedoista, suorituskykyominaisuuksista, valinnoista, asetuksista ja
sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden tiedoista. Taman osan sisaltdmat tiedot tayttavat kansainvalisissé standardeissa
IEC 60601-1, I[EC 60601-8, IEC 60601-1-11 ja [IEC 60601-2-24 asetetut vaatimukset.

33.2 t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot

t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Ulkoinen virransy6ttoyksikko: Luokka I, infuusiopumppu. Sisdiselld virtaldhteelld varustetut laitteet, tyypin
BF sovellettu osa. Syttyvien anesteettien ja rdjahtavien kaasujen syttyminen pumpusta johtuen on

Luokitus epétodennakdinen. Vaikka tdmd riski on epatodennékoinen, t:slim X2 -pumppua ei suositella kaytettévaksi
syttyvien anesteettien ja rdjahtavien kaasujen laheisyydessa.

Koko 7,95cmx5,08cmx1,52cm (P xLxK)-(3,13"x2,0"x0,6")

Paino (tdysin varusteltuna) 112 grammaa (3,95 unssia)

Kayttdolosuhtest Ldmpétila: 5-37 °C (41-99 °F)

Kosteus: 20—90 % RH ei-tiivistyva

Lampétila: -20-60 °C (-4-140 °F)
Kosteus: 20-90 % RH ei-tiivistyvéi

Sailytysolosuhteet

lImanpaine -396-3 048 m (-1 300-10 000 jalkaa)

Kosteussuojaus IP27: Vesitiivis upotettuna 0,91 metrin (3 jalan) syvyyteen enintddn 30 minuutin ajan
Sailion tilavuus 3,0 ml tai 300 yksikkoa

Kanyylin tdyttomaara 0,1-1,0 insuliiniyksikkod
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t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot (jatkuu)

Teknisen tiedon tyyppi

Tekniset tiedot

Insuliinipitoisuus

U-100

Kayttoian ehdot

Pumpun kayttoika on neljd vuotta. Ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen, josta saat ohjeitaa pumpun turvallista
hévittdmista varten.

Halytystyyppi

Nakyva, kuuluva ja vériseva

Perusannoksen annostelutarkkuus
kaikilla virtausnopeuksilla (testattu
standardin [EC 60601-2-24 mukaisesti)

+5%

Pumppu on suunniteltu purkamaan paine automaattisesti, jos sailién sisdinen paine ja ympardivan iiman paine
poikkeavat toisistaan. Tietyissa olosuhteissa, kuten korkeuden muuttuessa asteittain 305 metriin (1 000 jalkaa)
asti, pumppu ei valttdmatta pysty purkamaan painetta vélittdmasti, ja annostelutarkkuus voi vaihdella enintdan
15 prosenttia, kunnes 3 yksikkdd on annosteltu tai korkeus muuttuu enemmén kuin 305 metrid (1 000 jalkaa).

Bolusannoksen annostelutarkkuus
kaikilla tilavuuksilla (testattu standardin
IEC 60601-2-24 mukaisesti)

+5%

Potilaan suojaaminen ilmainfuusiolta

Pumppu annostelee insuliinia ihon alle interstitiaaliseen kudokseen; se ei pistd insuliinia suoneen. Kirkas letku
auttaa ilman havaitsemisessa.

Tuotettu infuusion paine enintdén ja
tukoshalytyksen kynnys

30 PSI

Perusannoksen annostelutiheys

5 minuuttia kaikille perusannoksille

Elektronisen muistin séilyvyysaika, kun
pumpun sisdisen akun varaus on taysin
purkautunut (mukaan lukien
hélytysasetukset ja hélytyshistoria)

Yli 30 péivaé

Mittaamiseen kaytettdva infuusiosetti

Unomedical Comfort -infuusiosetti
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t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot (jatkuu)

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Normaalissa kaytdssa ja kun keskikokoinen annos on 2 yksikkod tunnissa, akun latausvarauksen voi
kohtuullisessa médrin odottaa kestavén 4—7 pdivad, riippuen CGM-toimintojen kaytdstd, tayteen ladatusta téysin
purkautuneeseen tilaan

Tyypillinen kéyttdaika, kun pumppu
toimii keskimaaraisella annoksella

Annostelutapa on sellainen, etté insuliinitila on eristetty potilaasta ja ohjelmisto seuraa pumpun tilaa
séanndllisesti. Useat ohjelmistomonitorit antavat lisdsuojaa vaarallisia olosuhteita vastaan.

Yli-infuusion vaaraa véhennetadn seuraamalla glukoosia (joko CGM-jérjestelman, VS-mittarin tai molempien
kautta), useilla varmennuksilla ja vahvistuksilla sekd monilla muilla turvahalytyksilld. Kayttdjien téytyy tarkistaa ja
vahvistaa kaikkien bolusannostelujen, perusannosten ja tilapdisten annosten tiedot ennen annostelun
aloittamista. Liséksi bolusannostelun vahvistamisen jélkeen kdyttajalld on 5 sekuntia aikaa peruuttaa annostelu
ennen kuin se aloitetaan. Valinnainen Auto-Off-hdlytys laukeaa, jos kayttdja ei ole tehnyt pumpun
kéyttoliittymassa mitédn toimintoa ennalta madritetyn ajan kuluessa.

Yli- tai ali-infuusion kasittely

Ali-infuusion vaaraa vahennetdan havainnoimalla tukoksia ja seuraamalla verensokeria sitd mukaa, kun
VS-syotteitd kirjataan. Kéayttajille annetaan kehoitteita korkean verensokerin hoitamiseen korjausboluksella.

Bolusmé&éréa tukoksen poistamisen
jalkeen Alle 3 yksikkéd Unomedical Comfort -infuusiosetillé (110 cm)
(2 yksikkod tunnissa perusannosta)

Sailioon jaanyt insuliini (kayttokelvoton) | Noin 15 yksikkoa

Aéanihdlytyksen vahimmaisvoimakkuus | 45 dBA 1 metrin pédssa

N HUOMAUTUS
Téssd taulukossa mainitut tarkkuudet koskevat kaikkia Tandem Diabetes Care, Inc. -merkkisid infuusiosettejd, mukaan lukien: AutoSoft™ 90-, AutoSoft™ XC-,
AutoSoft™ 30-, VariSoft™- ja TruSteel™ -merkkiset infuusiosetit.
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USB-latausjohto, tekniset tiedot

LUKU 33 ¢ Tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi

Tekniset tiedot

Tandemin sarjanro

004113

Pituus

2 metrid (6 jalkaa)

Tyyppi

USB-A — USB Micro-B

Virtaldhde/laturi, AC, seindkiinnike,

USB, tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Tandemin sarjanro 007866

Tulo 100-240 V AC, 50/60 Hz

Léhtojannite 5vVDC

Léhtoteho enintéén 5W

Lahtoliitin USB-tyyppi A
Tietokone, USB-liitin, tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Laht6jannite 5VDC

Lahtoliitin USB-tyyppi A

Turvallisuusstandardin noudattaminen

60601-1 tai 60950-1 tai vastaava
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Tietokonelatauksen vaatimukset A VAROITUS

Kayta AINA t:slim X2 -insuliinipumpun kanssa
toimitettua USB-kaapelia tulipalo- ja
palovammavaaran minimoimiseksi.

t:slim X2 -pumppu on suunniteltu
litettavaksi iséntatietokoneeseen akun
lataamista ja tiedonsiirtoa varten.
Isantatietokoneelta vaaditaan seuraavat
vahimmaisvaatimukset:

e USB 1.1 -portti (tai uudempi)

e Tietokone, joka on standardin
IEC 60950-1 tai vastaavan
turvastandardin mukainen

Pumpun littdminen
is&ntatietokoneeseen, joka on kiinnitetty
muuhun laitteeseen, voi johtaa aiemmin
tunnistamattomiin riskeihin potilaalle,
kayttgjalle tai kolmannelle osapuolelle.
Kayttajan tulee tunnistaa, analysoida,
arvioida ja hallita naité riskeja.

My6hemmat muutokset
isantatietokoneeseen voivat tuoda
mukanaan uusia riskejé ja vaatia
lisdanalyysié. Tallaisia muutoksia voivat
olla mm. tietokoneen méaaritysten
muuttaminen, ylimaaraisten laitteiden
litthminen tietokoneeseen, niiden
irrottaminen tietokoneesta seka
tietokoneeseen liitettyjen laitteiden
paivittdminen.
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33.3 t:slim X2 -pumpun valinnat ja asetukset

t:slim X2 -pumpun valinnat ja asetukset

Asetuksen tyyppi Asetuksen tiedot
Aika Voidaan asettaa 12 tai 24 tunnin kello (oletus on 12 tunnin kello)
Perusannoksen asetuksen vaihteluvali 0,1-15 yksikkod tunnissa

Insuliinin annosteluprofiilit (perus ja bolus) | 6

Perusannoksen segmentit 16 annosteluprofiilia kohti
Perusannoksen lisdykset 0,001 ohjelmoiduilla annoksilla, vastaa 0,1 yksikkod tunnissa tai enemmén
Tilapdinen perusannos 15 minuutista 72 tuntiin 1 minuutin tarkkuudella valilld 0-250 %

Bolus voidaan annostella hiilihydraattien (grammojen) tai insuliinin (yksikkojen) perusteella. Hiilihydraattien

Bolusasefikset vaihteluvali on 1-999 grammaa, insuliinin vaihteluvali on 0,05-25 yksikkoad

16 aikasegmenttid 24 tunnin aikana; suhde: 1 yksikkd insuliinia per x grammaa hiilihydraatteja; 1:1-1:300

Insulini-hiilinydraattisuhde (HS) (voidaan asettaa 0.1:n vélein alle 10)

VS-tavoitearvo 16 aikasegmenttid. 3,9—13,9 mmol/l 0,1 mmol/l:n lisdyksin

16 aikasegmenttid; suhde: 1 yksikkd insuliinia laskee verensokeria x mmol/l; 1:0,1-1:33,3

Korjauskerroin (0.1 mmol/n lisayksin)

Insuliinin aktiivisuuden kesto 1 aikasegmentti; 2—8 tuntia 1 minuutin lisdyksin (oletus on 5 h)

Boluksen lisdys 0,01 yli 0,05 yksikon suuruisilla maarilla

Pikaboluksen lisivkset Kun asetettu insuliiniyksikdihin: 0.5, 1, 2, 5 yksikkda (oletus on 0.5 yksikkdd). Kun asetuksena on
y hiilihydraattigrammat: 2, 5, 10, 15 grammaa (oletus on 2 g)
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t:slim X2 -pumpun valinnat ja asetukset (jatkuu)

Asetuksen tyyppi Asetuksen tiedot

Jatketun boluksen enimméisaika 8 tuntia (2 tuntia, jos Control-IQ™ -teknologia on kéytdssa)
Boluksen maksimikoko 25 yksikkoa

Automaattisen boluksen maksimikoko 6 yksikkoa

Vahén insuliinia séiliossa -ilmaisin

Tilan ilmaisin nakyy perusnaytdlld; véhén insuliinia -varoitus on kéyttdjan sdddettévissa valilld 10-40 yksikkod
(oletus on 20 yksikkoa).

Auto-Off-hélytys

Kayttoon tai pois (oletuksena pois); kayttdjan sdadettavissa (5—24 tuntia; oletus on 12 tuntia, jota voit muuttaa,
kun valintana on paalla).

Historian tallennus

Vahintdédn 90 péivan tiedot

Kieli

Riippuen kayttoalueesta. Asetuksesi voidaan valita englanti, tSekki, tanska, hollanti, suomi, ranska, saksa, italia,
norja, portugali, espanja tai ruotsi (oletus on englanti).

PIN-turvakoodi

Suojaa tahattomalta paasylta ja estdd pikaboluksen kéyton, kun paalld (oletus on pois).

Nayton lukitus

Suojaa tahattomalta vuorovaikutukselta ndyton kanssa.

Vaihto-muistutus

Kehottaa kéyttdjad vaihtamaan infuusiosetin. Asetukseksi voidaan valita 1-3 péivaa kayttdjan valitsemana
aikana (oletus on pois).

Unohtunut ateriabolus -muistutus

Antaa kéyttdjélle kehotteen, jos bolusta ei ole annosteltu siné aikana, jolle muistutus on asetettu. Kaytettavissa
4 muistutusta (oletuksena asetus on pois paalta).

VS boluksen jilkeen -muistutus

Kehottaa kéyttdjaa mittaamaan verensokerin valittuna ajanjaksona boluksen annostelun jélkeen. Asetukseksi
voidaan valita 1-3 tuntia (oletus on pois).

Korkea VS -muistutus

Kehottaa kéyttdjad mittaamaan verensokerin uudestaan korkean VS:n sy6ttdmisen jalkeen. Kayttdja valitsee
muistutukselle korkean VS-arvon ja kellonajan. (asetus on oletuksena pois padltd).

Matala VS -muistutus

Kehottaa kayttdjad mittaamaan verensokerin uudestaan matalan VS:n syttdmisen jalkeen. Kéyttédjd valitsee
muistutukselle matalan VS-arvon ja kellonajan. (asetus on oletuksena pois paaitd).

328




LUKU 33 ¢ Tekniset tiedot

33.4 t:slim X2 -pumpun suorituskykyominaisuudet

t:slim X2 -pumppu annostelee insuliinia kahdella tavalla: perusinsuliinia (jatkuvaa) ja bolusinsuliinia. Seuraavat tarkkuutta koskevat
tiedot on keratty kummastakin annostelutavasta Tandemin suorittamissa laboratoriotutkimuksissa.

Perusannoksen annostelu

Perusannoksen tarkkuuden arvioimiseksi 32 t:slim X2 -pumppua testattiin annostelemalla pieni&, keskikokoisia ja suuria
perusannoksia (0,1; 2,0 ja 15 yksikkdé tunnissa). Pumpuista 16 oli uusia ja 16 vanhoja 4 vuoden s&annéllisen kayton simuloimiseksi.
Seka vanhoista etta uusista pumpuista 8 pumppua testattiin uudella séailiolla ja 8 saili¢lla, jota oli kaytetty reaaliaikaisesti 2 vuoden
ajan. Insuliinin tilalla kaytettiin vetta. Vettd pumpattiin asteikolla merkittyyn sailiodn ja pumppaustarkkuutta arvioitin nesteen painon
avulla eri aikapisteissa.

Seuraavissa taulukoissa raportoidaan havaitusta tyypillisesté perusannoksen suorituskyvysta (mediaani) seké alhaisimmista ja
korkeimmista tuloksista, joita havaittiin pienelle, keskikokoiselle ja suurelle perusannokselle kaikkien testattujen pumppuijen osalta.
Keskikokoisten ja suurten perusannosten osalta tarkkuudesta on raportoitu perusannoksen annostelun alkamishetkesta ilman
lammittelyjaksoa. Minimiperusannoksen osalta tarkkuudesta on raportoitu 1 tunnin l[ammittelyjakson jélkeen. Taulukoissa naytetédan
jokaisen ajanjakson osalta pyydetyn insuliinin maara ensimmaisella rivilla ja annosteltu maara asteikon mittaamana toisella rivilla.

Pienen perusannoksen annostelukyky (0,1 yks./h)

Perusannoksen kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(asetuksella 0,1 yks./h annosteltujen yksikkdjen méara) (0,1 yksikk6d) (0,6 yksikk6d) (1,2 yksikk6d)
Annosteltu maara 0,12 yksikkoad 0,67 yksikkoa 1,24 yksikkoa
[minimi, maksimi] (0,09, 0,16] [0,56, 0,76] [1,04,1,48]
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Keskikokoisen perusannoksen annostelukyky (2,0 yks./h)

Perusannoksen kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(asetuksella 2 yks./h annosteltujen yksikkdjen méara) (2 yksikkoa) (12 yksikkod) (24 yksikkod)
Annosteltu miara 2,1 yksikkoa 12,4 yksikkoa 24,3 yksikkod
[minimi, maksimi] 2,1,22] [12,0,12,8] [22,0, 24,9]

Suuren perusannoksen annostelukyky (15 yks./h)

Perusannoksen kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(asetuksella 15 yks./h annosteltujen yksikkdjen maara) (15 yksikkoa) (90 yksikkoa) (180 yksikkoa)
Annosteltu maara 15,4 yksikkoa 90,4 yksikkoa 181 yksikkoa
[minimi, maksimi] [14,7,15,7] (86,6, 93,0] [175,0,187,0]

Boluksen annostelu

Bolusannoksen tarkkuuden arvioimiseksi 32 t:slim X2 -pumppua testattiin annostelemalla perékkain pienid, keskikokoisia ja suuria
bolusannoksia (0,05; 2,5 ja 25 yksikkdd). Pumpuista 16 oli uusia ja 16 vanhoja 4 vuoden saannéllisen kaytén simuloimiseksi. Seka
vanhoista etta uusista pumpuista 8 pumppua testattiin uudella séilidlla ja 8 sailiclla, jota oli kaytetty reaaliaikaisesti 2 vuoden ajan.
Tassa testissa insuliinin tilalla kdytettiin vetta. Vetta pumpattiin asteikolla merkittyyn séiliédn ja pumppaustarkkuutta arvioitiin nesteen
painon avulla eri aikapisteissa.

Annosteltuja bolusmaaria verrattiin pyydetyn bolusmaaran annosteluun minimibolusmaéarien, keskikokoisten bolusmaéarien ja
maksimibolusmaarien osalta. Seuraavissa taulukoissa esitetdan havaitut keskikokoiset ja minimi- ja maksimiboluskoot sekéa niiden
bolusten maara, joiden havaittiin olevan kullekin bolusméaaralle maéaritellylla tavoitealueella.
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Yhteenveto boluksen annostelukyvysta (n = 32 pumppua)

Yksittdisen boluksen suorituskyky tarkkuuden Tavoiteboluksen }g’;ﬁggﬁrﬂ)ﬁn Minimiboluksen | Maksimiboluksen
osalta koko [yksikkod] [yksikkoa] koko [yksikkod] koko [yksikkod]
Minimiboluksen annostelukyky

(n = 800 bolusta) 0,050 0,050 0,000 0,114
Keskikokoisen boluksen annostelukyky

(n = 800 bolusta) 2,50 2,46 0,00 2,70
Maksimiboluksen annostelukyky

(n = 256 bolusta) 25,00 25,03 22,43 25,91

Pienen boluksen annostelukyky (0,05 yks.) (n = 800 bolusta)

Annosteltuja insuliiniyksikkoja 0,05 yksikon boluspyynnon jélkeen

<00195 0,0125- | 0,0375— 0,045— 0,0475- 0,0525— 0,055— 0,0625— 0,0875- ~0.125
(<é5 %) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (>250 %)
(25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95105 %) | (105-110 %) | (110-125 %) | (125—175 %) | (175-250 %)
Bolusten
maara ja 21/800 79/800 63/800 34/800 272/800 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
prosenttiosuus | (2,6 %) 9,9 %) (7,9 %) (4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) (0,0 %)

tavoitealueella
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Keskikokoisen boluksen annostelukyky (2,5 yks.) (n = 800 bolusta)

Annosteltuja insuliiniyksikkdja 2,5 yksikon boluspyynnon jédlkeen
<0.625 0,625— 1,875— 2,25— 2,375— 2,625— 2,75~ 3,125— 4,375— 56.25
(<2’5 %) 1,875 2,25 2,375 2,625 2,75 (105- 3,125 4,375 6,25 (175— (>25’0 %)
° (25-75 %) | (7590 %) | (90-95 %) | (95-105 %) 110 %) (110-125 %) | (125-175 %) 250 %) °
Bolusten
méaara ja 9/800 14/800 11/800 8/800 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
prosenttiosuus | (1,1%) | (1,8 %) 4% | (1,0% | (94,1%) (0,6 %) (0,0 %) (0,0 %) 0,0% | (0,0%)
tavoitealueella
Suuren boluksen annostelukyky (25 yks.) (n = 256 bolusta)
Annosteltuja insuliiniyksikkoja 25 yksikon boluspyynndn jalkeen
<6.5 6,25— 18,75— 22,5~ 23,75~ 26,25— 27,5— 31,25— 43,75— S625
(<2é %) 18,75 22,5 23,75 26,25 27,5 (105—- | 31,25 (110 | 43,75 (125— | 62,5 (175— (>250‘ %)
| (2575 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) 110 %) 125 %) 175 %) 250 %) °
Bolusten
méaré ja 0/256 0/256 1/256 3/256 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
prosenttiosuus | (0,0%) | (0,0 %) 04% | (1,2% | (984 %) 0,0 %) 0,0 %) (0,0 %) 0,0 %) 0,0 %)
tavoitealueella
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Ominaisuus

Arvo

25 yksikon boluksen annostelunopeus

Tyypillisesti 2,97 yksikkdd minuutissa

2,5 yksikon boluksen annostelunopeus

Tyypillisesti 1,43 yksikkdd minuutissa

20 yksikon esitaytto

Tyypillisesti 9,88 yksikkda minuutissa

Boluksen kesto

Ominaisuus

Arvo

25 yksikon boluksen kesto

Tyypillisesti 8 minuuttia 26 sekuntia

2,5 yksikdn boluksen kesto

1 minuutti 45 sekuntia tyypillisesti

Aika tukos-hélytykseen*

Kéyttdannos Tyypillisesti Enintéén
Bolus (3 yksikkod tai enemman) 1 minuutti 2 sekuntia 3 minuuttia
Perus (2 yksikkod tunnissa) 1 tunti 4 minuuttia 2 tuntia
Perus (0,1 yksikkod tunnissa) 19 tuntia 43 minuuttia 36 tuntia

*Aika tukos-hélytykseen perustuu annostelemattomaan insuliinin mééréén. Tukoksen iimetessé alle 3 yksikon bolukset eivét vélttdmétta laukaise tukos-hélytysté, jos
perusinsuliinia ei annostella. Boluksen mééra véhentad aikaa tukos-hélytykseen rijppuen perusannoksesta.
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33.5 Sidhkdmagneettinen
yhteensopivuus

Taman osan sisaltamat tiedot koskevat
erityisesti pumppua ja CGM:84. Nama
tiedot antavat kohtuullista varmuutta
normaalista toiminnasta, mutta eivat
takaa sita kaikissa olosuhteissa. Jos
pumppua on kaytettava muiden
sahkolaitteiden valittémassa
laheisyydessé, pumppua ja CGM:aa
tulee tarkkailla téllaisessa ymparistdssa
niiden normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Erityisiin varotoimiin
sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden
osalta on ryhdyttava laéketieteellisia
sahkolaitteita kaytettdessa. Pumppua ja
CGM:a4 tulee kayttaa tassa annettujen
sdhkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevien tietojen mukaisesti.

A VAROITUS

Muiden kuin tdmén laitteen valmistajan
ilmoittamien tai toimittamien lisdvarusteiden,
johtojen, sovittimien ja latureiden kaytto voi
aiheuttaa ylimaardisia sahkomagneettisia
padstoja tai heikentdd tdman laitteen
séhkomagneettista héiridnsietoa ja titen johtaa
laitteen vadranlaiseen toimintaan.
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A VAROITUS

Kayta AINA t:slim X2 -insuliinipumpun kanssa
toimitettua USB-kaapelia tulipalo- ja
palovammavaaran minimoimiseksi.

Standardin IEC 60601-1 vaatimusten
testauksessa pumpun olennainen
suorituskyky maéritettiin seuraavasti:

e Pumppu ei yliannostele kliinisesti
merkittavaa insulinimaaraa.

e Pumppu ei aliannostele Kliinisesti
merkittavaa insulinimaaraa
iimoittamatta siité kayttajalle.

e Pumppu ei annostele Kliinisesti
merkittavaa insulinimaaraa
tukoksen poistamisen jalkeen.

e  Pumppu ei keskeytd CGM-tietojen

raportointia iimoittamatta siita
kayttajalle.

Tama osa siséltaa seuraavat
tietotaulukot:

e Sahkdmagneettiset paastot
e Sahkdmagneettinen hairiénsieto

e |angaton teknologia

33.6 Langaton rinnakkaistoiminta

ja tietoturva

Pumppu ja CGM on suunniteltu
toimimaan turvallisesti ja tehokkaasti
sellaisten langattomien laitteiden
laheisyydessa, joita tyypillisesti on
paivittaisten aktiviteettien
tapahtumapaikoilla kotona, tydpaikoilla,
kaupoissa ja vapaa-ajanviettopaikoissa.

A VAROITUS

Kannettavat RF-viestintélaitteet (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) tulee sijoittaa vahintadn 30,5 cm:n
(12 tuuman) etaisyydelle kaikista t:slim X2
-pumpun osista, mukaan lukien toimittajan
ilmoittamat johdot. Muuten tdmén laitteen
suorituskyky voi heikentya.

Pumppu ja CGM on suunniteltu
lahettdm&an ja vastaanottamaan
Bluetooth-teknologian langatonta
viestintda. Viestintayhteys voidaan
muodostaa vasta, kun pumppuun on
syGtetty asianmukaiset tunnistetiedot.
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Pumppu ja CGM seka niiden osat on
suunniteltu siten, etta niiden
tietoturvallisuus ja niihin liittyva
potilassuhteen luottamuksellisuus on
taattu. Tahan kaytetaan useita
kyberturvallisuuskeinoja, mukaan lukien
laitteen todentaminen, viestien salaus ja
viestien todentaminen.
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33.7 Sahkomagneettiset paastot

Pumppu ja CGM on suunniteltu kaytettéavaksi alla maaritellyssé séhkdmagneettisessa ymparistdssa. Varmista aina, ettd pumppua ja
CGM:aa kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhk&émagneettiset paastot

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus Sahkdmagneettinen ymparisto — ohjeet

Pumppu kéyttad radiotaajuusenergiaa ainoastaan
sisdisiin toimintoihin. Tasta syysta sen
Radiotaajuuspéastot, CISPR 11 Ryhma 1 radiotaajuussateily on hyvin alhaista eika
todenndkdisesti aiheuta hairigita [ahettyvilld oleviin
séhkolaitteisiin.

Radiotaajuuspééstot, CISPR 11 LLuokka B

Pumppu soveltuu kéytettdvaksi kaikissa laitoksissa,
Harmoniset paastot, IEC 61000-3-2 Ei sovellu kuten asuinrakennuksissa ja sellaisissa laitoksissa,
jotka ovat suorassa yhteydessa pienjanniteverkkoon,
joista asuinrakennukset saavat virtaa.

Jéannitteenvaihtelut/valkyntdpaéstot,

IEC 61000-3-3 Ei sovellu
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33.8 Sahkomagneettinen hiiridnsieto

Pumppu ja CGM on suunniteltu terveydenhuoltoon kotikéytdssé ja sen sdhkdmagneettisessa ymparistossa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkdémagneettinen hairiénsieto

Héirionsietotesti IEC 60601 -testitaso Yhdenmukaisuustaso
Sahkostaattinen purkaus + 8 kV kontakti + 8 KV kontakti
IEC 61000-4-2 +15kVilma +15kV ilma

Sahkdinen nopea transientti/purske
IEC 61000-4-4

+ 2 kV virransyottojohdoille
+ 1 KV tulo-/ laht6johdoille (100 kHz:n toistotaajuus)

+ 2 KV virransyottéjohdoille
+ 1 KV tulo-/ I&htjohdoille (100 kHz:n toistotaajuus)

Syoksyaalto IEC 61000-4-5

+ 1 KV differentiaalitila
+ 2 KV yleinen tila

+ 1 kV differentiaalitila
+ 2 kV yleinen tila

Johtunut radiotaajuus IEC 61000-4-6

3Vrms 150 kHz — 80 MHz

10 Vrms

Sateileva radiotaajuus IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz

10V/m
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — s&hkdmagneettinen hairidnsieto (jatkuu)

Héirionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Laheisyyskentat langattomista
l&hettimistd

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz Pulssimodulaatio
450 MHz: 28 V/m @ Taajuusmodulaatio 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz Pulssimodulaatio

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

2 450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz Pulssimodulaatio
450 MHz: 28 //m @ Taajuusmodulaatio 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz Pulssimodulaatio

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

2 450 MHz: 28 //m @ 217 Hz Pulssimodulaatio
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

Jannitelaskut, lyhyet hairiét ja
jannitteen muutokset verkkovirran
tulojohdoissa IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % lasku Ur:ssa) 25 jakson ajan

0% Ur (100 % lasku Ur:ssa) 1 jakson ajan O asteessa
0% Ur (100 % lasku Ur:ssa) 0,5 jakson ajan 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 ja 315 asteessa

0% Ur (100 % lasku Ur:ssa) 250 jakson ajan

70 % UR (30 % lasku Ur:ssa) 25 jakson ajan

0 % Ur (100 % lasku Ur:ssa) 1 jakson ajan O asteessa
0 % Ur (100 % lasku Ur:ssa) 0,5 jakson ajan 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 ja 315 asteessa

0 % Ur (100 % lasku Ur:ssa) 250 jakson ajan

Virtataajuuden (50/60 Hz)
magneettikenttd IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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Pumpun ja CGM:n langattoman
33.9 Langattoman palvelun laatu toiminnan vahimmaislaatu varmistaa,

ettd CGM:n arvoista 90 prosenttia

Pumpun ja CGM:n vélisen langattoman valitetd8n onnistuneesti pumpun
palvelun laatu on méaéaritetty pumpun nayttéon, kun CGM ja pumppu ovat
vastaanottamien CGM-arvojen eninta&n 6 metrin (20 jalan) etéisyydella
prosenttiosuutena. Erddssa olennaisen toisistaan, ja korkeintaan 12
suorituskyvyn vaatimuksista todetaan, perékkaistéd arvoa (1 tunti) saa jaada
ettd pumppu ei keskeyta tietojen valin.
raportointia CGM-lahettimesta
kayttajalle siitd iimoittamatta. Parantaakseen palvelun laatua, kun
muita 2,4 GHz:n taajuuskaistalla
Pumppu imoittaa kayttgjalle useilla toimivia laitteita on l&histolld, t:slim X2
tavoilla véliin janeesté arvosta tai kun -insuliinipumppu kayttaa
CGM ja pumppu ovat kantaman sisaénrakennettua langattoman
ulkopuolella toisistaan. Se ilmoittaa Bluetooth-teknologian tarjoamaa
ensimmaisen kerran, kun rinnakkaistoimintaominaisuutta.

CGM-trendikaaviosta puuttuu piste,
mik& tapahtuu viiden minuutin sisélla
edellisesté lukemasta. Toinen ilmoitus
tulee 10 minuutin kuluttua, kun
Kantaman ulkopuolella -kuvake nakyy
CGM-perusnaytéssad. Kolmas on
kayttdjan asettama varoitus, joka
iimoittaa kayttajalle, kun lahetin ja
pumppu ovat kantaman ulkopuolella
toisistaan. Taman varoituksen
asettaminen on maéritelty osiossa
Osa 21.6 Kantaman ulkopuolella
-varoituksen asettaminen. I
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33.10 Langaton teknologia

Pumppu ja CGM kéayttavat langatonta teknologiaa seuraavien ominaisuuksien mukaisesti:

Langattoman teknologian tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Langaton teknologia Bluetooth Low Energy (BLE) -versio 5.0
Tx-/Rx-taajuusalue 2 360-2 500 GHz

Kaistanleveys (per kanava) 2 MHz

Séteilty laht6teho (enintdén) +8 dBm

Modulointi Gauss-vaihtotaajuusmodulaatio
Tiedonsiirto 2 Mbps

Tiedonsiirron etéisyys (enintddn) 6 metrid (20 jalkaa)




33.11 FCC:n lausunto héirioista

Taman kayttboppaan tarkoittama laite
on sertifioitu FCC:n tunnuksella:
2AA9B04.

Tama laite on FCC-mé&araysten osan
15 mukainen.

Kéaytto on sallittu seuraavalla kahdella
ehdolla:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia
hairioita, ja

2. Taméan laitteen on hyvaksyttava
kaikki vastaanotetut hairidt, mukaan
lukien hairidt, jotka voivat aiheuttaa
epétoivottua toimintaa.

33.12 Takuutiedot

Katso oman alueesi pumpun
takuutiedot osoitteesta
tandemdiabetes.com/warranty.

Katso tiedot koskien tuotteiden
palautusmenettelyja omalla
alueellasi osoitteesta
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 t:slim X2 -insuliinipumpun

tapahtumatiedot (musta
laatikko)

Pumppu seuraa ja kirjaa t:slim X2
-pumpun tapahtumatietoja.

Paikallinen asiakastuki voi kayttaa
pumpun tallennettuja tietoja
vianmaéritystarkoituksiin, jos pumppu
lahettéda ne tiedonhallintasovellukseen,
joka tukee t:slim X2 -pumppua, tai jos
pumppu palautetaan. Myds muut, joilla
on laillinen oikeus tai jotka voivat saada
suostumuksesi saada tietoonsa téllaista
tietoa, voivat paasta lukemaan ja
kayttamaan naita tietoja.
Tietosuojailmoitus on luettavissa
osoitteessa
tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

33.13 Tuotteiden 33.15 Tuoteluettelo
palautusmenettelyt

Taydellisen tuoteluettelon saat ottamalla
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Insuliinin annostelu
e t:slim X2 -insulinipumppu ja
Control-IQ-teknologia

e t:case (pumpun kansi ja kiinnike)
e t:slim X2 -kayttbopas

e USB-johto

e USB-laturi ja virtaliittimet

e sdilién poistovéline

Kulutustarvikkeet
e t:slim X2 -séilid (t:lock-liitin)

e infuusiosetti (kaikki t:lock-liittimill&)

Infuusiosetteja on saatavilla
erilaisina: eri kanyylikokoja, letkun
pituuksia, asetuskulmia ja seka
asettimen kanssa etta ilman.
Joissakin infuusioseteissa on
pehmea kanyyli ja joissakin
terasneula.
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LUKU 33 e Tekniset tiedot

Kysy paikallisesta asiakastuesta
saatavilla olevat koot ja pituudet
seuraaviin t:lock-liittimilla
varustettuihin infuusiosetteihin:

e AutoSoft 90 -infuusiosetti

AutoSoft 30 -infuusiosetti

AutoSoft XC -infuusiosetti

VariSoft-infuusiosetti

TruSteel-infuusiosetti

Valinnaiset lisdvarusteet/vaihto-osat

e t:case-pumppukotelo (musta,
sininen, vaaleanpunainen, violetti,
turkoosi, oliivinvihred)

e t:holster

e t:slim-USB-latausjohto

e t:slim-USB-laturi

e virtaliitin t:slim USB-laturiin
e s3ilién poistovaline

e t:slim-nayténsuojakalvo

e USB-portin kuminen suojakansi
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LUKU 33 ¢ Tekniset tiedot

Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Yhden tai useamman patentin suojaama. Katso patenttiluettelo
osoitteesta tandemdiabetes.com/legal/patents.

Tandem Diabetes Care, Tandem Diabetes Care -logo, t:slim
X2, t:lock, AutoSoft, TruSteel, VariSoft ja Control-IQ ovat
Tandem Diabetes Care, Inc:n rekisterdityja tavaramerkkejé tai
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Dexcom,
Dexcom G6, Dexcom G7, G6 ja G7 ja kaikki niihin liittyvat logot
ja mallit ovat Dexcom, Inc:n rekisterdityja tavaramerkkeja tai
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Sana
Bluetooth ja vastaavat logot ovat rekisterdityja tavaramerkkeja,
joka omistaa Bluetooth SIG Inc., ja yhtidlla Tandem Diabetes
Care, Inc. on lisenssi niiden kayttdéon.
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