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LUKU 1 ¢ Johdanto

1.1 Tamin oppaan kaytannot

Alla on lueteltu tassa kayttdoppaassa kaytettyja kaytantsja (kuten termejd, kuvakkeita, tekstimuotoiluja ja muita kaytanteitd) ja niiden
selitykset.

Muotoilukdytéannoét

Kaytanto Selitys

Lihavoitu teksti | Teksti, joka on lauseessa tai vaiheessa tummennettuna, ilmaisee néyttokuvakkeen tai fyysisen painikkeen nimea.

Kursivoitu teksti | Teksti, joka on kursivoitu, iimaisee néyton tai valikon nimen pumpun néytolla.

ll:l:&z:mdut Numeroidut kohdat antavat ohjeet vaihe vaiheelta tietyn tehtavén suorittamiseen.

Sininen teksti Siséltad viitteen erilliseen kdyttéoppaan kohtaan tai verkkosivun linkkiin.

Termien méaéaritelmat

Termi Maaritelméa

Kosketusndyttd | Pumpun lasinen etundyttd, jossa nakyvét kaikki ohjelmointi-, kiyttd- sekd halytys- ja varoitustiedot.

Napauta Kosketa néyttod sormellasi nopeasti ja kevyesti.

Paina Paina fyysista painiketta sormellasi (Nayttd 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 Kosketusnéytolld luettelo valintoja, joilla voit suorittaa erityisia toimintoja.

Kuvake Kosketusnaytolla kuva, joka iimaisee valintaa tai tietoa, tai symboli pumpun takana tai sen pakkauksessa.
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Symbolien maéritelméat

Symboli | Maaritelméa

- lImaisee tarkedn huomautuksen liittyen jarjestelmén kayttdon tai toimintoon. I

lImaisee turvallisuusvarotoimia, jotka voivat huomiotta jatettyind johtaa lievaén tai kohtalaiseen vammaan.

A lImaisee tarkedd turvallisuustietoa, joka voi huomiotta jatettyné johtaa vakavaan vammaan tai kuolemaan.

\/ lImaisee, ettéd pumppu tai Tandem t:slim™ -mobiilisovellus 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. Joillain naista symboleista ei valttamatta ole merkitysta alueellasi, ja ne on
lueteltu vain tiedotustarkoituksessa.

t:slim X2 -insuliinipumpun symbolien selitykset

Symboli | Maéritelmé Symboli | Madritelma
, N Tyypin BF sovellettu osa (potilaseristys, ei
A Huomio defibrillaattorisuojausta)
@ Katso kayttdopas/vinkonen [:[ﬂ Katso kéyttohjeet tai sdhkdiset kéyttdohjeet
B(omy Myynti vain [a4kérille tai 148karin madrdyksesté (Yhdysvallat) ((())) lonisoimaton séahkdémagneettinen séteily

Sarjanumero

Tuotenumero
[#]

Mallinumero Valmistajan numero

La&kinnallinen laite

Erdkoodi

P27 Suojausmerkinté (IP-luokitus)

magneettikuvauslaitteista (MRI)

Yhteensopiva vain U-100-insuliinin kanssa Vaatimustenmukaisuusmerkki

[N ]
[wn |
@ Magneettikuvausvaarallinen (MR): pida etaalla
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t:slim X2 -insuliinipumpun symbolien selitykset (Jatkuu)

vaatimustenmukaisuusmerkinta

Tasavirtajannite (DC)

Symboli | Maaritelméa Symboli | Maéaritelma
Euroopan yhteison valtuutettu edustaja Sveitsin valtuutettu edustaja
M Valmistaja Vastuuhenkilé Yhdistyneessa kuningaskunnassa
Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden
&l Valmistuspéivimaara gigoax | arvioinnista (UKCA) ilmoittava

Radiofrekvenssin vaatimustenmukaisuus Uuden-Seelannin
médrdysten kanssa

Erillinen kerdys sahko- ja elektroniikkalaiteromulle

c E XXXX

CE-merkinta

Ensisijaisesti sisdkayttoon suunniteltu sahkolaite

Maahantuoja

USB-verkkovirtasovitin

|EC-luokan Il laite

Séilion poistovaline Kosteusalue
USB-johto L&mpdtila-alue
Kéyttopas Pidettdva kuivana

D@ @ @|[xn

Pumpun kotelo

&) ) ~® [0 &

Pistorasiasovitin
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1.3 Jirjestelmin kuvaus

t:slim X2™ -insulinipumppu
Control-IQ+™-teknologialla, johon
viitataan jaliempéana 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) séiliosta. t:slim X2
-pumppua tulee kayttaa yhdessa
yhteensopivan infuusiosetin kanssa.

Control-IQ+-teknologialla varustettua
t:slim X2 -pumppua voidaan kayttaa
yhdessa yhteensopivan jatkuvan
glukoosinseurannan (CGM) sensorin
kanssa.

Dexcom G6 CGM, Dexcom G7 CGM ja
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus CGM
ovat kaikki 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 G6-1 dhettimesté ja
Dexcom G6 -sensorista voidaan
kayttda nimitysta "yhteensopiva CGM”.
Dexcom G7- ja Abbott FreeStyle Libre 3
Plus -sensorissa on kummassakin
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sisédanrakennettu lahetin. Naita
kutsutaan myds "yhteensopiviksi
CGM-laitteiksi”.

Pumpun kanssa voi kayttaa myos
Tandem t:slim™ -mobiilisovellusta
pumpun tietojen tarkastelemiseen ja
pumpun rajalliseen hallintaan
alypuhelimen avulla. Tama toiminto on
rajoitettu yhteensopiviin &lypuhelimien
kayttdjarjestelmiin ja pumpun
ohjelmistoversioihin. Tandem t:slim
-mobiilisovellus ei ehk& ole viela
kaytettavissa alueellasi.

t:slim X2 -insulinipumpusta,

Tandem t:slim -mobiiilisovelluksesta ja
yhteensopivasta CGM:sta voidaan
kayttda nimitysté “jarjestelma”.
CGM-sensori ja tietyt komponentit tai
lisdvarusteet eivat ehka ole viela
saatavilla alueellasi. Ota aina yhteytta
terveydenhuollon tarjoajaan ja
paikalliseen jakelijaan, jos sinulla on
kysyttévaa tai jos haluat tarkistaa
saatavuuden alueellasi.

Pumppu annostelee insuliinia kahdella
tavalla: perusinsuliinin annostelu
(jatkuva) ja bolusinsuliinin annostelu.
Kertakayttdinen séilio taytetdan
enintédan 300 yksikolla U-100-insuliinia

ja litetd&n pumppuun. Sailié vaihdetaan
48-72 tunnin vélein.

Insuliinin automaattinen
Control-IQ+-annosteluominaisuus on
tislim X2 -pumppuohjelmistoon
upotettu algoritmi. Taman toiminnon
ansiosta t:slim X2 -pumppu voi séataa
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
padhan. Katso lisatietoja
Control-IQ+-teknologian aktivoinnista
kohdasta Luku 30 Johdanto
Control-IQ+-teknologiaan.

Pumppua voidaan kayttda perus- ja
bolusinsuliinin annosteluun joko CGM:n
kanssa tai ilman sitd. Jos CGM:aa ei
kayteta, sensorin glukoosiarvoja ei
lahetetd pumpun nayttdon, etké voi
kayttad Control-IQ+-teknologiaa.

Sensori on kertakayttoinen laite, joka
asetetaan ihon alle seuraamaan
glukoositasoja jatkuvasti. Dexcom G6
CGM ja Dexcom G7 CGM l&hettavat
kumpikin lukemat pumppuun
langattomasti 5 minuutin véalein.



Abbott FreeStyle Libre 3 Plus -sensori
lahettad lukemat pumppuun minuutin
valein. Pumppu nayttad sensorin
glukoosiarvot ja trendikaavion sek&
muutosnuolten suunnan ja nopeuden.

Sensori mittaa glukoosia
soluvélinesteesté — ei veresta, eivatka
sensorin arvot vastaa taysin

verensokerimittarin (VS-mittarin) lukemia.

Jos Tandem t:slim -mobiilisovellus on
kaytettavissa alueellasi, voit sen avulla
yhdistaa alypuhelimen pumppuun
langattomalla Bluetooth®-teknologialla
nayttéaksesi pumpun tietoja ja
huomautuksia seké suorittaaksesi
joitain pumpun toimintoja
alypuhelimessa. Tandem t:slim
-mobiilisovellus voi lahettdd pumppu- ja
hoitotietoja pumpusta pilveen niin
kauan, kun alypuhelimesi on
yhteydessé internetiin. Lataa Tandem
t:slim -mobiilisovellus Google Play ™- tai
App Store® -kaupasta ja katso
asennusohjeet osoitteesta
tandemdiabetes.com/support-center.

N HUOMAUTUS

N&et ajantasaisen luettelon tuetuista
alypuhelimista osoitteesta
tandemdiabetes.com/compatibility tai

napauttamalla Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen Asetukset-nayton
Ohje-painiketta ja sitten
Sovellusopas-painiketta.

1.4 Tietoa tasta kdyttdoppaasta

Tama kayttdopas sisaltaa tarkeita
tietoja pumpun kayttdon liittyen.
Kayttdopas siséltaa vaiheittaisia ohjeita
pumpun ohjelmointiin, hallintaan ja
huoltoon liittyen. Se sisaltda myds
tarkeita varoituksia ja huomioita koskien
oikeaa toimintaa ja teknisia tietoja
turvallisuutesi varmistamiseksi.

Kayttdopas on jaettu osiin. Osa

1 siséltéda ennen pumpun kayttda
tarvittavia tarkeita tietoja. Osa 2 siséltaa
t:slim X2 -pumpun kayttéohjeita seka
ohjeita Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen kayttamisesta
pumpun kanssa. Osa 3 sisaltdd ohjeita
CGM:n kayttdmisesta pumppusi
kanssa. Osa 4 sisdltaa ohjeita
Control-IQ+-teknologian kayttamisesta
pumpussasi. Osa 5 siséltaa tietoja
pumpun teknisisté tiedoista.

Taman kayttboppaan siséltdmissa
pumpun ja Tandem t:slim

LUKU 1 ¢ Johdanto

-mobiilisovelluksen naytdissa esitetaan,
kuinka toimintoja kaytetaan, mutta ne

ovat vain esimerkkeja. Niita ei tule pitéa
suosituksina omiin yksiléllisiin tarpeisiisi.

Lisatietoa tuotteista saat paikalliselta
asiakastuelta.

1.5 Kayttdaiheet

tislim X2 -insulinipumppu on tarkoitettu
ihonalaiseen insuliinin annosteluun seka
asetettuina ettéd muuttuvina maérina
diabetes mellituksen hoitoon henkildilla,
jotka tarvitsevat insuliinia. Pumppu
pystyy kommunikoimaan luotettavastija
turvallisesti yhteensopivien, digitaalisesti
yhdistettyjen laitteiden kanssa.

Control-IQ+-teknologia on tarkoitettu
kaytettavaksi yhteensopivan jatkuvan
glukoosinseurannan (CGM) ja t:slim X2
-insuliinipumpun kanssa perusinsuliinin
annostelun automaattista lisaamista,
vahentamista ja pysayttédmista varten
CGM-arvojen ja ennakoitujen
glukoosiarvojen perusteella. Se voi
myds annostella korjausboluksia, jos
glukoosiarvon ennakoidaan ylittdvan
ennalta maaritellyn rajan.
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Pumppu on tarkoitettu kaytettavaksi
tyypin 1 diabetes mellituksen hoitoon
vahintaan 2-vuotiaille henkilsille, jotka
tarvitsevat vahintaan 5 yksikén
paivittisen insuliiniannoksen ja jotka
painavat vahintaan 9 kilogrammaa, ja
tyypin 2 diabetes mellituksen hoitoon
vahintdan 18-vuotiaille henkildille.

Pumppu on tarkoitettu kayttdon
raskauden aikana, kun siihen liittyy
tyypin 1 diabetes mellitus, jos yhdistetty
CGM-jarjestelma soveltuu kayttéon
raskauden aikana.

Pumppu on tarkoitettu yhden potilaan
kayttoon.

Tandem t:slim -mobiilisovellus on
yhdistettynd ohjelmistolaitteena
kéytettavaksi tarkoitettu lisdvaruste,
joka pystyy luotettavasti ja turvallisesti
siirtdmaan tietoja yhteensopivien
insuliinipumppujen kanssa. Tahan
sisdltyy pumpputietojen ndyttdminen ja
insuliinin annostelukomentojen
lahettdminen kayttdjan yhdistettyyn ja
yhteensopivaan t:slim X2
-insuliinipumppuun.
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1.6 Yhteensopivat insuliinit

t:slim X2 -insulinipumppu ja
Control-IQ+-teknologia on suunniteltu
kaytettavaksi sellaisten nopeasti
vaikuttavien insulinianalogien kanssa,
jotka on testattu ja todettu turvallisiksi
kayttdd pumpussa:

¢ NovolLog/NovoRapid U-100
-insuliini

* Humalog U-100 -insuliini

e Lyumjev U-100 -insuliini (vain
Euroopan unioni, Israel, Norja,
Sveitsi ja Yhdistynyt kuningaskunta)

¢ Admelog/Insulin lispro Sanofi U-100
-insuliini (vain Euroopan unioni,
Norja ja Yhdistynyt kuningaskunta).

e Trurapi/Insulin aspart Sanofi U-100
-insuliini (vain Euroopan unioni ja
Yhdistynyt kuningaskunta)

Novol.og/NovoRapid ja Trurapi/Insulin
aspart Sanofi ovat yhteensopivia
jarjestelman kanssa enintdan 72 tunnin
(8 paivan) ajan. Humalog,
Admelog/Insulin lispro Sancfi ja
Lyumijev ovat yhteensopivia

kaytettavaksi jarjestelman kanssa
enintdan 48 tuntia (2 paivaa).

Jos sinulla on kysyttavaa muiden
insuliinien kayttamisestd, ota yhteytta
terveydenhuollon henkildkuntaan. Kysy
aina terveydenhuollon henkildkunnan
neuvoa ja tutustu insuliinin
tuotemerkintdihin ennen kayttoa.

1.7 Yhteensopivat CGM-laitteet

Yhteensopiva CGM-laite on mm.
seuraava:

e Dexcom G6 CGM

e Dexcom G7 CGM, Dexcom G7
15 paivan CGM (kutsutaan yleensa
nimella Dexcom G7 CGM)

e Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-Sensori

CGM-sensori ja tietyt komponentit
tai lisvarusteet eivat ehka ole viela
saatavilla alueellasi. Ota aina yhteytta
terveydenhuollon tarjoajaan ja
paikalliseen jakelijaan, jos sinulla on
kysyttavaa tai jos haluat tarkistaa
saatavuuden alueellasi.



Lisatietoja Dexcom CGM

-tuotteen teknisista tiedoista ja
suorituskykyominaisuuksista [6ytyy
valmistajan verkkosivuilta tuotteen
ohjeista.

Kaikki CGM-komponentit myyvét ja
toimittavat erikseen niiden valmistajat
tai niiden paikalliset jakelijat.

N HUOMAUTUS

Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
CGM-lukemat saadaan insuliinipumpun
yhteyden kautta. Mikdan CGM-
alypuhelinsovellus ei ole suoraan yhteydessa
Tandem t:slim -mobiilisovellukseen. Katso
Osa 20.2: Laitteen yhteyksien yleiskuvaus.

N HUOMAUTUS

Pumppusi Mobiiliyhteys-asetus ei liity
CGM-laitteesi ja pumppusi véliseen
Bluetooth-yhteyteen. Lue lisétietoja
CGM-laitteen yhdistdmisestd pumppuusi
kohdasta Osa 21.1: Tietoja Bluetooth-
teknologiasta. Lue lisdtietoja pumppusi
yhdistdmisesta Tandem t:slim
-mobiilisovellukseen kohdasta Osa 4.3:
Yhdistdminen &lypuhelimeen.

N HUOMAUTUS

CGM-jdrjestelmien tuoteohjeet siséltavat
tarkeitd tietoja siitd, miten CGM-tietoja (mukaan
lukien sensorin glukoosilukemat, trendikéyra,
trendinuoli, halytys/iimoitukset) kdytetdén
hoitopdatosten tekemiseen. Varmista, etté olet
lukenut ndma tiedot ja keskustellut niista
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa, joka voi
opastaa sinua kayttdmaan CGM-tietojasi oikein
hoitop&atoksia tehdessasi.

1.8 Tarkeaa kiyttajatietoa

Lue kaikki taman kayttboppaan ohjeet
ennen pumpun kayttoa.

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

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

Huolimatta siitd, kaytatkd Dexcom
CGM -jarjestelmad, on erittain tarked3,
etta luet kaikki tdhan kayttdoppaaseen
sisaltyvat ohjeet.

LUKU 1 ¢ Johdanto

Kiinnita erityistd huomiota tdméan
kayttdoppaan varoituksiin ja
varotoimiin. Varoitukset ja varotoimet
on merkitty symbolilla A tai

Jos sinulla on yha kysyttavaa luettuasi
tdman kayttboppaan, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

IImoita kaikista Tandem Diabetes Care
-tuotteisiin liittyvista vakavista
vaaratilanteista Tandem Diabetes Care
-yhti6lle tai sen paikalliselle
jalleenmyyjalle. llmoita Euroopassa
vaaratilanteista myos asuinjasenvaltiosi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

1.9 Tirkeaa lapsikiytta

koskevaa tietoa

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

Terveydenhuollon tarjoajan ja hoitajan
vastuulla on arvioida, soveltuuko taméa
laite ja Tandem t:slim -mobiilisovellus
kyseisen potilaan hoitamiseen.

Pienet lapset voivat vahingossa painaa
tai napauttaa pumppua tai Tandem
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t:slim -mobiilisovellusta, mika johtaa
tahattomaan insuliinin annosteluun.

Suosittelemme lukemaan pumpun
pikabolusta ja PIN-turvakoodia
koskevat ominaisuudet ja
maarittdmaan, kuinka ne parhaiten
soveltuvat hoitosuunnitelmaan. Nama
toiminnot on kuvattu osicissa Osa 8.9:
Pikabolus ja Osa 5.14: PIN-turvakoodin
asettaminen péélle tai pois.

Infuusiosetin tahaton siirtyminen on
lapsilla yleisempaa, joten infuusiosetti ja
letku kannattaa kiinnitt&da hyvin
paikoilleen.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologiaa ei tule kéyttaa
henkil6illd, jotka kayttavt alle 5 yksikkdd
insuliinia paivassa eikd potilaille, jotka painavat
alle 9 kilogrammaa (20 paunaa), silld ne ovat
minimisyGtteet, jotka vaaditaan Control-1Q+-
teknologian kdynnistdmiseen ja kéyttdmiseen
turvallisesti.

A VAROITUS

t:slim X2 -insuliinipumppua ei saa kayttda
Control-IQ+-teknologian kanssa alle
2-vuotiailla.
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A VAROITUS

ALA anna pienten lasten (joko pumpun
kayttdjien tai muiden lasten) nielld pienia osia,
kuten kuminen USB-portin kansi ja sdilién 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. Kéayta aina
sopivan pituista infuusiosetin letkua ja jarjesta
kaapelit ja letku niin, ettd kuristumisvaara on
mahdollisimman pieni. HUOLEHDI siitd, ettd
naitd osia sailytetadn turvallisessa paikassa, kun
niita ei kayteta.

A VAROITUS

Niilla potilailla, jotka eivét itse hoida tautiaan,
PIN-turvakooditoiminnon tulisi AINA olla paalla,
kun hoitaja ei kdytd pumppua.
PIN-turvakooditoiminto on tarkoitettu estdmaan
tahattomat néyton napautukset tai painikkeen
painallukset, jotka voisivat johtaa insuliinin
annosteluun tai muutoksiin pumpun
asetuksissa. Muutokset saattaisivat johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:&4n) tai
hyperglykemiaan (korkeaaan VS:84n). Katso
lisétietoja PIN-turvakooditoiminnon

kayttoonotosta kohdasta Osa 5.14:
PIN-turvakoodin asettaminen péalle tai pois.

A VAROITUS

Niill& potilailla, joiden insuliinin annostelusta
huolehtii hoitaja, pikabolustoiminto on AINA
pidettava pois paalta tahattoman boluksen
annostelun valttdmiseksi. Jos PIN-turvakoodi on
padlla, pikabolustoiminto on automaattisesti
pois kaytdstd. Tahattomat ndytdn napautukset,
painikkeen painallukset tai insuliinipumpun
asetusten muuntelu voivat johtaa insuliinin yli-
tai aliannostukseen. Tamé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:&én) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:44n). Katso
lisatietoja PIN-turvakooditoiminnon kdyttédnoton
keskeyttdmisestd kohdasta Osa 5.14:
PIN-turvakoodin asettaminen péalle tai pois.

1.10 Tarkeéda raskaana olevia

kéyttdjia koskevaa tietoa

Sinun tulisi kayttaa jarjestelmaa vain
sellaisen CGM-jarjestelman kanssa,
joka soveltuu kayttdon raskauden
aikana.

Raskauden aikana insuliinin tarve
saattaa kasvaa. Tama patee etenkin
raskausviikoista 16-20 eteenpéain, kun
insuliiniresistenssi kasvaa. Insuliinin



tarve saattaa vahentya nopeasti heti
synnytyksen jalkeen. Keskustele
terveydenhuollon palveluntarjoajan
kanssa ennen jarjestelman kayttamista
raskauden aikana, raskauden edetessa
ja synnytyksen jéalkeen.

Terveydenhuollon palveluntarjoajasi
saattaa suositella muutoksia
insuliininoitoosi raskauden aikana
optimaalisen veren glukoositason
séilyttdmiseksi. Naihin siséltyvat
seuraavat:

e unitoiminnon kayttd seké paivalla
etta ydlla ja valinnaisesti
likuntatoiminnon kaytté

e profillin perusannos-, HH-suhde- ja
korjauskerroin-asetusten saadot

e ateriabolusten ajoituksen
muuttaminen.

Terveydenhuollon palveluntarjoajasi
saattaa suositella muutoksia
insuliinihoitoosi valittémasti raskautesi
jalkeen optimaalisten veren
glukoositasojen sailyttamiseksi. Naihin
muutoksiin saattaa sisaltya paluu
raskautta edeltaviin profiiliasetuksiin
synnytyksen lahestyessa seka

Control-IQ+-unirytmin muuttaminen heti
synnytyksen jalkeen siten, etta se
koskee vain ybaikaa.

1.11 Varajérjestelma

Sinulla tulee aina olla mukanasi sopiva
varajarjestelma. Varajarjestelman tulisi
sisdltédd vahintdan hatétilanteissa
kaytettava insuliiniruisku ja
insuliiniléékepullo tai esitaytetty
insuliinikyn&. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa, mitéa
tarvikkeita varajarjestelmasi tulisi
sisaltéa.

Esimerkkeja varajarjestelman sisalldsta:

e VS-mittausvalineet: mittari,
testiliuskoja, kontrolliliuosta,
lansetteja, mittarin paristot

¢ Nopeasti vaikuttavaa hiilihydraattia
matalan verensokerin hoitamiseen

e Ylim&araisia valipaloja, jotka
vaikuttavat pidempaan kuin
nopeavaikutteinen hiilihydraatti

¢ Glukagonihatédpakkaus

LUKU 1 ¢ Johdanto

Nopeavaikutteista insuliinia ja
ruiskuja tai esitytetty insuliinikyna ja
kynaneuloja

Infuusiosetteja (vahintaan 2)

Insuliinipumpun séiliéita
(vahintéan 2)

Infuusiokohdan valmistelutuotteita
(antiseptisia pyyhkeitd, iholimaa)

Diabetestunnistekortti tai -koru
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LUKU 1 ¢ Johdanto

Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 2

Tarkeaa turvallisuustietoa



LUKU 2 e Tarkeaa turvallisuustietoa

Seuraavaan sisaltyy tarkeda
turvallisuustietoa liittyen t:slim X2™
-pumppuusi ja sen osiin. Tassa
kappaleessa esitetyt tiedot eivat sisélla
kaikkia pumppuun liittyvia varoituksia ja
varotoimia. Kiinnitd huomiota
varoituksiin ja varotoimiin, joita on
lueteltu muualla téssa kayttdoppaassa,
silla ne liittyvat erityisiin olosuhteisiin,

2.1 t:slim X2 -insuliinipumpun
varoitukset

A VAROITUS

ALA aloita pumppusi tai Tandem t:slim™
-mobiilisovelluksen kayttda ennen kuin olet
lukenut kayttéoppaan. Tassa kéyttdoppaassa
annettujen ohjeiden noudattamatta jattdminen
voi johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tamé saattaisi johtaa hypoglykemiaan
(matalaan VS:44n) tai hyperglykemiaan
(korkeaan VS:&4n). Jos sinulla on kysyttavéa tai
tarvitset lisaselvennystd pumppusi kaytosta,
kaanny terveydenhuollon palveluntarjoajasi
puoleen tai ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.
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A VAROITUS

ALA aloita pumpun kéyttdd ennen kuin olet
saanut koulutuksen sen kéytosté joko patevan
kouluttajan jarjestdmana tai Internetissa
saatavilla olevan koulutusaineiston kautta, jos
paivitdt pumppusi. Neuvottele terveydenhuollon
palveluntarjoajasi kanssa yksilollisesta
koulutustarpeestasi liittyen pumppuun. Jos et
suorita tarvittavaa koulutusta pumpun kéyttoon
liittyen, seurauksena voi olla vakava
loukkaantuminen tai kuolema.

A VAROITUS

Kéytd VAIN U-100-insuliinianalogeja, jotka on
testattu ja todettu yhteensopiviksi kohdassa
Osa 1.6: Yhteensopivat insuliinit lueteltujen
pumppujen kanssa. Suurempien tai pienempien
insuliinipitoisuuksien kéytto voi johtaa insuliinin
yli- tai aliannosteluun. TAmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:4an) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&én).

A VAROITUS

ALA laita pumppuun mitaan muita 14akkeita.
Pumppu on testattu vain jatkuvaan ihonalaiseen
insuliini-infuusioon (CSII) kohdassa Osa 1.6:
Yhteensopivat insuliinit lueteltuja
U-100-insuliinianalogeja kayttden. Pumppu voi
vaurioitua, jos siind kéytetadn muita laékkeita ja
infuusio voi johtaa terveyshaittoihin.

A VAROITUS

ALA pisté insuliinia manuaalisesti tai kéyta
inhaloitavaa insuliinia kyttdessasi pumppua.
Jos muuta kuin pumpun annostelemaa insuliinia
kaytetdan, jarjestelma voi annostella insuliinia
liikaa, mik& voi johtaa vakavaan hypoglykemiaan
(matala VS).

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

»  Kéyttad pumppua, CGM-jarjestelméad ja
muita jarjestelmdn osia niiden
vastaavien kdyttdohjeiden mukaisesti

» Mitata verensokeria terveydenhuollon
tarjoajan suositusten mukaan

» 0soittaa pystyvansa laskemaan
hiilihydraatteja

»  Yllapitda riittavasti diabeteksen
itsehoitotaitoja

» Kayda sdanndllisesti hoitok&ynneilla

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



A VAROITUS

ALA aloita pumpun kéyttda ennen kuin olet
neuvotellut ja médrittanyt terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa sinulle parhaiten sopivat
toiminnot. Vain terveydenhuollon
palveluntarjoajasi voi maérittad ja auttaa sinua
saatamaan perusannoksen, HH-suhteen,
korjauskertoimen, VS-tavoitteen ja insuliinin
vaikutuksen keston. Lisaksi vain
terveydenhuollon tarjoajasi voi maarittéa
CGM-asetukset ja sen, kuinka sinun tulisi
kayttad sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tamé saattaisi johtaa hypoglykemiaan
(matalaan VS:4an) tai hyperglykemiaan
(korkeaan VS:déan).

A VAROITUS

Ole AINA valmistautunut pistdmaan insuliinia
muulla vaihtoehtoisella tavalla, jos annostelu
jostakin syysta keskeytyisi. Pumppusi on
suunniteltu annostelemaan insuliinia
luotettavasti, mutta koska se kéyttaa vain
nopeavaikutteista insuliinia, kehossasi ei ole
pitké&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
kéyttoohjeita. Muutoin seurauksena voi olla
insuliinin yli- tai aliannostus, mikd voi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:&4n) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&én).

A VAROITUS

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

A VAROITUS

Noudata AINA tarkoin infuusiosetin mukana
toimitettuja kéyttdohjeita koskien asianmukaista
asetuspaikkaa ja infuusiokohdan hoitoa, sillé
muutoin seurauksena voi olla insuliinin yli- tai
aliannostus tai infektio.

A VAROITUS

ALA téyta 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-
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tai aliannostus. TAmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS).

A VAROITUS

Kéytd AINOASTAAN infuusiosettejd, joiden
pituus on 58, 82, tai 110 cm:n (23, 32 tai

43 tuumaa) ja jotka on hyvaksytty kdytettavaksi
t:slim X2 -pumpun kanssa.

A VAROITUS

ALA kayta siilisitd uudelleen 13ka kaytd muita
kuin Tandem Diabetes Caren valmistamia
séilioita. Muiden kuin Tandem Diabetes Caren
valmistamien sdilididen kdyttdminen tai
séilididen uudelleenkéyttd voi johtaa insuliinin
yli- tai aliannostukseen. Tamé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:&4n) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&dn).

A VAROITUS

Varmista AINA, ettd séilion letkun ja
infuusiosetin letkun valinen liitdntd on tiukka.
LOys4 liitdntd voi saada insuliinin vuotamaan,
mik& johtaa insuliinin aliannostukseen. Jos
liitAnta ldystyy, irrota infuusiosetti kehostasi
ennen kiristdmista. Tama voi aiheuttaa
hyperglykemiaa (korkea VS).
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A VAROITUS

ALA irrota sailion letkun ja infuusiosetin letkun
valista letkuliitinta. Jos liitdnta 16ystyy, irrota
infuusiosetti kehostasi ennen kiristdmista. Jos et
irrota settid ennen kiristdmistd, seurauksena voi
olla insuliinin yliannostus. Tama voi aiheuttaa
hypoglykemiaa (matala VS).

A VAROITUS

ALA poista insuliinia tiytetystd sailiosta tai lisad
sitd séiliodn pumppuun asentamisen jélkeen. Se
johtaa insuliinitason epétarkkaan ndytt6on
perusndytolld ja insuliini voi loppua ennen kuin
pumppu havaitsee tyhjan silion. Tama voi
johtaa erittdin korkeaan verensokeriin tai
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA).

A VAROITUS

ALA anna bolusta ennen kuin olet tarkistanut
lasketun bolusméaaran. Jos annostelet insuliinia
liian paljon tai liian vahén, seurauksena voi olla
hypoglykemia (matala VS) tai hyperglykemia
(korkea VS). Voit aina sadétaa insuliiniyksikkoja
lisadmalla tai vahentdmalld niitd ennen kuin
paatat annostella boluksen.

A VAROITUS

Jos annostellaan liian suuria boluksia tai useita
boluksia perdkkain, seurauksena voi olla
hypoglykemia (matala VS). Kiinnitd huomiota
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aktiiviseen insuliiniin (I0B) ja bolus-laskimen
suosittelemaan annokseen ennen kuin
annostelet suuria tai useita boluksia.

A VAROITUS

Jos verensokerisi ei laske boluksen antamisen
jalkeen, infuusiosetti on suositeltavaa tarkistaa
tukoksen, ilmakuplien, vuotojen tai kanyylin
irtoamisen varalta. Jos tila ei korjaannu, ota
yhteyttd paikalliseen asiakastukeen tai hakeudu
tarvittaessa ladkariin.

A VAROITUS

Minimoi tulipalojen ja palovammojen riski
kéyttdmélla AINA t:slim X2 -insuliinipumpun
mukana toimitettua USB-johtoa.

A VAROITUS

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

A VAROITUS

Pumppu siséltda osia (kuten USB-kaapelin ja
infuusiosetin letkun), jotka voivat aiheuttaa
kuristumis- tai tukehtumisvaaran. Kéyta AINA
sopivan pituista infuusiosetin letkua ja jarjesta

kaapelit ja letku niin, ettd kuristumisvaara on
mahdollisimman pieni. HUOLEHDI siit3, ettd
naita osia sailytetdan turvallisessa paikassa, kun
niitd ei kayteta.

A VAROITUS

Niill4 potilailla, jotka eivét itse hoida tautiaan,
PIN-turvakooditoiminnon tulisi AINA olla paalla,
kun hoitaja ei kdytd pumppua.
PIN-turvakooditoiminto on tarkoitettu estdméén
tahattomat ndyton napautukset tai painikkeen
painallukset, jotka voisivat johtaa insuliinin
annosteluun tai muutoksiin pumpun
asetuksissa. Muutokset saattaisivat johtaa
hypoglykemiaan tai hyperglykemiaan.

A VAROITUS

Niill& potilailla, joiden insuliinin annostelusta
huolehtii hoitaja, pikabolustoiminto on AINA
pidettava pois paalta tahattoman boluksen
annostelun valttdmiseksi. Jos PIN-turvakoodi on
padlla, pikabolustoiminto on automaattisesti
pois kaytdstd. Tahattomat ndytdn napautukset,
painikkeen painallukset tai insuliinipumpun
asetusten muuntelu voivat johtaa insuliinin yli-
tai aliannostukseen. Tdmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:&én) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&é4n).



A VAROITUS

Muiden kuin tdmén laitteen valmistajan
iimoittamien tai toimittamien lisdvarusteiden,
johtojen, sovittimien ja latureiden kayttd voi
aiheuttaa ylimaaraista sdhkomagneettista
séteilyd tai heikentad tdmén laitteen
séhkomagneettista hairidnsietoa ja taten johtaa
laitteen vadranlaiseen toimintaan.

A VAROITUS

Kannettavat RF-viestintélaitteet (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) tulee sijoittaa vahintdan 30,5 cm:n
(12 tuuman) etaisyydelle kaikista t:slim X2
-pumpun osista, mukaan lukien toimittajan
iimoittamat johdot. Muuten tdmén laitteen
suorituskyky voi heikentya.

A VAROITUS

Tamén laitteen kayttéd muiden valineiden
vieressa tai pinottuna niiden kanssa tulee
valttad, koska tdma voi aiheuttaa laitteen
vaaranlaisen toiminnan. Jos téllainen kaytté on
valttdmatontd, taté laitetta ja muista laitteita
tulee tarkkailla niiden normaalin toiminnan
varmistamiseksi.

2.2 Magneettikuvausturvallisuus

A VAROITUS

Pumppu ei ole magneettikuvausturvallinen.
Sinun on irrotettava pumppu ja jatettava se
toimenpidehuoneen ulkopuolelle.

2.3 Radiologia ja ladketieteelliset
toimenpiteet seki t:slim

X2 -pumppusi

Lue alypuhelimesi valmistajan ohjeet
ennen Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen kayttdmista
seuraavassa lueteltujen radiologisten tai
|&aketieteellisten toimenpiteiden aikana.

A VAROITUS

Kerro AINA toimenpiteen suorittajalle
diabeteksestasi ja pumpustasi. Jos sinun on
keskeytettdva pumpun kaytto ladketieteellisten
toimenpiteiden ajaksi, noudata terveydenhuollon
palveluntarjoajasi ohjeita puuttuvan insuliinin
korvaamiseksi ennen kuin taas kytket pumpun.
Tarkista verensokerisi ennen pumpun
irrottamista ja uudelleen, kun kytket pumpun
jalleen. Hoida korkea VS-tasosi
terveydenhuollon palveluntarjoajasi suositusten
mukaan.
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A VAROITUS

ALA altista pumppua

» Rontgensateilylle

» Tietokonetomografiakuvaukselle (TT)

» Magneettikuvaukselle (MRI)

» Positroniemissiotomografiakuvaukselle
(PET)

» Diatermia

»  Muulle séteilylle

A_VAROITUS
ALA altista pumppua

»  Syddmentahdistimen tai
rytmihéiriétahdistimen (AICD)
asentamiselle tai ohjelmoinnille

»  Syddmen katetroinnille

» Radioisotooppikuvaukselle

Jos sinulle tehddan jokin edelld mainituista
ladketieteellisistd toimenpiteistd, sinun on
irrotettava pumppu ja jatettava se
toimenpidehuoneen ulkopuolelle.

A VAROITUS

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

A VAROITUS

ALA Kayta pumppua, jos sinulla on jokin
sellainen tila, joka terveydenhuollon tarjoajasi
ndkemyksen 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 epdvakaata sydan- ja
verisuonitautia, ei tule kayttdd pumppua.

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

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

» Yleisanestesia — Kaytetyistd laitteista
riippuen saatat joutua poistamaan pum-
pun. Varmista toimenpiteen suorittajalta.
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2.4 Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen

varoitukset

A VAROITUS

ALA aloita Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
bolustoiminnon kéyttod, ennen kuin olet saanut
asianmukaisen opastuksen sen kéyttoon. Jos
tassd kdyttboppaassa ja Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen bolustoiminnon siséisesséd
oppaassa annettuja ohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla hoidon viivastyminen. Jos
Tandem t:slim -mobiilisovelluksessa nakyvét
tiedot eivat vastaa oireitasi ja tuntemuksiasi,
tarkista AINA t:slim X2 -insuliinipumppu ennen
hoitopaatdsten tekemista.

A VAROITUS

ALA Kyt dlypuhelinta, jonka suojaus on
murrettu (jailbreak) tai johon on annettu
root-oikeudet (roottaus) tai jossa on Androidin
kehittdjatila kaytossa. Tiedoista voi tulla
haavoittuvia, jos Tandem t:slim -mobiilisovellus
asennetaan jailbreakattuun tai rootattuun
dlypuhelimeen tai jossa kéytetdan
kéyttojarjestelméad, jota ei ole julkaistu tai josta
on kaytossd esijulkaisuversio. Lataa Tandem
t:slim -mobiilisovellus vain Google Play™ - tai
App Store -kaupasta. Lue lisétietoja Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen asentamisesta

kohdasta Luku 4 Tandem t:slim
-mobiilisovellukseen tutustuminen.

A VAROITUS

Aina kun bolusta pyydetaan, voit peruuttaa
boluksen 10 sekunnin kuluessa pyynnost4, jotta
valtdt insuliinin annon taysin. Tana aikana seka
pumpussa ettd Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa nakyy "pyydetadn bolusta”
niin kauan, kun pumppu ja Tandem t:slim
-mobiilisovellus ovat yhdistettynd. Boluksen voi
peruuttaa joko pumpusta tai sovelluksesta
huolimatta siitd, miten sita pyysit.

A VAROITUS

Luota AINA pumppuun hoitopaatésten
tekemisessd, kun kaytat dlypuhelinta, joka on
yhteensopimaton boluksen annostelutoiminnon
kanssa.

A VAROITUS

Kéyta AINA t:slim X2 -insuliinipumppua
hoitopaatoksiin, jos Bluetooth-yhteys
&lypuhelimen ja pumpun vélilld on poissa
kéytosta.

A VAROITUS

Muiden kuin tdmdan laitteen valmistajan
iimoittamien tai toimittamien lisdvarusteiden,
johtojen, sovittimien ja latureiden kéyttd voi



aiheuttaa ylimaardista sdhkémagneettista
séteilya tai heikentad tdmén laitteen
sahkdmagneettista héiridnsietoa ja taten johtaa
laitteen vadranlaiseen toimintaan.

A VAROITUS

Kannettavat RF-viestintélaitteet (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) tulee sijoittaa vahintdan 30,5 cm:n
(12 tuuman) etdisyydelle kaikista t:slim X2
-pumpun osista, mukaan lukien toimittajan
iimoittamat johdot. Muuten tdmén laitteen
suorituskyky voi heikentya.

2.5 t:slim X2 -insuliinipumpun

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 kdytat
Humalog-, Admelog/Insulin lispro Sanofi- tai
Lyumjev-insuliinia ja 72 tunnin vélein, jos kéytat
NovoLog/NovoRapid- tai Trurapi/Insulin aspart

Sanofi -insuliinia. Pese katesi
antibakteriaalisella saippualla ennen
infuusiosetin késittelya ja puhdista asetuskohta
kehostasi huolellisesti infektion vélttamiseksi.
Ota yhteyttd terveydenhuollon tarjoajaasi, jos
sinulla on infektion oireita insuliinin
infuusiokohdassa.

Poista AINA kaikki ilmakuplat pumpusta ennen
insuliinin annostelun aloittamista. Varmista, etta
iimakuplia ei ole, kun vedét insuliinia
tayttoruiskuun. Kun taytat letkua, pidd pumppua
valkoinen tayttdportti ylospéin. Varmista, ettd
letkussa ei ole ilmakuplia, kun sita taytetdan.
Séiliossa ja letkussa oleva ilma vie tilaa

insuliinilta ja voi vaikuttaa insuliinin annosteluun.

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

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

TARKISTa paivittdin, ettd sdilion letkun ja
infuusiosetin letkun vélinen letkuliitdnta on tiivis
ja tiukka ja ettd murtumia, halkeamia tai muita
vaurioita ei ndy. Vuodot letkuliitdnnan ymparilla
voivat johtaa insuliinin aliannostukseen.

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

TARKISTA AINA ennen nukkumaanmenoa, etta
sdilidssasi on riittavasti insuliinia, jotta se riittda
koko yoksi. Nukkuessasi et valttdmatta kuule
tyhjan séilion halytystd ja sinulta voi jadda
saamatta osa perusinsuliinin annoksesta.
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TARKISTA saénndllisesti, ettd pumppusi
asetukset ovat oikeat. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Neuvottele tarvittaessa terveydenhuollon
palveluntarjoajasi kanssa.

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

VARMISTA, etté néyttd syttyy, &dnimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Nayttod paalle / pikabolus -painikkeen
ymparilld, kun kytket virtaldhteen USB-porttiin.
N&illd ominaisuuksilla sinulle ilmoitetaan
varoituksista, halytyksistd ja muista olosuhteista,
jotka vaativat huomiotasi. Jos ndméa
ominaisuudet eivat toimi, lopeta pumpun kéytto
ja ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.
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TARKISTA séénndllisesti, nékyykd pumpussasi
mahdollisesti halytystiloja. On tarke&a olla
tietoinen olosuhteista, jotka voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja edellyttdd huomiotasi,
jotta voit reagoida mahdollisimman nopeasti.

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

Tarkista pumpun ndyttd AINA vahvistaaksesi
oikean bolusméaaran ohjelmoinnin, kun kaytat
pikabolustoimintoa ensimmaisen kerran.
Nayttod katsomalla varmistat, ettd kaytat
piippaus-/vérindkomentoja oikein aiotun
bolusmééran ohjelmoimiseksi.

Varmista AINA, ettd desimaalipiste on oikeassa
paikassa, kun syotat profiilin tietoja. Jos
desimaalipiste on vdardssa paikassa, et ehka
saa oikeaa insuliinimaéra, jonka

terveydenhuollon palveluntarjoajasi on sinulle
maarannyt.

ALA kéyta pumppua, jos uskot sen voivan
vaurioitua johtuen sen putoamisesta tai
osumisesta kovaa pintaa vasten. Varmista, etta
pumppu toimii littdmalla virtaldhde USB-porttiin
ja tarkistamalla, ettd ndytto syttyy, &animerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Naytt6 padlle / pikabolus -painikkeen
ympérilla. Jos olet epdvarma mahdollisista
vaurioista, lopeta pumpun kaytto ja ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

VALTA altistamasta pumppua alle 5 °C:n (41 °P)
jayli 37 °C:n (99 °F) lampdtiloille. Insuliini voi
jadtya alhaisissa ldmpdotiloissa tai menna pilalle
korkeissa ldmpdtiloissa. Insuliini, joka on
altistunut olosuhteille valmistajan suosittelemien
vaihteluvalien 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 padsysta sisddn nakyy, lopeta
pumpun kaytto ja ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

VALTA paikkoja, joissa voi olla syttyvid
anesteetteja tai rdjahtdvia kaasuja. Pumppu ei
sovellu kaytettavaksi tallaisissa paikoissa ja
muodostaa réjahdysvaaran. Poista pumppu, jos
sinun on mentdvé téllaiseen paikkaan.

HUOLEHDI siit4, ettd et liku USB-kaapelin
pituutta kauemmas, kun olet yhdistettynd
pumppuun ja latauslahteeseen. Jos liikut
USB-kaapelin pituutta kauemmas, se voi
vetdista kanyylin irti infuusiokohdasta. Tasta
syysta 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
paingistettua matkustamoa, tai taitolentoihin tai
taistelusimulaatioissa kdytettaviin koneisiin
(paineistettuja tai ei). Nopeat korkeuden ja
painovoiman muutokset voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja aiheuttaa vamman.

NEUVOTTELE terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa eldméantyylin muutoksista, kuten
painonnoususta tai -pudotuksesta seka
likunnan aloittamisesta tai lopettamisesta.
Insuliinin tarpeesi saattaa muuttua eldméntyylin
muutosten myotd. 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.
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Tarkista AINA terveydenhuollon
palveluntarjoajaltasi erityiset ohjeet, jos haluat
tai sinun tarvitsee irrottaa pumppu mista
tahansa syysté. 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 jdlleen. Hoida korkea VS-tasosi
terveydenhuollon palveluntarjoajasi suositusten
mukaan.

VARMISTA, ettd takuusta saamaasi
vaihtopumppuun on ohjelmoitu oikeat insuliinin
annostelun asetukset ennen kuin alat kayttaa
sitd. Jos et syoté insuliinin annosteluasetuksia,
seurauksena voi olla insuliinin yli- tai
aliannostus. Tama saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:&4n) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:4an). Neuvottele
tarvittaessa terveydenhuollon palveluntarjoajasi
kanssa.

Matkapuhelimet voivat aiheuttaa héiri6ita
pumpun elektroniikkaan, jos niitd k&ytetadn
hyvin 1&hekkain. Pumppu ja matkapuhelin on
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suositeltavaa pitdd vahintddn 16,3 cm:n
(6,4 tuuman) paassa toisistaan.

HAVITA AINA kéytetyt osat, kuten sailiot,
ruiskut, neulat, infuusiosetit ja CGM-sensorit
paikallisten sadnnosten mukaisesti. Neulat tulee
hévittaa terdville esineille tarkoitettuun séiliéon.
A1 aseta neulan korkkia takaisin paikoilleen.
Pese kétesi huolellisesti kéytettyjen osien
késittelyn jalkeen.

Jos paatat kayttdd pumpun koteloa tai muita
lisdvarusteita, joita Tandem ei toimita, ALA peita
pumpun takana olevia kuutta tuuletusaukkoa.
Tuuletusaukkojen peittdminen voi vaikuttaa
insuliinin annosteluun.

Profiiliasetukset-toiminto on tarkoitettu
kéytettavaksi yndessa pistoshoitoon perustuvan
KVA:n kanssa. Al4 kéyta profiiliasetukset-
toimintoa, jos olet aiemmin kéyttanyt
pumppuhoitoa. Jos profiiliasetukset-toimintoa
kaytetdan nykyisestd pumppuhoidosta saadun
KVA-arvon kanssa, jarjestelmé voi annostella
insuliinia liian vahén, mika voi johtaa
hyperglykemiaan (korkea VS). Testaa VS

aina tarvittaessa.
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2.6 Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen

varotoimet

Poista zoomaustila AINA kdytosta kdyttaessasi
Tandem t:slim -mobiilisovellusta. Jos
alypuhelimessasi on zoomaustila kdytoss, luota
vain pumppuun kaikissa hoitopaatoksissa.

Jos aloitat manuaalisen boluspyynnon
pumpussa, se on tehtdvé loppuun pumpussa.
Et voi pyytad bolusta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta, kun boluspyyntd on
aktiivinen pumpussa.

Pumpun ilmoituksia ei voi poistaa Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta. Pumpun varoituksia,
halytyksid ja ilmoituksia voi tarkastella
&lypuhelimesta, mutta ne on poistettava

t:slim X2 -pumpusta.

Tandem t:slim -mobiilisovellus saa tietoja
yhdistetystd pumpusta salatulla langattomalla
Bluetooth-yhteydell4. Jos pumpun ja Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen vélinen
Bluetooth-yhteys katkeaa, Tandem t:slim

-mobiilisovellus ei ndyta kulloisia
insuliinipumpun tietoja eikd silld voi pyytada
bolusta. Insuliinipumpun ja Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen vélisen langattoman
yhteyden ylldpitdmiseksi suositellaan, ettd
&lypuhelin, jossa Tandem t:slim -mobiilisovellus
on kéytossd, on 1,5 metrin (5 jalan) etéisyydella
yhteensopivasta insuliinipumpusta.

Varmista AINA, ettd pumppusi on muodostanut
langattoman Bluetooth-yhteyden alypuhelimeesi
ennen kuin kaytat Tandem t:slim
-mobiilisovellusta. Varmista, etté sinulle nakyvat
tiedot vastaavat oireitasi ja tuntemuksiasi.

Tandem t:slim -mobiilisovelluksen kayttdminen
insuliinipumpun kanssa voi vaikuttaa pumpun
akunkestoon laitteiden vélisen langattoman
tiedonsiirron vuoksi.

Ota AINA ilmoitukset kdyttoon, jotta saat
pumppusi varoituksia, halytyksid ja ilmoituksia
alypuhelimeesi. lImoitusten on oltava kaytdssa
dlypuhelimessasi, ja Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen on oltava auki taustalla, jotta
alypuhelimesi saa pumpun ilmoituksia. Jos



suljet Tandem t:slim -mobiilisovelluksen tai
pakotat sen pysdyttdmaan, se ei toimi taustalla.

ALA jata korkean ja matalan glukoosin oireita
huomiotta. Jos Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen lukemat eivét vastaa
oireitasi, tarkista pumpun ndyttd ja vahvista, etta
pumppu on muodostanut Bluetooth-yhteyden
alypuhelimeesi.

Luota AINA pumppuun hoitopaatoksissd, jos

» alypuhelimesi on yhteensopimaton
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
boluksen annostelutoiminnon kanssa

» alypuhelimesi katoaa tai vaurioituu

» dlypuhelimesi ja pumpun valinen
Bluetooth-yhteys katkeaa.

ALA pivita alypuhelimesi kayttojériestelmas,
ennen kuin olet varmistanut, etti se on
yhteensopiva Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
boluksen annostelutoiminnon ja nayton ja
tietojen siirtotoiminnon kanssa. Jos péivitat
yhteensopimattomaan
kéyttojarjestelméaversioon, et voi endd kayttaa
Tandem t:slim -mobiilisovellusta boluksen

pyytdmiseen, pysdyttdmiseen tai
peruuttamiseen.

KESKEYTA Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
kéytto, jos dlypuhelimesi vaurioituu tai jos
huomattava osa sen ndytosta vaurioituu tai ei
toimi.

Tandem t:slim -mobiilisovellus ei ole tarkoitettu
korvaamaan |aakarin neuvomia
omatarkkailukéytantoja.

Tandem t:slim -mobiilisovellus ei ole tarkoitettu
sellaisten henkildiden kdyttoon, jotka eivat
kykene kayttdmaan dlypuhelinta. Kayttajalld on
oltava riittdvan hyvé nako- ja/tai kuuloaisti, jotta
han voi kdyttdd Tandem t:slim
-mobiilisovellusta.

Sellaisten mobiililaitteiden kéytto, jotka eivat
ole standardin IEC 62368-1 tai vastaavan
standardin mukaisia, voi lisata sahkgisten
vaarojen riskia.

Tuetut mobiililaitteet ja niiden valmistajien
toimittamat latauslaitteet ovat asianmukaisten
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sahkoturvallisuusstandardien mukaisia
(IEC 62368-1 tai vastaava). Lue lisétietoja
tuetuista laitteista osoitteesta
tandemdiabetes.com/compatibility tai
napauttamalla Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen Asetukset-néyton
Ohje-painiketta ja sitten
Sovellusopas-painiketta.

2.7 Tandemin kyberturvallisuuden

ennaltaehkaisytoimet

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

e Pida pumppu, alypuhelin ja Tandem
t:slim -mobiilisovellus aina
hallinnassasi ja lahettyvillasi.

e |rrota pumppu aina tietokoneesta ja
USB-kaapelista, kun et kayta sita

39


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

LUKU 2 e Tarkeaa turvallisuustietoa

pumpun tietojen lataamiseen tai
ohjelmistopaivitysten tekemiseen.

e Al jaa pumppusi sarjanumeroa tai
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
laiteparin muodostuskoodia
epaluotettaville henkildille. Al
kirjoita néit& numeroita muistiin
mihink&an, missa ne voivat olla
epaluotettavan henkilon saatavilla.

e Ala yhdista tai anna sellaisten
muiden valmistajien laitteiden
muodostaa laiteparia pumppuusi,
jotka eivat sisally
Tandem-jarjestelmaan. Katso
jarjestelman taydellinen kuvaus
kohdasta Osa 1.3: Jarjestelman
kuvaus.

o Ala kéyta ohjelmistoja tai muiden
valmistajien sovelluksia, joita
Tandem ei ole valtuuttanut
turvallisiksi k&yttdédn pumpun
kanssa.

e (Ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen, jos epadilet, etta
pumppusi on voinut vaarantua
kyberturvallisuushé&irion tai
haavoittuvuuden vuoksi.
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2.8 Pumpun kiytosta saatavat

mahdolliset hyddyt

Kliiniset hyoédyt

e Parantaa glukoosin pysymista
tavoitealueella 3,9 — 10,0 mmol/I

e Auttaa saavuttamaan suositellun
glukoosipitoisuuden ajan
tavoitteessa 3,9 — 10,0 mmol/I

e Auttaa saavuttamaan alhaisen
hypoglykemian

e Parantaa diabeteksen hallintaan
littyvaa elaméanlaatua

Lisdtoiminnot

e Pumppu mahdollistaa
automaattisen tavan annostella
perus- ja bolusinsuliinia. Annostelua
voi hienos&ataa perustuen enintdan
kuuteen mukautettavaan profiiliin,
joista jokaisessa on enintdan
16 aika-segmenttiasetusta koskien
perusannosta, HH-suhdetta,
korjauskerrointa ja VS-tavoitetta.
Lisaksi tilapaisella annostoiminnolla
voit ohjelmoida tilapaisen

perusannoksesi muutoksen
enintdan 72 tunniksi.

Tarvitsematta navigoida eri
valikoiden vélilla voit valita,
annosteleeko pumppu koko
boluksen kerralla vai tietyn
prosenttiosuuden pidemman ajan
kuluessa. Voit my&ds ohjelmoida
boluksen véhemman huomiota
herattavasti pikabolustoiminnolla,
jota voi kayttaa tarvitsematta katsoa
pumppua. Se voidaan ohjelmoida
joko insuliiniyksikdiden tai
hiilihydraattigrammojen liséyksilla.

Bolus-naytolla voit "laskin
laskimessa” -toiminnolla sy6ttaa
useita hiilihydraattiarvoja, jotka
lasketaan yhteen. Insuliinipumpun
bolus-laskin suosittelee bolusta
perustuen hiillihydraattien sydtettyyn
kokonaismé&araan. Nain saat
tarkemman annoksen.

Pumppu seuraa ateria- ja
korjausboluksista saatavan eli
aktiivisen insuliinin (IOB) maaraa.
Kun ylimaaraisia ateria- ja
korjausboluksia ohjelmoidaan,
pumppu vahentad IOB:n méaaran
suositellusta boluksesta, jos



verensokerisi on alle aktiivisessa
profillissasi asetetun tavoitteen.
Tama voi auttaa estdmaan insuliinin
kasautumista, joka voi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:8an).

Voit ohjelmoida useita muistutuksia,
jotka kehottavat mittaamaan
verensokerin uudelleen matalan tai
korkean VS:n sydttamisen jalkeen.
Voit my&s ohjelmoida Unohtuneen
ateriaboluksen muistutuksen, joka
varoittaa, jos bolusta ei ole sydtetty
tietyn maéaritetyn ajan kuluessa.
Kéayttddn otettuina muistutukset
voivat auttaa vahentdamaan sita
todennakaisyytta, ettd unohtaisit
tarkistaa verensokerisi tai annostella
ateriaboluksen.

Voit nahda erilaista tietoa naytdllasi,
mukaan lukien viimeisen boluksen
kellonaika ja méaara, annostellun
insuliinin kokonaismaara
vuorokaudessa, seka jaoteltuna
perus-, ateria- ja korjausboluksen
mukaan.

2.9 Pumpun ki

mahdolliset riski

Kuten mink& tahansa laékinnéllisen
laitteen kayttdédn, myds pumpun
kayttdon liittyy riskeja. Monet riskeista
ovat tavallisia insuliinihoidossa yleisesti
ottaen, mutta liséksi jatkuvaan
insuliini-infuusioon ja jatkuvaan
glukoosimonitorointiin liittyy my&s muita
erityisia riskeja. Pumpun turvallisen
kayton kannalta kayttboppaan
lukeminen ja kayttdohjeiden
noudattaminen on erittain tarkeaa.
Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa, kuinka ndma riskit voivat
vaikuttaa sinuun.

Infuusiosetin asettaminen ja pitaminen
voi aiheuttaa infektioita, verenvuotoa,
kipua tai ihoarsytysta (punoitusta,
turvotusta, mustelmia, kutinaa, arpia tai
ihon varimuutoksia).

On olemassa pieni mahdollisuus, etta
infuusiosetin kanyylin osa jaa ihosi alle,
jos kanyyli rikkoutuu sita kayttaessasi.
Jos epdilet, ettd kanyyli on mennyt rikki
ihosi alla, ota yhteytta terveydenhuollon
palveluntarjogjaasi ja paikalliseen
asiakastukeen.
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Muita infuusiosettiin liittyvia riskeja ovat
tukkeumat ja ilmakuplat letkussa tai
irronnut kanyyli, joka voi vaikuttaa
insuliinin annosteluun. Jos verensokerisi
ei laske boluksen aloittamisen jalkeen
tai verensokerisi on muutoin
selittaméattdman korkea, infuusiosetti on
suositeltavaa tarkistaa tukkeumien tai
ilmakuplien varalta ja varmistaa, etta
kanyyli ei ole irronnut. Jos tila ei
korjaannu, ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen tai hakeudu tarvittaessa
la&kariin.

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

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

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

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

Neuvottele terveydenhuollon
palveluntarjoagjasi kanssa ennen
pumpun kayttdd maarittddksesi, mitka
toiminnot sopivat sinulle parhaiten. Vain
terveydenhuollon tarjoajasi voi maarittaa
ja auttaa sinua séatdmaan
perusannoksen, hiilinydraattisuhteen,
korjauskertoimen, VS-tavoitteen ja
insuliinin vaikutuksen keston. Liséksi
vain terveydenhuollon tarjoajasi voi
maarittad CGM-asetukset ja sen,
kuinka sinun tulisi kdyttéa sensorin
trenditietoja avuksesi diabeteksen
hoidossa.
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2.11 Oikean toiminnan

varmistaminen

Pumpun toiminta

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

e Kuulet danimerkkivaroituksen

* Naet vinrean valon palavan Nayttd
paélle / pikabolus -painikkeen
reunuksen ymparilla

e Tunnet varindvaroituksen

e Naet lataussymbolin (salaman)
pariston varaustason ilmaisimessa

Ennen kuin kaytat pumppua varmista
liséksi seuraavat:

e Paina Naytto péaalle / pikabolus
-painiketta naytdn kytkemiseksi
paéalle niin ettd nayttd nakyy

e Naytdn ollessa paalla
kosketusnayttd reagoi sormesi
napautuksiin

VARMISTA, ettd pumpun néyttd syttyy,
&animerkit kuuluvat, pumppu vérisee ja vinred
LED-valo vilkkuu Naytto padlle / pikabolus
-painikkeen ymparilld, kun kytket virtalahteen
USB-porttiin. Nilld ominaisuuksilla sinulle
ilmoitetaan varoituksista, hélytyksista ja muista
olosuhteista, jotka vaativat huomiotasi. Jos
ndma ominaisuudet eivat toimi, lopeta pumpun
kéytto ja ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
toiminta

Kun yhdistat alypuhelimen pumppuusi,
varmista ennen Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen kayttoa, etta
Tandem t:slim -mobiilisovelluksessa
nakyvat tiedot vastaavat pumpun
naytdssa nakyvia.

Varmista AINA, ettd pumppusi on muodostanut
langattoman Bluetooth-yhteyden alypuhelimeesi
ennen kuin kaytat Tandem t:slim
-mobiilisovellusta. Varmista, etté sinulle nakyvat
tiedot vastaavat oireitasi ja tuntemuksiasi.
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3.1 Mité t:slim X2 -pumpun

pakkaus sisaltaa

Pumpun pakkauksen tulee siséltda
seuraavat:

1. tislim X2™ -insuliinipumppu

2. pumpun kotelo

3. tislim X2 -Insuliinipumpun ja
Control-IQ+™-teknologian
kayttbopas

4. USB-johto

5. USB-verkkovirtasovitin

6. séilion poistovaline

Jos jokin mainituista tuotteista puuttuu,

ota yhteytté paikalliseen asiakastukeen.

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

Pumpussasi on toimitettuna kirkas
naytdnsuojakalvo. Ala poista
nayténsuojakalvoa.
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Pumpussasi on toimitushetkella
suojakansi paikassa, johon sailié
normaalisti asetetaan. Poista kansi ja
laita sen tilalle s&ilié ennen kuin aloitat
insuliinin annostelun.

3 MI:n t:slim X2 -séilio, jossa on
t:lock™-liitin, koostuu s&ilién
kammiosta seké
mikroannostelukammiosta hyvin
pienten insuliinimaarien annostelua
varten. Tandem Diabetes Care, Inc:lla
on saatavilla useita yhteensopivia
infuusiosetteja, jotka on varustettu
t:lock-liittimella. t:lock-liittimen avulla
séilio ja infuusiosetti voidaan yhdistaa
toisiinsa tukevasti. Kayta vain t:slim X2
-sdilioitd ja yhteensopivia
infuusiosetteja, joissa on Tandem
Diabetes Care, Inc.:n valmistamat
t:lock-liittimet.

Pumpussasi on my6s kulutusosia, jotka
voivat vaatia vaihtamista pumpun
kayttoian aikana. Tallaisia ovat:

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

e USB-johto

Tarvikkeiden tilaaminen

Kun haluat tilata séilioita,
infuusiosettejd, naytdnsuojakalvoja,
lisdvarusteita tai muita tarvikkeita, ota
yhteytté paikalliseen asiakastukeen tai
tahoon, jonka kautta tavallisesti saat
diabetekseen liittyvia tuotteita.

3.2 Pumpun terminologia

Aktiivinen insuliini (IOB)

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

Asenna

Asentaminen tarkoittaa prosessia, joka
littyy séilién ja infuusiosetin
poistamiseen, tayttamiseen ja uuden
asentamiseen.

Bolus

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



Grammat
Hiilihydraatteja mitataan grammoina.

Insuliinin kesto

Insuliinin kesto on se aikamaara, jonka
insuliini on aktiivisena ja elimiston
kaytettavissa boluksen annostelun
jalkeen. Se liittyy myds IOB:n
laskemiseen.

HH-suhde

HH-suhde on yhden insuliiniyksikén
kattarma hiilinydraattiméara grammoina.
Kaytetdan myds nimitysta
insuliini-hiilihydraattisuhde.

Hiilihydraatti

Hiilihydraatit viittaavat sokereihin ja
tarkkelykseen, joita elimisto pilkkoo
glukoosiksi ja kayttad energianlahteend;
mitataan grammoina.

Insuliinin kesto

Insuliinin kesto on se aikamaéara, jonka
insuliini on aktiivisena ja elimiston
kaytettavissa boluksen annostelun
jélkeen. Se liittyy myds 10B:n
laskemiseen.

Jatkettu bolus
Jatkettu bolus on bolus, joka
annostellaan tietyn ajanjakson aikana.

LUKU 3 ¢ Opi tuntemaan t:slim X2 -insuliinipumppusi

Tavallisesti sita kaytetdan kattamaan
ruoka, jonka sulaminen kestaa
kauemmin. Kun annostelet jatkettua
bolusta pumpulla, syétda ANNA NYT
-0sa annostellaksesi tietyn
prosenttiosuuden insuliinia valittdmasti
ja loppuosan tietyn ajan kuluessa.

Jatkettu bolus

Jatkettu bolus on bolus, joka
annostellaan tietyn ajanjakson aikana.
Tavallisesti sita kaytetaan kattamaan
ruoka, jonka sulaminen kestaa
kauemmin. Kun annostelet jatkettua
bolusta pumpulla, sydtd ANNA NYT
-0sa annostellaksesi tietyn
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 insuliiniyksikk® vahentad. Kaytetaan

myos nimitysta insuliininerkkyyskerroin
(ISF).

Laiteparin muodostuskoodi

t:slim X2 -pumpun luoma yksiléllinen,
tilapainen koodi, jota kaytetaan pumpun
yhdistamiseen laitepariksi yhden
alypuhelimen kanssa. Koodi on
voimassa 5 minuuttia. Tama laiteparin
muodostuskoodi ei lity CGM:n
laiteparin muodostuskoodiin.

Perus

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

Pikabolus

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

Profiili
Profiili on joukko yksildityja asetuksia,
jotka maéarittavat perus- ja
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bolusinsuliinin annostelun tiettyina
gjanjaksoina 24 tunnin aikana.

Tilap. annos

Tilap. annos on lyhenne tilapaisesta
perusannoksesta. Sita kaytetdan
nykyisen perusannoksen
kasvattamiseen tai pienentémiseen
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 litetdan pumpun
micro-USB-porttiin.

A VAROITUS

Minimoi tulipalojen ja palovammojen riski
kéayttdmalla AINA t:slim X2 -insuliinipumpun
mukana toimitettua USB-johtoa.

VS

VS on lyhenne verensokerista, joka on
glukoositaso veressé mitattuna
yksikkdéna mmol/I.
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VS-tavoite

VS-tavoite on erityinen VS- tai
glukoosiarvon tavoite, tarkka luku, ei
vaihteluvali. Kun pumppuun syttetdén
glukoosiarvo, laskettua insuliinibolusta
lisataan tai vahennetédan tarpeen
mukaan tdman tavoitteen
saavuttamiseksi.

Yksikot
Yksikailla mitataan insuliinia.



3.3 t:slim X2 -insuliinipumpun kuvakkeiden selitykset

Pumpun naytdlla saattaa ndkya seuraavia kuvakkeita:

Pumpun kuvakkeiden maaritelmat
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Symboli

Méaritelma

Symboli

Maaritelma

Pumpun akun jljell4 oleva varaustaso.

Séilidssa jaljelld olevan insuliinin maara.

Pumpun muistutus, varoitus, virhe tai halytys on aktiivinen.

Tilapdinen perusannos on aktiivinen.

Kaikki insuliinin annostelu on lopetettu.

Perusannos 0 yksikkdd tunnissa on aktiivinen.

Perusinsuliini on ohjelmoitu ja sitd annostellaan.

Tilapdinen perusannos 0 yksikkod 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 ndytolla nakyvat asetukset.

Hylk&4. Napauta poistuaksesi ndytoltd tai vastataksesi ei
pumpun naytolla olevaan viestiin.

Poista. Napauta poistaaksesi merkkeja tai numeroita
nappaimistoll.

Takaisin. Napauta siirtyaksesi edelliseen ndyttoon.

LEfQomm=E

Uusi. Napauta lisataksesi uuden kohteen.

DOEE:mm-E

Yhteensd. Napauta nahdéksesi yhteisarvot ndppaimistolla.
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Pumpun kuvakkeiden maaritelmét (Jatkuu)

Symboli

Méaritelma

Symboli

Maaritelma

Vélilyonti. Napauta lisataksesi valilyénnin
merkkindppaimistolla.

PIN-turvakoodi on kdytdssd. Katso kohta Osa 5.14:
PIN-turvakoodin asettaminen péélle tai pois.

OK. Napauta vahvistaaksesi nykyisen ndytolla nakyvan
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 péalta.

Jatkettu bolus annosteltiin. Nelid edustaa boluksen ANNA
NYT -osuutta, kun taas viiva edustaa boluksen ANNA
MYOHEMMIN -osuutta. Kuvake ilmestyy vain, kun
CGM-sensorijakso on aktiivinen.

Tandem-logo. Kun pumpun nayttd on pdalld ja
lukitsematon, palaa napauttamalla perusnéyttdon.




LUKU 3 ¢ Opi tuntemaan t:slim X2 -insuliinipumppusi

3.4 Pumpun vérien selitykset

Punainen LED
1 punainen vilkkunta 30 sekunnin valein ilmaisee toimintahairiota tai halytysta.

Keltainen LED
1 keltainen vilkunta 30 sekunnin vélein ilmaisee varoitusta tai muistutusta. I
)
————
Vihred LED
ﬁ e 1 vihred vilkunta 30 sekunnin vélein iimaisee, ett&d pumppu toimii normaalisti.

e 3 vihred4 vilkuntaa 30 sekunnin vélein ilmaisee, ettéd pumppu latautuu.

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

-

v

Korjauskerroin

HH-suhde
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3.5 Pumpun takaosa

1. tislim X2 -séilio: Kertakayttdiseen
sailiodn mahtuu enintdan
300 yksikkda (3,0 ml) insuliinia.

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

Jos paatat kayttda pumpun koteloa tai
muita lisdvarusteita, joita Tandem ei
toimita, ALA peita pumpun takana olevia
kuutta tuuletusaukkoa. Tuuletusaukkojen
peittdminen voi vaikuttaa insuliinin
annosteluun.
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t:slim X2 c €2797 EEooss

Insulin Pump

wl Tendem Diabetes Care, Inc. * tandemdiabetes.com
1240C High BIuff Dr. » San Diego, California 92130 « USA

som
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) e ara 7. Tila: Nayttaa pumpun nykyiset
3.6 Lukitusnaytto asetukset ja insuliinin annostelun

tilan.
Lukitusndyttd tulee nakyviin joka kerran,
kun kytket néyton paélle. Sinun on 8. Insuliinitaso: Nayttaa sailidssé
napautettava 1-2-3 tassa jalielld olevan insuliinin mééran.
jarjestyksessa pumpun lukituksen
avaamiseksi.

1. Aika ja pdivamaara -naytto:
Nayttéa nykyisen kellonajan ja
paivamaaran.

2. Varoituskuvake: limaisee, ettéa
muistutus, varoitus tai halytys on
aktiivinen lukitusnaytén takana.

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

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

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

6. Aktiivisen boluksen kuvake:
lImaisee boluksen olevan aktiivinen.
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12:09
14 Mar 2019

0:00 min
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3.7 Perusnayttd

1.
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Akun varaustaso: Nayttad 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-jarjestelméan asetuksia,
aloita/lopeta aktiviteetteja, asenna
séilio ja nayta historia.

Aktiivinen insuliini (IOB): Aktiivisen
insuliinin jaljelléa oleva mééara ja aika.

Aika ja pdivamaara -naytto:
Nayttaa nykyisen kellonagjan ja
paivamaaran.

Tila: Nayttda pumpun nykyiset
asetukset ja insuliinin annostelun
tilan.

8.

10.

11.

12.

13.

Insuliinitaso: Nayttaa sailidssa
jaljelld olevan insuliinin maaran.

Tandem-logo: Palauttaa
perusnayttdon.

Sailién letku: Letku, joka on
kiinnitetty sailioon.

Letkuliitin: Liittaa sailion letkun
infuusiosetin letkuun.

Nayttd paalle/pikabolus -painike:
Asettaa pumpun naytdn péalle/pois
paalta tai ohjelmoi pikaboluksen (jos
aktivoitu).

LED-merkkivalo: Palaa, kun
pumppu on yhdistettyna
virtaldhteeseen ja ilmaisee oikeaa
toimintaa.
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12:27
14 Mar 2019

‘1 BOLUS

¥ ASETUKSET

20 Mrt2019
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3.8 Nykyisen tilan niytto

Nykyisen tilan naytdlle paasee
lukitusnéytolta ja perusndytolta
napauttamalla insuliinitason symbolia.
Nayttd on tarkoitettu vain tarkasteluun;
talta naytolta ei voi tehda muutoksia.

1. [KH: Palauttaa perusndyttdon.

2. Profiili: Nayttaa nykyisen aktiivisen
profiilin.

3. Perusannos: Nayttéda nykyisen
annosteltavan perusannoksen
yksikkaina tunnissa. Jos tilapainen
annos on aktiivinen, talla rivilla nakyy
perusannoksen sijaan nykyinen
annosteltava tilapainen annos
yksikkaina tunnissa.

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

5. Control-1Q-tila: Nayttaa
Control-IQ+-teknologian tilan.

6. Ylos-/alasnuoli: limaisee, etta tistoa
on liséa.
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10.

11.

12.

13.

Korjauskerroin: Nayttéda nykyisen
korjauskertoimen, jota kaytetaan
boluksen laskemiseen.

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

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

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

Viimeisin kalibrointi (vain Dexcom):
Nayttaa viimeisimman kalibroinnin
paivamaaran ja kellonajan.

Sensori-aika Kaynnistetty: Nayttaa
paivamaaran ja kellonajan, jolloin
sensori viimeksi k&ynnistettiin.

Lahetin paristo (vain Dexcom G6):
Nayttaa lahettimen pariston tilan.

14.

15.

Mobiiliyhteys: Nayttag, onko
mobiiliyhteys asetettu p&élle tai pois
paalta, onko alypuhelimesta
muodostettu laitepari pumpun
kanssa ja jos on, onko alypuhelin
aktiivisessa yhteydessa pumppuun.

Jaljelld oleva sensori-aika (vain
Dexcom G7 ja Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus): Nayttaa nykyisen
CGM-sensorijakson jaljella
olevan ajan.
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Nykyinen tila Nykyinen tila

1u: 2.8 mmoln
0.75um

1u: 5

6.1 mmoun t
2 tunnit ;

Nykyinen tila Nykyinen tila

14 Mar 2019

1 Tam 2011
11:47

11:30 AM

OK 10 paivaa

PAALLA
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3.9 Bolus-niyttd

Bolus-naytto kayttaa oletusarvoisesti
insuliiniyksikaéita boluksen laskentaan.
Voit muuttaa tdman asetuksen
hiilihydraattigrammoiksi profiilissa.
Seuraavalta sivulta 16ytyy kuva
molemmista naytoista esimerkiksi.

1. B Palauttaa perusndyttéon.

2. Insuliini: Syéta insuliiniyksikét. Voit
muuttaa tdman asetuksen
hiilihydraattigrammoiksi. Katso
osasta Osa 6.3: Uuden profiilin
luominen tarkemmat tiedot, kuinka
lisdyksen tyypin voi asettaa.

3. Yksikot: Nayttas lasketut yksikot
yhteensad. Napauta syo6ttéaksesi
bolusannoksen tai muuttaaksesi
laskettua bolusta (ohittaaksesi sen).

4. Naytéa laskelma: Nayttag, kuinka
insuliiniannos laskettiin nykyisiéa
asetuksia kayttaen.

5. Glukoosi: Sy6ta VS tai sensorin
glukoositaso. Tama arvo taytetaan
automaattisesti, jos jokainen alla
olevista ehdoista tayttyy:
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= Control-IQ+-teknologia on
asetettu péalle ja kaytettavissa

= CGM-sensorijakso on aktiivinen
= CGM-arvo on saatavilla

* CGM-trendinuoli nékyy
CGM-perusnaytdlia

N HUOMAUTUS

Lisdtietoja CGM-trendinuolista ja niiden
kéytosta hoitopadtosten tekemisessé loytyy
CGM-laitteen valmistajan tuotekohtaisista
ohjeista. Voit myds katsoa kohtaa Osa 25.3:
Muutosnopeuden nuolet.

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

. [IB: Siirtyy seuraavaan vaiheeseen.

HH: Syéta hiilihydraattigrammat.
Voit muuttaa tdman asetuksen
insuliiniyksikdiksi. Katso osasta
Osa 6.3: Uuden profiilin luominen
tarkemmat tiedot, kuinka lisdyksen
tyypin voi asettaa.
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Kéayttaen yksikoitéa Kéyttden grammoja

0 - 0
ksikkoa yksikkoa

GLUKOOSI HIILIHYDRAATIT GLUKOOSI
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s 8. Laitteen asetukset: Nayton
asetukset, Bluetooth-asetukset,
Aika ja paivamaara,
1. [KH: Palauttaa perusndyttdon. Aanenvoimakkuus ja
PIN-turvakoodi.
2. Lopeta annostelu: Lopettaa
insuliinin annostelun. Jos insuliinin 9. Historia: Nayttd4 pumpun ja

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

3. Asenna: Vaihda sailio, Tayta letku,
Tayta kanyyli ja Vaihto-muistutus.

4. Aktiivisuus: Ohjelmoi likunnan,
unen ja tilapaiset perusannokset.

5. Oma pumppu: Profiilit, Control-1Q,
varoitukset ja muistutukset seka
pumpun tiedot.

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

7. Oma CGM: Nayttd& asetukset

yhteensopivan CGM:n
konfigurointiin ja kayttoéon.
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Asetukset

Asetukset I

XX

Aktiivisuus

Oma pumppu

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

3.11 Oma pumppu -niytto

1. Kl Palauttaa Asetukset-nayttdoon.

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

3. Control-1Q: Aseta
Control-IQ+-teknologia paalle/pois
ja sy6ta 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

Varoitukset ja muistutukset

Pumpun tiedot
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3.12 Laitteen asetukset -néytto

1. Kl Palauttaa Asetukset-nayttdoon.

2. Naytdn asetukset: Mukauta ndyton
aikakatkaisuasetuksia.

3. Bluetooth-asetukset: Asettaa
mobiiliyhteyden péalle / pois paalta.

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

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

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

Nayton asetukset PIN-turvakoodi

Bluetoot|

Aika ja

Aanenvoimakkuus

00000
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3.13 Numeronippaimisto-naytto

1. Syoétetty arvo.

2. B3R Palauttaa edelliseen nayttdon.

3. N&ppé&imistdn numerot.

4. B3R Lisda numeroita
gramma-naytdlle. Yksikkdjen
kohdalla tama naytetaan

desimaalipisteena.

5. B Suorittaa tehtavan loppuun ja
tallentaa syo6tetyt tiedot.

6. Yksikkdd/grammaa: Syotettyyn
arvoon liittyva mittayksikko.

7. E&R: Poistaa viimeksi sydtetyn
numeron.
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3.14 Kirjainndppaimisto-naytto

68

Profiilin nimi.

E&R: Palauttaa edelliseen nayttéon.

. =R Syosttaa valilyonnin.

123: Vaihtaa ndppaimiston 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.

E&]L: Poistaa vimeksi sydtetyn
kirjaimen tai numeron.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 4 ¢ Tandem t:slim -mobiilisovellukseen tutustuminen

4.1 Yleiskuvaus

Tandem t:slim™ -mobiilisovellus on
t:slim X2™ -insulinipumpun kanssa
kaytettava sovellus. Ennen kuin aloitat,
varmista, etta alypuhelimesi ja Tandem
t:slim -mobiilisovellus ovat
yhteensopivat ja poista kaytosta
alypuhelimen automaattiset
kayttojarjestelmapaivitykset. Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen ominaisuudet
riippuvat pumpun ohjeimistoversiosta ja
alypuhelimesi mallista ja
kayttojariestelmasta. Saatavilla olevat
ominaisuudet:

e Nayttd ja tietojen lataaminen:
Tama toiminto tuottaa toissijaisen
naytdn pumpun ja jatkuvan
glukoosimonitoroinnin (CGM)
tiedoista, mukaan lukien pumpun
varoitusten ja halytysten nayton, ja
mahdollistaa pumpun ja CGM:n
tietojen langattoman lataamisen
Tandem-pilveen.

e Boluksen annostelu, nayttd ja
tietojen lataaminen: Naytto- ja
tietojen lataaminen -toimintojen
liséksi boluksen annostelu
-toiminnon avulla voit kayttaa
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Tandem t:slim -mobiilisovellusta
boluksen pyytamiseen,
lopettamiseen ja peruuttamiseen.
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
johdonmukainen kayttd mobiilin
bolustoiminnon kanssa voi johtaa
pienempiin keskimaaraisiin
glukoosiarvoihin liséamatta
hypoglykemia-aikaa.

Lataa Tandem t:slim -mobiilisovellus
Google Play™:- tai App Store
-kaupasta. Katso asennusohjeet
osoitteesta
tandemdiabetes.com/support-center.

N HUOMAUTUS

Naet ajantasaisen luettelon tuetuista
alypuhelimista osoitteesta
tandemdiabetes.com/compatibility tai
napauttamalla Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen Asetukset-nayton
Ohje-painiketta ja sitten
Sovellusopas-painiketta.

Lue lisatietoja alypuhelimen
kayttdonotosta ja maarittdmisesta
kayttdmaan Tandem t:slim
-mobiilisovellusta osoitteesta
tandemdiabetes.com/mobilesupport tai
napauttamalla Tandem t:slim

-mobiilisovelluksen Asetukset-naytén
Ohje-painiketta ja sitten
Sovellusopas-painiketta.

Joissakin tilanteissa Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen toiminnot voivat olla
rajoitettuja, kuten yhteensopimatonta
alypuhelinta tai pumppua kaytettéessa.

A VAROITUS

Luota AINA pumppuun hoitopaatdsten
tekemisessd, kun kaytat dlypuhelinta, joka on
yhteensopimaton boluksen annostelutoiminnon
kanssa.

Luota AINA pumppuun hoitop&atoksissd, jos

» dlypuhelimesi on yhteensopimaton
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
boluksen annostelutoiminnon kanssa

» &lypuhelimesi katoaa tai vaurioituu

» &lypuhelimesi ja pumpun valinen
Bluetooth-yhteys katkeaa.

Pumpun iimoituksia ei voi poistaa Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta. Pumpun varoituksia,
halytyksid ja ilmoituksia voi tarkastella
dlypuhelimesta mutta ne on poistettava

t:slim X2 -pumpusta.


https://www.tandemdiabetes.com/mobilesupport
https://www.tandemdiabetes.com/support-center
https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

ALA paivita dlypuhelimesi kayttojarjestelma
ennen kuin olet varmistanut, ettd se on
yhteensopiva Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
boluksen annostelutoiminnon ja nayton ja
tietojen siirtotoiminnon kanssa. Jos péivitét
yhteensopimattomaan
kayttojarjestelmaversioon, et voi endd kayttad
Tandem t:slim -mobiilisovellusta boluksen
pyytdmiseen tai hallitsemiseen.

Keskeyta Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
kaytto, jos dlypuhelimesi vaurioituu tai jos
huomattava osa sen néytdsta vaurioituu tai ei
toimi.

4.2 Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen

asentaminen

A VAROITUS

ALA kayt3 Alypuhelinta, jonka suojaus on
murrettu (jailbreak) tai johon on annettu
root-oikeudet (roottaus) tai jossa on Androidin
kehittéjatila kaytossa. Tiedoista voi tulla
haavoittuvia, jos Tandem t:slim -mobiilisovellus
asennetaan jailbreakattuun tai rootattuun
dlypuhelimeen tai jossa kéytetdan
kéyttojarjestelmaa, jota ei ole julkaistu tai josta
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on kéytossd esijulkaisuversio. Lataa Tandem
t:slim -mobiilisovellus vain Google Play™ - tai
App Store -kaupasta.

Poista zoomaustila AINA kéytosta kdyttéessasi
Tandem t:slim -mobiilisovellusta. Jos
alypuhelimessasi on zoomaustila kaytossa, luota
vain pumppuun kaikissa hoitopaatoksissa.

Sellaisten mobiililaitteiden kéytto, jotka eivat
ole standardin IEC 62368-1 tai vastaavan
standardin mukaisia, voi lisata sahkoisten
vaarojen riskia.

Tuetut mobiililaitteet ja niiden valmistajien
toimittamat latauslaitteet ovat asianmukaisten
sdhkoturvallisuusstandardien mukaisia

(IEC 62368-1 tai vastaavat). Lue lisétietoja
tuetuista laitteista osoitteesta
tandemdiabetes.com/compatibility

tai napauttamalla Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen Asetukset-nayton
Ohje-painiketta ja sitten
Sovellusopas-painiketta.

N HUOMAUTUS

Tandem t:slim -mobiilisovelluksella on oltava
lupa toimia taustalla, jotta se voi vastaanottaa
tietoja pumpusta ja lahettaa niita siinen ja

Tandem-pilveen. Kun yhdist4t Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen pumppuun, sinun on
poistettava dlypuhelimesta akun optimointi
kaytosta. Nain takaat, ettd Tandem t:slim
-mobiilisovellus pystyy vastaanottamaan
varoituksia ja hélytyksid. Suosittelemme
noudattamaan dlypuhelimen valmistajan ohjeita
lataamisesta.

Ota kayttddn alypuhelimen suojaus
(esimerkiksi naytdn lukitus, paasykoodi
tai kasvojen tunnistus) ennen Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen kayttamista
boluksen annostelemiseen. Ala
koskaan jaa PIN-koodiasi/salasanaasi
alaka valtuuta muita kayttdmaan
alypuhelintasi heidan biometrisilla
tiedoillaan, jotta valtat tahattomat
muutokset insuliinin annostelussa.

Kun olet ladannut Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen, etsi se
alypuhelimesta ja avaa se.
Kirjautumisnaytto tulee nakyviin.

e Salli kaikki kayttdoikeudet Tandem
t:slim -mobiilisovellukselle, jotta saat
kaikki pumpun ilmoitukset. Lue
lisétietoja iimoitusasetusten
maarittamisesta kohdasta
osassa 4.4: Mobiilisovelluksen
iimoitusten maarittaminen.
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e Android-kéayttajille Tandem t:slim
-mobiilisovellus voi pyytaa
Bluetooth-teknologian
kayttamiseksi paasya laitteesi
sijaintiin; napauta Salli.

Jos Tandem Source on saatavilla
alueellasi ja sinulla on olemassa oleva
tili, k&yté samoja kirjautumistietoja
kirjautuaksesi Tandem t:slim
-mobiilisovellukseen.

Jos olet uusi kayttaja:

1. Napauta Luo tili.

2. Anna tilin tiedot, kuten nimi, tilin
tyyppi ja sisdénkirjautumistiedot.

N HUOMAUTUS

Alaikaisilld ei voi talla hetkelld olla
henkildkohtaisia tileja. Jos vastaat
alaikdisen lapsen hoidosta tai toimit hdnen
edustajanaan, valitse vanhemman,
huoltajan tai holhoojan tili.

3. Yhdista Tandem t:slim
-mobiilisovellus pumppuun, kuten
on kuvattu kohdassa osassa 4.3:
Yhdistaminen alypuhelimeen.
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Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
paivittdminen

Kun Tandem t:slim -mobiilisovellukseen
on saatavana paivityksia Google Play-
tai App Store -kaupassa, 8la poista
sovelluksen asennusta. Kun lataat ja
asennat paivityksen, Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesi on edelleen
yhdistetty Tandem t:slim -iliisi,
alypuhelin on edelleen pumppusi
laitepari ja sovellusasetuksesi pysyvat
samoina.

Jos poistat Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen asennuksen
asentaessasi Tandem t:slim
-mobiilisovellusta uudelleen, sinua
pyydetaan kirjautumaan sisaan
tunnuksillasi. Kun olet kirjautunut,
Tandem t:slim -mobiilisovelluksesi
asetukset palautetaan viime kerralta,
kun synkronoit sovelluksen
Tandem-pilven kanssa.

Alypuhelimen péivittdminen

Ennen puhelimesi kayttojarjestelman
manuaalista paivittémisté varmista, etta
Tandem t:slim -mobiilisovellus on
yhteensopiva uuden kayttdjarjestelman
kanssa. Lue lisatietoja automaattisten

paivitysten hallitsemisesta
napauttamalla ensin Apua Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen
Asetukset-naytdssa ja sitten
Sovellusopas.

ALA paivita Alypuhelimesi kéyttojarjestelmad
ennen kuin olet varmistanut, ettd se on
yhteensopiva Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
boluksen annostelutoiminnon ja ndyton ja
tietojen siirtotoiminnon kanssa. Jos péivitat
yhteensopimattomaan
kayttojarjestelmaversioon, et voi enda kayttaa
Tandem t:slim -mobiilisovellusta boluksen
pyytdmiseen tai hallitsemiseen. Lue lisétietoja
osoitteesta tandemdiabetes.com/compatibility
tai napauttamalla Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen Asetukset-néyton
Ohje-painiketta ja sitten
Sovellusopas-painiketta.

4.3 Yhdistiminen dlypuhelimeen

Voit yhdistaa yhden yhteensopivan
alypuhelimen pumppuun nayttadksesi
pumpun tietoja ja suorittaaksesi joitain
pumpun toimintoja tuossa
alypuhelimessa kayttamalla Tandem
t:slim -mobiilisovellusta.


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

N HUOMAUTUS

Tama Mobiiliyhteys-asetus ei liity CGM:n
Bluetooth-yhteyteen. Tietoja CGM:n
Bluetooth-teknologiasta on osassa 21.1: Tietoja
Bluetooth- teknologiasta.

Kun yhdistat Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen pumppuun, sinun
on poistettava alypuhelimesta akun
optimointi kaytdsta. Nain takaat, etta
Tandem t:slim -mobiilisovellus pystyy
vastaanottamaan varoituksia ja
halytyksia. Suosittelemme
noudattamaan alypuhelimen
valmistajan ohjeita lataamisesta.

N HUOMAUTUS

Lue lisétietoja dlypuhelimen kéyttonotosta ja
madrittdmisesta kayttdmaan Tandem t:slim
-mobiilisovellusta osoitteesta
tandemdiabetes.com/mobilesupport tai
napauttamalla Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
Asetukset-nayton Ohje-painiketta ja sitten
Sovellusopas-painiketta.

Laiteparin muodostaminen
alypuhelimen kanssa

N HUOMAUTUS

Yhdistd pumppu laitepariksi alypuhelimesi
kanssa kayttdmalld aina Tandem t:slim
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-mobiilisovellusta. AlA yrita kaytté alypuhelimen
Bluetooth-valikkoa.

N HUOMAUTUS

Jos Tandem Source -alusta on kaytettavissa
alueellasi, suosittelemme, ettd lataat pumpun
tiedot Tandem Source -alustalle pumpun
mukana toimitetun USB-johdon avulla, ennen
kuin suoritat laiteparin muodostusprosessin
loppuun; néin takaat, ettd kaikki pumput tiedot
ladataan mahdollisimman nopeasti
Tandem-pilveen. Kun lataat tietoja ensimmaista
kertaa Tandem-pilveen, lataaminen voi kestaa
useita tunteja alypuhelimen hitaan
internetyhteyden vuoksi.

Muodosta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta ja pumpusta
laitepari seuraavasti:

1. Avaa Tandem t:slim -mobiilisovellus
alypuhelimessa.

» Jos olet uusi kéyttdja, luo tili kuten
kohdassa osassa 4.2: Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen asentaminen.

» Jos Tandem Source on kaytettavissa
alueellasi ja sinulla on jo tili, kirjaudu
sisadn tunnuksillasi.

v

Tandem t:slim -mobiilisovellus

kehottaa aloittamaan laiteparin

muodostuksen.

Pumpun perusnéytolta:

a. Napauta ASETUKSET.

b. Napauta alas-nuolta.

c. Napauta Laitteen asetukset.

d. Napauta Bluetooth-asetukset.

e. Napauta Mobiilliyhteys-kohdan
vieressa olevaa
paalle/pois-vaihdinta ja vahvista

napauttamalla [B%28. Muodosta
laitepari tulee nyt nakyviin.

4= Bluetooth-asetukset
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Alypuhelimessa Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta:

a. Napauta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa Aloita.
Nakyviin tulee vahvistuskehote.

b. Valitse oikea pumpun
sarjanumero Valitse pumppusi
-ndytdsta ja napauta Seuraava.

N HUOMAUTUS 6
Jos et tiedd pumpun sarjanumeroa, katso

Pumpun tiedot -ndytto, kuten kohdassa

osassa 10.1: t:slim X2 -pumpun tiedot.

Napauta pumpun

Bluetooth-asetukset-naytdssa v

Muodosta laitepari.

Pumpussa nékyy Mobiilisovelluksen 7.

ilmoitus -nayttd. Muodosta
laiteparin muodostuskoodi
napauttamalla B2

Pumpussa nakyy yksil6llinen
laiteparin muodostuskoodi.

N HUOMAUTUS

Koodi on voimassa vain 5 minuuttia — jos
on kulunut yli 5 minuuttia, luo uusi koodi
napauttamalla uudelleen Muodosta
laitepari.

N HUOMAUTUS

ALA napauta pumpussa. Jos napautat
& palaat Bluetooth-asetukset-nayttoon
toistaaksesi vaiheen 4.

. Anna &lypuhelimestasi vaiheessa 4

luotu laiteparin muodostuskoodi
Tandem t:slim -mobiilisovellukseen
ja napauta Muodosta laitepari
pumpun kanssa.

Pumpussa tulee nékyviin
vahvistusnaytto.

Napauta dlypuhelimessasi Tandem
t:slim -mobiilisovelluksesta
Synkronoi pumpun tiedot
jatkaaksesi pumpun normaalia
kayttda. Tandem t:slim
-mobiilisovellus nayttaa
koontindyttdsi ja alkaa nayttaa
pumpun tietoja.

N HUOMAUTUS

Jos alypuhelimestasi ei voi muodostaa
laiteparia pumpun kanssa, tarkista
alypuhelimen Bluetooth-asetukset ja
kokeile sitten uudelleen vaiheita 1 - 7. Jos
&lypuhelin pyyt4d sallimaan tiedonsiirron
ulkoisen laitteen kanssa, hyvaksy.

8. Sulje Laiteparin muodostuskoodi
-nayttd napauttamalla pumpusta
E3&. Jos pumppu muodosti
laiteparin alypuhelimen kanssa,
nakyviin tulee Laitepari muodostettu
-naytto.

Tandem t:slim -mobiilisovellus jatkaa
synkronointia pumpun kanssa niin
kauan kuin Bluetooth-yhteys on
muodostettuna. Tandem t:slim
-mobiilisovellus lataa pumppusi tiedot
Tandem-pilveen noin kerran tunnissa,
kun alypuhelimesi on yhdistettyna
Wi-Fi-verkkoon tai mobiilidataan,
data-asetuksistasi riippuen. Taman
ansiosta sina ja terveydenhuollon
tarjoaja pystytte kayttdmaan tietojasi
helposti Tandem Source -alustalta, jos
se on kaytettévissa alueellasi,
tarvitsematta paasya pumppuun tai
litantajohtoihin.



Varmista AINA, ettd pumppusi on muodostanut
langattoman Bluetooth-yhteyden &lypuhelimeesi
ennen kuin kaytat Tandem t:slim
-mobiilisovellusta. Varmista, ettd sinulle nakyvét
tiedot vastaavat oireitasi ja tuntemuksiasi.

Laiteparin poistaminen &lypuhelimen
kanssa

Voit katkaista alypuhelimen ja
pumppusi valisen yhteyden:

e Jos vaihdat alypuhelinta, sinun on
poistettava sen laitepari pumpusta,
ennen kuin voit muodostaa
laiteparin uuden alypuhelimen
kanssa.

e Jos vaihdat pumppua, sinun on
poistettava vanhan pumpun
laitepari &lypuhelimestasi, ennen
kuin voit muodostaa laiteparin
uuden pumpun kanssa.

Poista alypuhelimen ja pumpun laitepari
seuraavasti:

1. Tandem t:slim -mobiilisovelluksesta:

a. Napauta Asetukset
Navigointi-palkista.
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b. Napauta Sovellus.

c. Napauta Laitepariksi yhdistetty
pumppu.

d. Napauta Poista pumpun
laitepari. Nakyviin tulee
vahvistuskehote.

e. Napauta Poista laitepari.
Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa nakyy
iimoitus, joka vahvistaa, etta
pumpun laitepari on poistettu, ja
palauttaa sinut laiteparin
muodostusndyttdon.

. Ota pumppusi perusnéytolta

pumpun Mobiiliyhteys-vaihdin pois
kaytosta:

a. Napauta ASETUKSET.

b. Napauta Laitteen asetukset.
c. Napauta Bluetooth-asetukset.
d. Napauta Mobiiliyhteys-kohdan

vieressa olevaa
paéalle/pois-vaihdinta ja vahvista

napauttamalla aa. Muodosta
laitepari poistuu naytosta.

3. Poista pumppu alypuhelimen
Bluetooth-laiteluettelosta
alypuhelimessasi.

Jos pumppusi ei toimi oikein tai et voi
muuten kayttaa pumppua (pumppu on
esimerkiksi kadonnut tai palautettu
Tandemille), poista alypuhelimen ja
pumpun valinen laitepari Tandem t:slim
-mobiilisovelluksella seuraavasti:

1. Napauta Asetukset
Navigointi-palkista.

2. Napauta Sovellus.

3. Napauta Laitepariksi yhdistetty
pumppu.

4. Napauta Poista pumpun laitepari.
Nakyviin tulee vahvistuskehote.

5. Napauta Poista laitepari. Tandem
t:slim -mobiilisovelluksessa nakyy
ilmoitus, joka vahvistaa, etta
pumpun laitepari on poistettu, ja
palauttaa sinut laiteparin
muodostusnayttoon.
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Kun olet poistanut alypuhelimen ja
pumpun valisen laiteparin, voit yhdistaa
eri &lypuhelimen ja pumpun
yhdistelman laitepariksi, kuten on
kuvattu kohdassa Laiteparin
muodostaminen alypuhelimen kanssa.

4.4 Mobiilisovelluksen ilmoitusten

maarittdminen

Tandem t:slim -mobiilisovellus voi
nayttdd pumpun luomia tai
Tandem-pilvesta lahetettyjéa imoituksia,
kuten pumpun varoituksia, halytyksia ja
muistutuksia.

1. Napauta Asetukset
Navigointi-palkista.

2. Napauta Varoitukset ja &anet.
3. Ota push-iimoitukset kayttdéon tai

poista ne kaytdsta napauttamalla
Sovelluksen ilmoitusasetukset.
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Seuraavassa esimerkissa nakyvat

mahdolliset push-iimoitusasetukset.

& Halytykset & Aanet

limoitusasetukset

limoitukset nakyvat aina sovelluksen
ilmoitusosiossa, johon p2asee napauttamalla
kohtaa "llmoitukset" alareunan
valikkopalkissa

Nama kytkimet hallitsevat, millsisia viesteja

I&hetetadn push-ilmoituxsina, jotka nakyvat
sovelluksen ulkapuolella.

Pumpun varoitukset ja halytykset (1

Push-ilmoitukset nakyvat, kun pumpun
varoitus tai halytys ilmenee.
CGM-varoitukset ja -virhest «€

Push-ilmoitukset nékyvat, kun CGM-varoitus
tai -virhe ilmenee.

Siirry i0S-asetuksiin

Valitse, miten haluat ilmoitusten nakyvan
sovelluksen ulkopuolella.

Varmista, ettd saat ilmoituksia Tandem
t:slim -mobiilisovellukseen,
vahvistamalla, etté alypuhelimen &ania
ei ole vaiennettu ja ottamalla kayttdon
seuraavat asetukset:

e Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
iimoitukset

¢ Bluetooth-teknologia

Tarkista alypuhelimen asetuksista, etta
Tandem t:slim -mobiilisovellus pystyy
muodostamaan internetyhteyden.

Ota AINA ilmoitukset kdytton, jotta saat
pumppusi varoituksia, halytyksid ja ilmoituksia
&lypuhelimeesi. lImoitusten on oltava kaytossa
lypuhelimessasi, ja Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen on oltava auki taustalla, jotta
dlypuhelimesi saa pumpun ilmoituksia. Lue
lisétietoja kohdasta osassa 4.3: Yhdistdminen
alypuhelimeen tai napauttamalla Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen Asetukset-ndyton
Ohje-painiketta ja sitten
Sovellusopas-painiketta.

N HUOMAUTUS

Tarkista dlypuhelimen kayttojarjestelman seka
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
push-iimoitusasetukset ja varmista, etta
pumpun ja CGM:n varoitukset ja halytykset on
asetettu mieltymystesi mukaan.

4.5 Mobiiliyhteyden turvallisuus

Vain yksi dlypuhelin ja Tandem t:slim
-mobiilisovellus voi muodostaa
laiteparin pumppusi kanssa. Kun
muodostat pumpustasi laiteparin



Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
kanssa, luodaan ainutlaatuinen koodi,
jota kytetaan turvalliseen viestintdan
pumpun ja alypuhelimen valilla. Kaikki
pumpun ja alypuhelimen valiset
tiedonsiirrot ovat salattuja. Pumppu on
suunniteltu estamaan kaikki
valtuuttamattomat tai tunnistamattomat
yhteydet.

Pumppu on suunniteltu tarkistamaan
kaikkien Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta vastaanotettujen
komentojen ja tietojen eheys. Jos
pumppu vastaanottaa Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta odottamattomia
komentoja tai tietoja, pumppu jattaa ne
huomiotta ja jatkaa toimintaansa.

4.6 Pumpun yhteyden
katkgamﬁleny

Jos alypuhelin on yli 1,5 metrin (5 jalan)
paassa pumpusta tai jos siind on
Bluetooth-yhteysongelmia, Tandem
t:slim -mobiilisovellus ei ndyta pumpun
tietoja, ennen kuin palautat
alypuhelimen ja pumpun vélisen
yhteyden.
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Varmista AINA, ettd pumppusi on muodostanut
langattoman Bluetooth-yhteyden &lypuhelimeesi
ennen kuin kaytat Tandem t:slim
-mobiilisovellusta. Varmista, ettd sinulle nakyvat
tiedot vastaavat oireitasi ja tuntemuksiasi.

Pumpun yhteys katkennut -ilmoitus
korvaa nykyisen pumpun tilan, kunnes
muodostat Bluetooth-yhteyden
uudelleen.

Pumpun yhteys sovellukseen
katkesi 30 min sitten

Varmista, ettd pumppu ja puhelin ovat
|ahell4 toisiaan. Kayta pumppua, kunnes
yhteys on palautettu

Paivititko askettain pumpun
ohjelmiston?

%00,

mil

Kayrassa nakyy lisaksi harmaalla
varjostettu alue, koska tietoja ei voi
nayttda yhteyden katkettua. Kun yhteys
katkeaa, annostele hoitoa pumpulla ja
selvitd yhteyden katkeamisen syy.
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ALA jata korkean ja matalan glukoosin oireita
huomiotta. Jos Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen lukemat eivdt vastaa
oireitasi, tarkista pumpun ndytto ja vahvista, etta
pumppu on muodostanut Bluetooth-yhteyden
dlypuhelimeesi.

Jos alypuhelinta ja pumppua ei ole
yhdistetty, navigointipalkin
Bolus-kohdan napauttaminen tuottaa
Bolus ei ole saatavilla -varoituksen, joka
nakyy seuraavassa esimerkissa.

Bolus ei ole saatavilla

Yhdista pumppu ja sovellus uudelleen,
jotta voit annostella boluksen.

OK

80

Yhdista Bluetooth-teknologia
uudelleen

Kun Pumpun yhteys katkennut -ilmoitus
nakyy:

e Varmista, ettd pumppu ja alypuhelin
ovat enintddn 1,5 metrin (5 jalan)
paassa toisistaan, eika niiden
valissa ole esteitd (mukaan lukien
kehonosat).

e Varmista, ettd Bluetooth-teknologia
on kaytossa alypuhelimessa.

Jos yhteys ei palaudu viiden minuutin
kuluessa, nollaa dlypuhelimen ja
pumpun valinen yhteys:

1. Sulie Tandem t:slim -mobiilisovellus
tai pakota se sulkeutumaan.

2. Avaa Tandem t:slim
-mobiilisovellus.

3. Jos yhteys katkeaa uudelleen,
poista alypuhelimen
Bluetooth-yhteys kaytdsta.

4. Ota alypuhelimen Bluetooth-yhteys
kayttoon.

5. Jos yhteys katkeaa jélleen, kirjaudu
ulos Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta.

6. Muodosta laitepari lypuhelimen ja
pumpun valille, kuten on kuvattu
kohdassa osassa 4.3:
Yhdistéaminen alypuhelimeen.

Jos yhteys katkeaa jélleen, keskeyta
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
kayttd ja ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen.

4.7 Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen

kdynnistdminen uudelleen

Jos Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa on jatkuvia
ongelmia, paaté nykyinen istunto
pakottamalla Tandem t:slim
-mobiilisovellus sulkeutumaan tai
sulkemalla se.

iOS-laitteet:

1. Kaksoisnapauta Koti-painiketta tai
pyyhkéise ylospain naytdn
alareunasta ja pida.



2. Etsi Tandem t:slim -mobiilisovellus
ja sulje se pyyhkaisemalla ylos.

3. Avaa Tandem t:slim -mobiilisovellus
uudelleen.

Android-laitteet:

1. Avaa alypuhelimesi
Asetukset-valikko.

2. Avaa alypuhelimesi
sovellustenhallinta.

3. Napauta Tandem t:slim. Selaa
tarvittaessa sovellusluetteloa
alaspain, jotta I6ydéat sovelluksen.

4. Napauta Pakotettu sulkeminen.

5. Avaa Tandem t:slim -mobiilisovellus
uudelleen.

Pid4 Tandem t:slim -mobiilisovellus AINA
kdynnissa taustalla, jotta pumpun varoitukset,
hélytykset ja ilmoitukset voidaan ndyttaa
lypuhelimessasi. Naitd iimoituksia otetaan
vastaan vain, kun Tandem t:slim -mobiilisovellus
on joko aktiivinen tai avoinna taustalla. Jos suljet
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Tandem t:slim -mobiilisovelluksen tai pakotat
sen pysayttdmaan, se ei toimi taustalla.

Jos ongelma ei havia, yritd muodostaa
pumpun laitepari uudelleen.

1. Napauta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta Asetukset.

2. Napauta Sovellus.

3. Napauta Laitepariksi yhdistetty
pumppu.

4. Napauta Poista pumpun laitepari.

5. Toista laiteparin
muodostusprosessi, kuten on
kuvattu kohdassa osassa 4.3:
Yhdistaminen alypuhelimeen.
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4.8 Tandem t:slim

-mobiilisovelluksen

koontinaytto

1. Pumpun akun varaustaso: Nayttaa
pumpun akun varaustason. Kun
pumppu latautuu, latauskuvake
(salama) tulee nakyviin. 8

2. Viimeisin glukoosiarvo ja
trendinuoli.

3. VS-syéte: VS-arvo, jonka olet
syottényt boluslaskuriin. 9

4. \Viimeisimpien glukoosiarvojen
kayra: Nayttad CGM-sensorin arvot
ja verensokerin arvot vimeisen
24 tunnin gjalta. Voit pyyhkaista
vasemmalle ja oikealle nahdaksesi
kaikki 24 tuntia kayrassa. 10

5. Annettu bolus: Tietyssa
bolus-tapahtumassa annettu 11
bolusinsuliinin maara.

6. Annettu perus: Perusinsulinina
annettu insuliini vimeisen 24 tunnin
aikana. Tama sisaltéa insuliinin
annostelun muutokset, jotka liittyvat
Control-IQ+™-teknologian kayttdon.
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Tila: Nayttdd pumpun nykyiset
asetukset ja insuliinin annostelun
tilan. Pyyhkaise ylospain selataksesi
alaspain ja ndhdaksesi koko
historian tilatiedot. Taméa naytté voi
olla hieman erilainen kayttamastasi
CGM:sta riippuen.

Navigointipalkki: Nayttaa kutakin
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
sivua edustavat kuvakkeet.
Aktiivisen sivun kuvake on
korostettu sinisella.

Insuliinitaso: Nayttaa séiliossa
jaljella olevan insuliinin maaran.

Voit my&s napauttaa tata kuvaketta
selataksesi automaattisesti alaspain
ja néhdéksesi koko historian
tilatiedot.

. Aktiivinen insuliini (IOB): Aktiivisen

insuliinin jaljelld oleva maara ja aika.

. Paanakyma: Nayttad pumpun

tilapalkin, nykyisen glukoosiarvon,
|IOB-tilan, CGM-k&ayran, aika
tavoitealueella -tiedot ja nykyisen
tilan.

12.

13.

14.

Bolus: Siirry Bolus-nayttédn
ohjelmoimaan ja annostelemaan
bolus (kaytettavissa vain
yhteensopivissa laitteissa).

limoitukset: Nayttaa aktiiviset
pumpun varoitukset, halytykset,
muistutukset ja toimintahairiot.
Katso lisétietoja kohdasta
osassa 4.4 Mobiilisovelluksen
ilmoitusten maarittaminen.

Asetukset: Siirry Asetukset-
nayttoon, jossa ovat glukoosin
naytettavat raja-arvot, sovelluksen
iimoitusasetukset, tiedonhallinta-
asetukset, Tandem-tilitiedot,
pumpun pariliitos ja purku, Tietoja
ja Ohje.
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12:15

CGM-tiedot tarjoajalta [CGM: n tarjoaja]

Aika tavoitealueella

Viimeiset 24 h (4.4-10.0 mmol/L)
Aktiivinen insuliinj

Nykyinen tila

Bl Perusannos
Viimeisin bolus
Vakio/Korjaus
14 Mar—12:15
Control-IQ PAALLA

Profiili Viikonloppu
12:00—-22:00

Hiilihydraatit PAALLA

Korjauskerroin Tu:2.8 mmol/L

HH-suhde 1u:10 g

VS-tavoite 6.1 mmol/L

Insuliinin kesto 5h

Viimeisin kalibrointi
14 Nov
Sensorin aloitusaika

Aika tavoitealueella 14 Nov
Viimeiset 24 h (4.4-10.0 mmol/L)

Sensorin aikaa jaljella
Nykyinen tila

N ® a

b Paanakyma limoitukset Asetukset
limoitukset Asetukset \
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4.9 Tandem t:slim

84

-mobiilisovelluksen

Bolus-néytto

Peruuta: Poistu Bolus-naytdsta ja
palaa koontindyttdon.

Yksikot: Nayttaa lasketut yksikét
yhteensd. Napauta syottadksesi
bolusannoksen tai muuttaaksesi

laskettua bolusta (ohittaaksesi sen).

Insuliini: Syété insuliiniyksikét. Voit
muuttaa tdméan asetuksen
pumpussa hiilihydraattigrammoiksi.
Katso lisatietoja kohdasta osassa
6.3: Uuden profiilin luominen.

Annos-laskelma: Tietyssa
bolus-tapahtumassa annettu
bolusinsuliinin maara, sisaltaa
automaattisesti erittelyn lasketusta
korjausboluksesta, annetusta
ateriaboluksesta ja aktiivisesta
insuliinista (IOB).

Seuraava: Hyvaksyy muutokset,
jotka on syo6tetty Bolus-naytdssa ja
jatkaa Boluksen vahvistus
-nayttoon.

. Glukoosi: Syéta VS tai sensorin

glukoositaso. Taméa arvo taytetaan
automaattisesti, jos jokainen alla
olevista tayttyy:

e Control-IQ+-teknologia on
asetettu padlle ja kaytettavissa

CGM-jakso on aktiivinen

CGM-arvo on saatavilla

CGM-trendinuoli nékyy
CGM-perusnéytélia

N HUOMAUTUS

Katso lisatietoja CGM-trendinuolista ja
niiden kaytdsta hoitopaatosten tueksi
CGM:n valmistajan kayttdoppaasta. Voit
my0s katsoa kohtaa osassa 25.3:
Muutosnopeuden nuolet.

HH: Syéta hiilihydraattigrammat.
Voit muuttaa tdman asetuksen
pumpussa insuliiniyksikoiksi. Katso
lisatietoja kohdasta osassa 6.3:
Uuden profiilin luominen.

Nappaimistén numerot.

. Valmis: Suorittaa tehtavan loppuun

ja tallentaa syo6tetyt tiedot.



0

Yksikkoa

Insuliini Glukoosi

0 -

Yksikkoa mmol/L

Annos-laskelma
Korjaus
Ateria
Aktiivinen insuliin

Yhteenséa

LUKU 4 e Tandem t:slim -mobiilisovellukseen tutustuminen

Seuraava

0

Yksikkoa

Hiilihydraatit Glukoosi

38 =

grammaa mmol/L

Annos-laskelma

Korjaus
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4.10 Tandem t:slim

-mobiilisovelluksen

limoitukset-niytto

Pumpun ilmoituksia ei voi poistaa Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta. Pumpun varoituksia,
halytyksia ja ilmoituksia voi tarkastella
alypuhelimesta mutta ne on poistettava

t:slim X2 -pumpusta.

1.
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Halytys: Nayttda pumpun
halytyksen. Halytykset on ymparoity
punaisella Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa.

Varoitus: Nayttda pumpun
varoituksen. Varoitukset on
ymparoity keltaisella Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa.

Muistutus: Nayttad pumpun
muistutuksen. Muistutukset on
ymparoity sinisella Tandem t:slim
-mobiilisovelluksella.

Hylkaa: Nékyy, jos liu'utat
varoitusilmoitusta (keltainen
aariviiva) sormellasi vasemmalle.
Hylkaa varoitus napauttamalla tata
kuvaketta.

5. Poista: Nékyy, jos liu'utat

muistutusta tai tiedottavaa
iimoitusta (sininen aariviiva)
sormellasi vasemmalle. Poista
muistutus tai tietoviesti
napauttamalla taté kuvaketta.

Koontindytt6: Nayttad pumpun
tilapalkin, nykyisen glukoosiarvon,
|OB-tilan, CGM-k&yran, aika
tavoitealueella -tiedot ja nykyisen
tilan.

Bolus: Siirry Bolus-nayttéon
ohjelmoimaan ja annostelemaan
bolus (kaytettavissa vain
yhteensopivissa laitteissa).

limoitukset: Nayttéa aktiiviset
pumpun varoitukset, halytykset,
muistutukset ja toimintahéiritt.
Katso lisatietoja kohdasta
osassa 4.4: Mobiilisovelluksen
ilmoitusten méaarittaminen.

. Asetukset: Siirry Asetukset-

nayttdon, jossa ovat glukoosin
naytettavat raja-arvot, sovelluksen
iimoitusasetukset, tiedonhallinta-
asetukset, Tandem-tilitiedot,
pumpun parilitos ja purku, Tietoja
ja Ohje.



limoitukset

Tyhja séilio-halytys
ANNOSTELU LOPETETTU!

Vaihda sailio ja tayta se insuliinilla jatkaaksesi
annostelua

18:00, Tanaan, 14 Mar

CGM nousu -varoitus
Glukoosiarvot nousevat nopeasti.
06:00, Tanaan, 14 Mar

hika ja paivam
hika ja paivam: ovat eri kuin
basi. Voit saataa pumppusi aika-
radasetuksia pumpun valikosta.
14 Mar

0]

Poista

N ® a e

Paanakyma Bolus limoitukset Asetukset

4 ¢ Tandem t:slim -mobiilisovellukseen tutustuminen

limoitukset

Kayta pumppua taman halytyksen
ohittamiseen

CGM nousu -varoitus
Glukoosiarvot nousevat nopeasti.
06:00, Tanaan, 14 Mar

Pumpun aika ja paivamaara

Pumppusi aika ja paivam: ovat eri kuin
puhelimessasi. Voit saataa pumppusi aika-
ja paivamaaraasetuksia pumpun valikosta.
00:00, Eilen, Mar 14

~ ® a e

Paanakyma Bolus limoitukset Asetukset
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4.11 Tandem t:slim

88

-mobiilisovelluksen

Asetukset-néyttd

. CGM: Tarkastele nykyisen

sensorijakson CGM-tietoja tai aloita
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensorijakso.

Halytykset & Agnet: Ota
push-ilmoitukset (esimerkiksi
pumpun varoitukset ja halytykset,
CGM-varoitukset ja -virheet)
kayttdéon tai poista ne kaytdsté ja
kayta Tandem t:slim
-mobiilisovellukseen liittyvia
alypuhelimen kayttojarjestelman
asetuksia suoraan (esimerkiksi
saako tietojen lataamiseen kayttaa
mobiilidataa).

Sovellus: Muokkaa kayréan
nayttdasetuksia ja tarkastele
tilitietoja, yhdistettyjen pumppujen
tietoja, tietojen hallintaa, kayran
nayttdasetuksia, pumppu- ja
CGM-historiaa seka lisatietoja
Tandemista ja yrityksen
kaytanndista.

N HUOMAUTUS

Kéyran néyttoarvojen asettaminen tai
muuttaminen ei muuta mitddn pumppuun
itseensa liittyvia asetuksia.

. Apua: Kayta sovelluksen siséisen

oppaan tietoja, kuten usein
kysyttyja kysymyksia, pumpun
kayttdopasta, kuvakkeiden ja
grafiilkoiden selityksié ja
sovellusopasta, joka siséltaa tietoja
alypuhelimen yhteensopivuudesta ja
méaarittdmisesta sek&
vianmaaritystiedoista.

Paanakyma: Nayttdd pumpun
tilapalkin, nykyisen glukoosiarvon,
|IOB-tilan, CGM-kayran, aika
tavoitealueella -tiedot ja nykyisen
tilan.

Bolus: Siirry Bolus-nayttéon
ohjelmoimaan ja annostelemaan
bolus (kaytettavissa vain
yhteensopivissa laitteissa).

limoitukset: Nayttaa aktiiviset
pumpun varoitukset, halytykset,
muistutukset ja toimintahairitt.
Katso lisétietoja kohdasta
osassa 4.4: Mobiilisovelluksen
ilmoitusten maarittaminen.

. Asetukset: Siirry Asetukset-

nayttoon, jossa ovat glukoosin
naytettavat raja-arvot, sovelluksen
iimoitusasetukset, tiedonhallinta-
asetukset, Tandem-tilitiedot,
pumpun pariliitos ja purku, Tietoja
ja Ohje.
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Asetukset

CGM
Hallinnoi, Tiedot

Halytykset & Aanet

limoitukset

Sovellus
(( ’) Tili, Yhdistetty pumppu,

Kaavionakyma

Apua
Kayttooppaat, UKK, Sovellusopas,
Ota yhteytta Rubin Medicaliin

~ ® a e

Pianakymé Bolus lImoitukset Asetukset
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4.12 Tandem t:slim

1.

90

-mobiilisovelluksen asetukset

— Sovellus-naytto

Asetukset: Palauttaa
Asetukset-nayttoon.

Tili: Paivita tilitietoja, kuten nimesi,
syntymaaikasi, séhkdpostiosoitteesi
ja turvakysymyksesi.

Yhdistetty pumppu: Tarkastele ja
hallitse sitd, mik& pumppu on
yhdistetty laitepariksi Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen kanssa.

N HUOMAUTUS

Yhdistd pumppu laitepariksi alypuhelimesi
kanssa kayttdmalld aina Tandem t:slim
-mobiilisovellusta. Al yrit kéiyttéé
alypuhelimen Bluetooth-valikkoa.

Tietojen hallinta: Hallitse Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen
mobiilidatan kayttoa.

5. Kaaviondkyma: P&ivita glukoosin
tavoitekayrid seka sailion ja
infuusiosetin vaihtotiheyksia.

6. Tietoja: Kayta lisdtietoja, kuten
erindisia tuotetunnisteita, linkkeja
tarkeisiin turvallisuustietoihin,
suostumuslausekkeisiin ja
kayttdohjeisiin.

7. Paanakyma: Nayttdd pumpun
tilapalkin, nykyisen glukoosiarvon,
|OB-tilan, CGM-kayran, aika
tavoitealueella -tiedot ja nykyisen
tilan.

8. Bolus: Siirry Bolus-nayttodn
ohjelmoimaan ja annostelemaan
bolus (kaytettavissa vain
yhteensopivissa laitteissa).

9. limoitukset: Nayttaa aktiiviset

pumpun varoitukset, halytykset,
muistutukset ja toimintahairitt.
Katso lisétietoja kohdasta
osassa 4.4: Mobiilisovelluksen
ilmoitusten méaarittaminen.

10. Asetukset: Siirry
Asetukset-nayttoon, jossa ovat
glukoosin naytettavat raja-arvot,
sovelluksen ilmoitusasetukset,
tiedonhallinta- asetukset,
Tandem-tilitiedot, pumpun pariliitos
ja purku, Tietoja ja Ohje.
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Péanakyma Bolus limoitukset Asetukset
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4.13 Tandem t:slim
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-mobiilisovelluksen asetukset

— Apua-naytto

. Asetukset: Palauttaa

Asetukset-nayttoon.

Kuvakkeiden ja grafiikoiden
sanasto: Tarkastele Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta 16ytyvien

kuvakkeiden ja symbolien selityksia.

Pumpun kayttéoppas: Tarkastele
pumpun uusinta kayttdopasta eri
selainikkunassa.

UKK: Tarkastele mobiilisovelluksen
ohjeartikkeleita eri selainikkunassa.

Sovellusopas: Tarkastele
sovelluksen kayttétietoja, mukaan
lukien alypuhelimen yhteensopivuus
ja maarittdminen seka
vianmaaritystiedot.

Paanakyma: Nayttad pumpun
tilapalkin, nykyisen glukoosiarvon,
|IOB-tilan, CGM-kayrén, aika
tavoitealueella -tiedot ja nykyisen
tilan.

7. Bolus: Siirry Bolus-nayttéon

ohjelmoimaan ja annostelemaan
bolus (kaytettavissa vain
yhteensopivissa laitteissa).

limoitukset: Nayttaa aktiiviset
pumpun varoitukset, halytykset,
muistutukset ja toimintahairitt.
Katso lisétietoja kohdasta
osassa 4.4: Mobiilisovelluksen
ilmoitusten maarittaminen.

. Asetukset: Siirry

Asetukset-nayttbon, jossa ovat
glukoosin naytettavat raja-arvot,
sovelluksen ilmoitusasetukset,
tiedonhallinta- asetukset,
Tandem-tilitiedot, pumpun pariliitos
ja purku, Tietoja ja Ohje.
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Asetukset

Kuvakkeiden ja grafiikan sanasto

Pumpun kayttéopas

UKK

Sovellusopas

~ ® | e

Pagnakyma Bolus limoitukset Asetukset
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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@ t:slim X2 -insuliinipumpun toiminnot

LUKU 5

Aloittaminen



5.1 t:slim X2 -pumpun lataaminen

Pumppu toimii siséisella ladattavalla
litiumpolymeeriakulla. Tayteen ladattu
akku kestaa tavallisesti 4-7 péaivaa
rippuen CGM-jarjestelman ja Tandem
t:slim™ -mobiilisovelluksen kaytdstasi.
Jos kaytat sekéd CGM-jarjestelmad etta
Tandem t:slim -mobiilisovellusta, akku
on suunniteltu kestdmaan enintédan

4 paivaa. Huomaa, ettéd akun kayttdaika
yhdell4 latauksella voi vaihdella
huomattavasti riippuen yksildllisesta
kaytosta, mukaan lukien annosteltu
insuliini, nytdn paallaoloaika 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

Minimoi tulipalojen ja palovammojen riski
kayttdmalld AINA t:slim X2™ -insuliinipumpun
mukana toimitettua USB-johtoa.
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Akun varaustason ilmaisin nakyy
perusndytdn vasemmassa ylalaidassa.
Varaustason lisdantymista tai
vahenemisté iimaistaan 5 prosenttia
kerrallaan (néet esimerkiksi 100 %,

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

Kun saat uuden pumpun, se on
ladattava ennen kayttoa. Lataa
pumppua, kunnes akun varaustason
iimaisimessa perusndytén vasemmassa
ylalaidassa nékyy 100% (ensimmainen
lataus voi kestéa jopa 2,5 tuntia).

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

N HUOMAUTUS

Jos akku tyhjenee taysin, pumpun naytto ei
ehka kytkeydy paalle heti, kun liitdt pumpun
latauslahteeseen. LED-valo Naytto paélle /
pikabolus -painikkeen ymparilld vilkkuu
vihrednd, kunnes virtaa on riittavasti
kosketusnéyton kaynnistdmiseen.
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Pumppu toimii normaalisti my6s
latautuessaan. Pumppua ei tarvitse
irrottaa lataamisen ajaksi.

HUOLEHDI siita, 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
syystd pumppua ei ole suositeltavaa ladata
nukkuessa.

N HUOMAUTUS

Pida latausjohto kohdistettuna pumpun
USB-portin kanssa latauksen aikana.
Latausjohdon j&nnitys voi vaurioittaa pumppua.

Jos p&éatat irrottaa pumpun lataamisen
ajaksi, tarkista terveydenhuollon
palveluntarjoajalta 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. Liitd kaapelin toinen paa pumpun
micro-USB-porttiin. Kohdista
kaapelin Tandem-logo pumpun
Tandem-logoon.

Pumpun lataaminen tietokoneen
USB-portista:

Varmista, etta tietokone on
turvallisuusstandardin IEC 62368-1
(tai vastaavan) mukainen.

1. Kytke mukana toimitettu
USB-kaapeli tistokoneeseen.

2. Liita kaapelin toinen p&a pumpun
micro-USB-porttiin. Kohdista
kaapelin Tandem-logo pumpun
Tandem-logoon.

Latausaika voi vaihdella tietokoneesta
riippuen. Jos pumppu ei lataudu, sen
naytdssa nakyy
Yhteysvirhe-varoitus-viesti.

Pumpun lataaminen USB-autolaturilla:

A VAROITUS

Kun kaytat valinnaista USB-autolaturisovitinta,
laturi on kytkettava eristettyyn, akkukdyttdiseen
12 V:n jarjestelmdan, kuten autoon.
DC-autolaturin kytkeminen 12 V:n DC-virtaan,
jota tuotetaan vaihtovirtaan (AC) kytketystéd
|ahteestd, on kiellettya.

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

2. Liitd USB-autolaturisovitin
tupakansytyttimeen.

3. Liita kaapelin toinen paa pumpun
micro-USB-porttiin. Kohdista
kaapelin Tandem-logo pumpun
Tandem-logoon.

Pumpun latautuessa on havaittavissa
seuraavaa:

o Naytto syttyy
e Aanimerkkivaroitus

e LED (Naytto paalle / pikabolus
-painiketta ympérdiva reunus)
vilkkuu vihre&na

e VAriseva varoitus
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e Akun varaustason iimaisimessa
nékyy lataussymboli (salama)

VARMISTA, ettd nayttd syttyy, adnimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Néytto paalle / pikabolus -painikkeen
ympdrilld, kun kytket virtaldhteen USB-porttiin.
N&illa ominaisuuksilla sinulle iimoitetaan
varoituksista, halytyksistd ja muista olosuhteista,
jotka vaativat huomiotasi. Jos ndméa
ominaisuudet eivat toimi, lopeta t:slim X2
-pumpun kéytto ja ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

5.2 Pumpun virran kytkeminen

paille

Liitd pumppu latauslahteeseen.
Pumpusta kuuluu danimerkki, kun se
on kytkeytynyt paélle ja on kdyttévalmis.

5.3 Kosketusniyton kidyttaminen

Kytke pumpun naytt6 paélle painamalla
ensin Naytto paalle / pikabolus
-painiketta ja napauta sitten nayttéa
nopeasti ja kevyesti sormenpaallasi. Ala
kayta nayttéa sormenkynnella tai muulla
esineelld. Se ei aktivoi nayttda tai sen
toimintoja.
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Pumppusi on suunniteltu siten, etta
paaset nopeasti ja helposti toimintoihin,
joita kaytat paivittain diabeteksesi
hallintaan, olivatpa ne perus- tai
lisdtoimintoja.

Pumpussa on useita turvatoimintoja
tahattoman vuorovaikutuksen
estémiseksi kosketusnaytén kanssa.
Naytoén lukitus on avattava
napauttamalla jarjestyksessa 1-2-3.
Kaikki naytét sammuvat, jos
kosketusnaytén kolmea ei-aktiivista
aluetta napautetaan ennen aktiivisen
alueen napauttamista. Taman
tarkoituksena on estéa tahattomat
vuorovaikutukset. Jarjestelmassé on
my&s PIN-turvakooditoiminto, joka
voidaan asettaa estaméaan tahaton
paasy. Katso kohta Osa 5.14:
PIN-turvakoodin asettaminen paélle tai
pois.

N HUOMAUTUS

Kun kdytdt pumppua, napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéyttdon tai napauta e
palataksesi edelliseen nayttéon.
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5.4 t:slim X2 -pumpun néyton

kytkeminen pédlle

Kytke pumpun néyttd paalle painamalla
kerran Nayttd paalle / pikabolus
-painiketta, joka sijaitsee pumpun
yldosassa.

v Nakyviin tulee lukitusnaytto.

5.5 Kielen valitseminen

Kielenvalinta-nayttd nakyy, kun avaat
pumpun lukitusnaytdn ensimmaisen
kerran, tai kun avaat ndytdn lukituksen
pumpun oltua pois paalta.

Kielen valitseminen:

1. Napauta sen kielen vieresséa olevaa
ympyrad, jonka haluat valita.
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Napauta alas-nuolta, niin néet lisda
kielivalintoja.

<= Language v

English

Espaniol

Francais (Canada)

ltaliano

2. Napauta tallentaaksesi
valinnan ja jatkaaksesi pumpun
asetusten asettamista.

5.6 Pumpun nédyton
sammuttaminen

Sammuta pumpun nayttd painamalla
Nayttd paalle/pikabolus -painiketta.
Tama sammuttaa ndytdén, mutta ei itse
pumppua.

N HUOMAUTUS

Sammuta pumpun ndyttd aina, ennen kuin
asetat pumpun takaisin sen koteloon, taskuun
tai vaatteiden alle. Pid4 pumppu aina néytto
poispéin ihosta.



Pumppu jatkaa normaalia toimintaansa,
vaikka nayttd on pois paalta.

5.7 Pumpun virran kytkeminen

pois paalta

Jos haluat kytkea pumpun virran pois
paaltd kokonaan, kytke pumppu
virtalahteeseen ja pida Nayttd
paéalle/pikabolus -painiketta painettuna
30 sekuntia.

5.8 t:slim X2 -pumpun nayton

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 naytto
tulee nakyviin.

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

Jos PIN-turvakooditoiminto on
kaytdssa, sinun on syétettava
PIN-koodisi naytdn lukituksen
avaamisen jalkeen.

5.9 Kellonajan muokkaaminen

Kun olet kaynnistéanyt pumpun
ensimmaisen kerran, aseta nykyinen
kellonaika ja paivamaara. Katso ohjeet
tasta osasta uudelleen, jos sinun on
muokattava kellonaikaa joko sen
vuoksi, ettd matkustat toiselle
aikavydhykkeelle, tai vaihdat keséa- ja
talvigjan valilla.

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

1. Napauta perusndéytéita
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Laitteen asetukset.

4. Napauta Aika ja paivamaara.

5. Napauta Muokkaa aikaa.

6. Napauta Aika.

7. Syo6ta tunnit ja minuutit nayton
nappaimistolla. Tarkista ja
napauta [

8. Napauta Vuorokaudenaika
asettaaksesi AM- tai PM-asetuksen
tai napauta 24 tunnin aika

vaihtaaksesi asetuksen péaalle.

9. Varmista, etta asetettuna on oikea
kellonaika ja napauta 2.
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Muokkauksia kellonaikaan tai
paivamaaraan ei tallenneta ennen kuin
olet napauttanut |2

5.10 Paivaméaarin muokkaaminen

1. Napauta Kellonaika ja pdivdmaéréa
-naytoltd Muokkaa paivamaaraa.

2. Napauta Paiva.

3. Syo6ta nykyinen paiva nayton
nappaimistolla. Tarkista ja
napauta K.

4. Napauta Kuukausi.

5. Etsi nykyinen kuukausi oikealta ja
napauta sita. Ylds-/alas-nuolella
voit selata kuukausia, joita ei ndy.

6. Napauta Vuosi.

7. Sybta nykyinen vuosi naytén
nappaimistolla. Tarkista ja

napauta s

8. Varmista, ettéd asetettuna on oikea
paivamaara ja napauta K2
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Perusannoksen raja-asetuksella voit
asettaa rajan profiileissa asetettavalle
perusannokselle seka insulinimaaralle,
joka annostellaan kayttéen tilapaista
annosta.

Et voi asettaa perusannoksia tai
tilapaisia perusannoksia, jotka
ylittavat perusannoksen rajan. Voit
asettaa perusannoksen rajan valilla
0,2-15 yksikkda tunnissa. Maarita
yhdessa terveydenhuollon
palveluntarjoajasi kanssa sopiva
perusannoksen raja.

N HUOMAUTUS

Jos yritdt asettaa perusannoksen rajaa sen
jalkeen, kun olet asettanut jonkin profiileistasi,
et voi asettaa perusannoksen rajaasi mitdan

olemassa olevaa perusannosta alhaisemmaksi.
Katso kohta Osa 6.3: Uuden profiilin luominen.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Profiilit.
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5.11 Perusannoksen raja

4. Napauta Pumpun asetukset.

5. Napauta Perusannoksen raja.

4= Pumpun asetukset

Pikabolus

Maks. bolus

Perus

6. Sydta naytdn ndppdaimistolla
perusannoksen raja valilta 0.2—
15 yksikkoa.

7. Napauta .

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

9. Vahvista asetukset ja napauta B2

V' ASETUS TALLENNETTU -n&yttd
nakyy hetken aikaa.

Oletuksena perusannoksen raja on
3 yksikk6a tunnissa. Jos péivitat



pumppua versiosta, johon ei aiemmin
oltu asetettu perusannoksen rajaa,
perusannoksen rajaksiasetetaan arvo,
joka on suurin perusannoksen asetus
pumpussasi kerrottuna kahdella.

N HUOMAUTUS

Kun Control-1Q+™-teknologia on kéytdss4,
perusannoksen raja voidaan ylittad, jos
Control-IQ+-teknologia ennustaa, ettd tarvitset
enemman insuliinia pysyaksesi tavoitealueella.
Perusannoksen rajan asettaminen ei vaikuta
Control-IQ+-teknologian toimintaan.

5.12 Naytdn asetukset

Eréas t:slim X2 -pumppusi nayton
asetuksista on Naytdn aikakatkaisu.

Voit asettaa naytdn aikakatkaisuksi sen
pituisen ajan, jonka haluat, etta nayttd
on paalld ennen kuin se sammuu
automaattisesti. Oletus naytén
aikakatkaisulle on 30 sekuntia.
Vaihtoehdot ovat 15, 30, 60 ja

120 sekuntia.

Voit aina sammuttaa ndytén ennen kuin
se sammuu automaattisesti
aikakatkaisun myota painamalla Nayttod
paalle/pikabolus -painiketta.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Laitteen asetukset.
4. Napauta Naytdn asetukset.

5. Napauta Naytdn aikakatkaisu.

6. Valitse haluamasi aika ja napauta
v

5.13 Asdnenvoimakkuus

Aénenvoimakkuus on esiasetettu
korkeaksi. Adnenvoimakkuuden voi
asetta halytyksille, varoituksille,
muistutuksille, n&ppaimistdlle,
bolukselle, pikabolukselle ja letkun
taytolle. Adnenvoimakkuuden
vaihtoehdot ovat korkea,
keskivoimakas, matala ja varina.

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

1. Napauta perusnéytélta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Laitteen asetukset.

4. Napauta Agnenvoimakkuus.

5. Napauta haluamaasi vaihtoehtoa.
Kéayta ylds-/alas-nuolta

lisdvaihtoehtojen nayttamiseen.

6. Valitse haluamasi
&anenvoimakkuus.

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

8. Napauta €24, kun kaikki muutokset
ovat valmiit.
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5.14 PIN-turvakoodin asettaminen

péalle tai pois

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

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Laitteen asetukset.
4. Napauta alas-nuolta.

5. Napauta PIN-turvakoodi.

6. Napauta PIN-turvakoodi
vaihtaaksesi toiminnon paalle.

7. Napauta luodaksesi
PIN-turvakoodin.

8. Syoéta ndppéaimistdlla luku, joka

siséltda 4—6 numeroa. PIN-koodi ei
voi alkaa numerolla nolla.
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9. Napauta B&.

10. Napauta vahvistaaksesi
PIN-turvakoodisi.

11. Sy6té uusi PIN-turvakoodi n&ytdn
nappaimistolla uudelleen sen
vahvistamiseksi.

12. Napauta 2.

v Nakyviin tulee PIN LUOTU -naytto.

13. Napauta ottaaksesi
PIN-turvakoodin kayttoon.

14. Napauta KZ4.
PIN-turvakoodin vaihtaminen tai vanhan
PIN-turvakoodin ohittaminen on

mahdollista, jos unohdat
PIN-turvakoodisi.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.
3. Napauta Laitteen asetukset.

4. Napauta alas-nuolta.

10.

11.

12.

13.

Napauta PIN-turvakoodi.

Napauta Vaihda PIN-turvakoodi.

Napauta .

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

» Ohituskoodia voi k&yttaa niin monta
kertaa kuin on tarpeen. Sité ei koskaan
nollata tai vaihdeta toiseen PIN-koodiin.
Silla voidaan avata pumpun lukitus, kun
PIN-turvakooditoiminto on kaytdssa.
Halutessasi voit myds kéyttaa sita
PIN-turvakoodina.

Napauta B2

Napauta sybttadksesi uuden
PIN-turvakoodin.

Syo6ta uusi PIN-turvakoodi nayton
nappaimistolla.

Napauta B2

Napauta vahvistaaksesi uuden
PIN-turvakoodisi.
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14. Syéta uusi PIN-turvakoodi ndyton
nappaimistolla uudelleen sen
vahvistamiseksi.

15. Napauta B2

v Nakyviin tulee PIN PAIVITETTY
-naytto.

16. Napauta 4.

5.15 Mobiiliyhteys I

Voit yhdistad yhden yhteensopivan
alypuhelimen pumppuun nayttaaksesi
pumpun tietoja ja suorittaaksesi joitain
pumpun toimintoja tuossa
alypuhelimessa kayttamalla Tandem
t:slim -mobiilisovellusta. Katso tarkat
ohjeet laiteparin muodostamisesta ja
poistamisesta alypuhelimen ja pumpun
valille kohdasta Osa 4.3: Yhdistaminen
alypuhelimeen.

N HUOMAUTUS

Al ota Mobilliyhteys-asetusta kayttdon, jos et
kéytd Tandem t:slim -mobiilisovellusta tai jos
sinulla ei ole padsya siihen.
Mobiiliyhteys-asetuksen ottaminen kayttéon voi
vaikuttaa pumpun akun kestoon.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 6 e Insuliinin annostelun asetukset
6.1 Profiilien yleiskuvaus

A VAROITUS

ALA aloita pumpun kayttoa ennen kuin olet
neuvotellut ja maarittanyt terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa sinulle parhaiten sopivat
toiminnot. Vain terveydenhuollon
palveluntarjoajasi voi maarittad ja auttaa sinua
saatdmaan perusannoksen, HH-suhteen,
korjauskertoimen, VS-tavoitteen ja insuliinin
vaikutuksen keston. Liséksi vain
terveydenhuollon tarjoajasi voi maérittaa
CGM-asetukset ja sen, kuinka sinun tulisi
kéyttad sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Téma saattaisi johtaa hypoglykemiaan
(matalaan VS:44n) tai hyperglykemiaan
(korkeaan VS:&én).

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

24 tunnin aikana. Jokaiselle profiilille voi
antaa yksildllisen nimen. Profiilissa voi
tehdéa seuraavat asetukset:

e Aika-asetukset: Perusannos,
Korjauskerroin, HH-suhde ja
VS-tavoite.
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¢ Bolus-asetukset: Insuliinin kesto ja
Hiilihydraatit-asetus (paalld/pois).

N HUOMAUTUS

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

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

Enintédan kuusi erilaista profiilia voidaan
luoda ja jokaiseen prafiilin voidaan
asettaa enintdén 16 erilaista
aikasegmenttia. Kun sinulla on useampi
profiili, saat enemman joustavuutta
kehollesi ja elamantyyliisi. Sinulla voi olla
esimerkiksi "Arkipaiva”- ja
"Viikonloppu”-profiilit, jos insuliinin
annostelutarpeesi ovat erilaiset
arkipaivina ja viikkonloppuina. Profiilit
voivat perustua esimerkiksi paiva-,
ateria- ja aktiviteettirytmiin.

N HUOMAUTUS

Jotkin profiilin asetuksista ohitetaan, jos
Control-IQ+-teknologia on paélld. Katso kohta
Luku 30 Johdanto Control-IQ+-teknologiaan.

Kun luot profiilin, voit maarittaa jonkin
tai kaikki seuraavista aika-asetuksista:

e Perusannos (perusannoksesi
yksikkdind tunnissa)

e Korjauskerroin (kuinka paljon
verensokeri laskee yhdella yksikdlla
insuliinia)

e HH-suhde (yhden insuliiniyksikén
kattamat hiilihydraattigrammat)

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

Vaikka sinun ei tarvitse maarittéa
jokaista asetusta, pumpun jotkin
toiminnot vaativat tiettyjen asetusten
madrittdmistd ja aktivointia. Kun luot
uuden profiilin, pumppu antaa
kehotteita vaadittujen asetusten
maéarittamisesta ennen kuin voit jatkaa.

Vaihteluvalit, jotka voi asettaa
aika-asetuksissa, ovat:

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



A VAROITUS

Control-IQ-+-teknologia palaa ohjelmoituun
perusmittaustiheyteen, kun pumppu ei ole
saanut CGM-lukemaa 20 minuuttiin.
Esimerkiksi kun pumppu ja CGM ovat
kantaman ulkopuolella, sensorin
kéynnistysvaiheen aikana, kun sensorijakso
paattyy tai kun lahettimessa tai sensorissa
on virhe.

N HUOMAUTUS

Perusannos ei voi ylittdd pumpun
asetuksissa madritettyd perusannoksen
rajaa (Osa 5.11: Perusannoksen raja). Jos
yritdt asettaa perusannoksen rajaa sen
jalkeen, kun olet asettanut jonkin
profiileistasi, et voi asettaa perusannoksen
rajaasi mitddn olemassa olevaa
perusannosta alhaisemmaksi.

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

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

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

VS-tavoite (vaihteluvali: 3,9 mmol/I -
13,9 mmol/l)

Liséksi voit maarittaa jonkin tai kaikki
seuraavista bolusasetuksista:

Insuliinin kesto (se aikamé&arg, jonka
insuliini on aktiivisena ja elimistdn
kaytettavissé boluksen annostelun
jalkeen).

HH (PAALLA tarkoittaa
hiilihydraattigrammojen syottamistg;
POIS tarkoittaa insuliiniyksikkdjen
syottamista)

N HUOMAUTUS

Jos muutat hiilihydraattiasetusta
pumpussa, seka pumpun ettd Tandem
t:slim™ -mobiilisovelluksen bolus-laskimet
muuttuvat.

Bolus-asetusten oletusasetukset ja
-vaihteluvélit ovat seuraavat:

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

N HUOMAUTUS

Jos kéytetdan Control-IQ+-teknologiaa,
insuliinin kesto on asetettu viiteen tuntiin
eikd sitd voi muuttaa. TAt4 kestoa kdytetdan
kaikkiin bolus-annoksiin seka

LUKU 6 e Insuliinin annostelun asetukset

Control-IQ+-teknologilla tehtyihin
perusannoksen saatoihin.

e Hiilihydraatit (oletus: rippuu
pumpun historiasta)

N HUOMAUTUS

Jos sait uuden pumpun
Control-1Q+-teknologialla, oletusasetus on
kaytossd. Jos olet péivittanyt pumppusi,
oletusasetus on sama kuin se, jonka olet
asettanut pumppuusi aiemmin. Varmista,
ettd hiilihydraattiasetus on paalla
kéyttadksesi Control-IQ-+-teknologiaa.

Insuliinin kesto ja Aktiivinen insuliini
(10B)

Pumppusi muistaa, kuinka paljon
insuliinia pumppusi on annostellut
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 nakyy aina
perusndytdlld, ja sita kaytetdan
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boluksen annostelun laskemiseen
mahdollisuuksien mukaisesti. Jos
glukoosiarvo sy6tetddn boluksen
ohjelmoinnin aikana, pumppu ottaa
huomioon mahdollisen aktiivisen
insuliinin (IOB) ja s&4ta4 laskettua
bolusta tarvittaessa.

Insuliinin kestoaikaa nakyy
perusndytdlld, kun Control-1Q+-
teknologia ei ole kaytossa.

Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi

kanssa tarkka asetus insuliinin kestolle.

Jos Control-IQ+-teknologia on
kaytossa, IOB:hen sisaltyvat kaikki
ohjelmoidun perusannoksen ylittavat ja
alittavat perusannokset seké kaikki
annosteltu bolusinsuliini. Insuliinin
kestoaikaa ei ndy perusndytolla.

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

6.2 Ensimmaisen pr

Jos kaytéat talla hetkelld
insuliinipistoksia, voit luoda
aloitusprofiilin profiiliasetusten laskurin
avulla. Profiiliasetusten laskuri kayttaa
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painoasi ja Kokonaisinsuliini vrk
-asetusta profiilin luomiseen.

N HUOMAUTUS

Profiiliasetusten laskuri on kaytettavissa vain,
kun uusi pumppu otetaan kayttoon ensimmaista

kertaa. T&ta toimintoa ei voi kéyttad profiilin
ensimméisen méadrityksen jalkeen.

1.

Napauta perusndytdllia
ASETUKSET.

Napauta Oma pumppu.
Napauta Profiilit.

Napauta luodaksesi uuden
profiilin.

Profiiliasetukset-nayttd tulee
nakyviin.

4= Profiiliasetukset

Olen aiemmin kayttanyt injektioita

Olen aiemmin kayttanyt pumppua

e Jos napautat Olen aiemmin
kayttényt pistoksia, voit joko luoda
oman profillin napauttamalla Syéta
omat asetukset tai kayttda pumpun
oletusasetuksia napauttamalla
Ehdota asetuksia.

e Jos napautat Olen aiemmin
kayttanyt pumppua, luot
ensimmaisen profiilisi ja syotat
tiedot, kuten kohdassa Osa 6.3:
Uuden profiilin luominen.

Profiiliasetukset

Ensimmaisen profiilin luominen
profiiliasetusten laskurin avulla:

1. Napauta Ehdota asetuksia.

4= Profiiliasetukset

Ehdota asetuksia

Syota omat asetukset




2. Syo6ta nayttdnappaimiston avulla
profiilin nimi (enintadn 16 merkkié)
ja napauta K4

3. Napauta Paino.

4. Napauta Paunat tai Kilogrammat
asettaaksesi painoyksikdn.

5. Napauta B2

6. Syo6ta paino nayttdnappaimiston
avulla. Paino voidaan asettaa valille
1-999 kg (1-999 Ibs).

7. Napauta B2
8. Napauta Kokonaisinsuliini vrk.

9. Syb6td numerondppaimiston avulla,
kuinka monta insuliiniyksikkda
tavallisesti tarvitset 24 tunnin
aikana. Kokonaisinsuliini vrk
-asetus voidaan asettaa valille
1-999 yksikkda. Tahan maaraan on
siséllyttava seka pitkavaikutteinen
etté pikainsuliini.

N HUOMAUTUS
Profiiliasetusten ndytélld syotetyt paino- ja
KVA-arvot ovat erilladn Control-IQ+-teknologiaa

varten syGtetyista paino- ja KVA-arvoista. Katso
Luku 31 Control-IQ-+-teknologian konfigurointi
ja kaytto saadaksesi lisétietoja Control-1Q+-
teknologian aktivoinnista.

N HUOMAUTUS

Jos antamasi paino tai KVA-arvo tuottaa
perusannoksen, korjauskertoimen tai
HH-suhteen, joka on pumpun sallittujen
alueiden ulkopuolella, profiilia ei luoda, ja viesti
kehottaa ottamaan yhteytta Tandem-
kouluttajaan tai laakariin lisdohjeiden
saamiseksi. Katso kohdasta Osa 6.1: Profillien
yleiskuvaus perusannoksen, korjauskertoimen ja
HH-suhteen sallitut vaihteluvélit.

10. Napauta .

11. Tallenna paino- ja KVA-asetukset
napauttamalla [$244.

V" LUODAAN PROFIILIASETUKSIA
-nayttdé nakyy hetken aikaa.

Profiiliasetukset-toiminto on tarkoitettu
kéytettavaksi yhdessa pistoshoitoon perustuvan
KVA:n. Al4 kayta profiiliasetukset- toimintoa, jos
olet aiemmin kayttanyt pumppuhoitoa. Jos
profiiliasetukset-toimintoa kéytetdan nykyisesta
pumppuhoidosta saadun KVA-arvon kanssa,

LUKU 6 e Insuliinin annostelun asetukset

jarjestelmd voi annostella insuliinia liian vahén,
mika voi johtaa hyperglykemiaan (korkea VS).
Testaa VS aina tarvittaessa.

Kaikkien asetusten sydttdminen

Ensimmaisen profiilin luominen
terveydenhuollon tarjoajan antamien
pumppuasetusten avulla:

1. Napauta Sy6ta omat asetukset.

2. Syo6ta nayttdnappaimiston avulla
profiilin nimi (enintd&n 16 merkkia)
ja napauta K4

3. Napauta Aseta.
4. Ohjelmoi pumpun asetukset

kohdassa Osa 6.4: Uuden profiilin
ohjelmoiminen esitetylld tavalla.

6.3 Uuden profiilin luominen

Voit luoda enintédan kuusi profiilia.
Kerrallaan niist& voi kuitenkin olla
aktiivisena vain yksi. Profiilit-ndytdssa
aktiivinen profiili on luettelossa ylimpana
ja siind on merkinta PAALLA.
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Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi 6. Napauta Aseta aloittaaksesi e Muista napauttaa g2 arvon
kanssa tarkat profiiliasetukset. insuliinin annostelun asetusten sy6ttamisen tai muuttamisen
madrittamisen. jalkeen.

Uuden profiilin luominen:

1. Napauta perusnéytélta = Profile 1

ASETUKSET. Varmista AINA, ettd desimaalipiste on oikeassa

Aika-asetukset paikassa, kun syotét profiilin tietoja. Jos
desimaalipiste on véarassa paikassa, et ehka
saa oikeaa insuliinimaérad, jonka
terveydenhuollon palveluntarjoajasi on sinulle

2. Napauta Oma pumppu.

3. Naanta Profiilit. Bolus-asetukset méérénnyt.
4. Napauta luodaksesi uuden 5h PAALLA .
profiilin. Aika-asetukset

5. Syo6ta naytdn nappéaimistolla profiilin

nimi (enintdan 16 merkkia) ja 6.4 Uuden profiilin ohjelmoiminen
napauta K4

e Kun profiili on luotu, asetukset on
Kirjainnappaimiston kayttaminen: ohjelmoitava. Ensimmaéinen
ensimmainen kirjain: napauta aikasegmentti alkaa keskiydlla. -
kerran; keskimmainen kirjain: “sunee
2 nopeaa napautusta; ja kolmas e Sinun on ohjelmoitava perusannos
kirjain: 3 nopeaa napautusta. saadaksesi profiilin, jonka voi

aktivoida.

1. Kun uusi profiili on luotu, napauta

e Sinulla on oltava Hiilihydraatit paalla Perus

ja sinun on asetettava Perusannos,
Korjauskerroin, HH-suhde ja 2
VS-tavoite voidaksesi asettaa '
Control-IQ+-teknologian paalle.

Syodta naytdn nappaimistolla
perusannoksesi ja napauta K.
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N HUOMAUTUS

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

Napauta Korjauskerroin.

. Sy6ta naytén nappaimistolla
perusannoksesi ja napauta K.

Napauta HH-suhde.

. Syéta naytdn nappaimistolla
HH-suhteesi ja napauta K2k

Napauta VS-tavoite.

. Sy6ta naytdn ndppaimistolla
VS-tavoitteesi ja napauta .

N HUOMAUTUS

Kun Control-IQ+-teknologia on kytketty
paalle, VS-tavoitteen asetus on
oletusarvoisesti 6,1 mmol/l. Saadaksesi
tietoa tavoitealueista ja siitd, kuinka
Control-IQ+-teknologia toimii, katso

Luku 30 Johdanto Control-IQ-+-teknologiaan.

9. Tarkista syGtetyt arvot ja
napauta K4

10. Vahvista asetukset.

« Napauta B, jos syotetyt tiedot

ovat oikein.

- Napauta JE3&, jos haluat tehda

muutoksia.

11. Napauta ag maarittadksesi

Bolus-asetuksia tai napauta
luodaksesi uusia aikasegmentteja.

-

Uusien aikasegmenttien luominen

Kun lisdét uusia aikasegmentteja, kaikki

aiempaan aikasegmenttiin tekemasi
asetukset kopioidaan ja ne nakyvat

LUKU 6 e Insuliinin annostelun asetukset

my06s uudessa segmentissa. Nain voit
saatéaa vain joitakin tiettyja haluamiasi
asetuksia sen sijaan, etté sinun pitaisi
syo6ttaa kaikki uudestaan alusta.

1.

Napauta Lisda segmentti -naytolta
Aloitusaika.

Sy6ta naytdn ndppaimistolla
kellonaika (tunti ja minuutit), jolloin
haluat segmentin alkavan, ja
napauta K.

Napauta Lisdd segmentti -naytolta
Vuorokaudenaika valitaksesi AM-
tai PM-asetuksen, mikali tarpeen.

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

Napauta Bz

Toista vaiheet 1-10 osasta Osa 6.3:
Uuden profiilin luominen jokaiselle
segmentille, jonka haluat luoda
(enintdan 16).

Jos haluamasi aikasegmentti ei nay
ensimmaisella naytolla, voit etsia
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sité luettelosta napauttamalla 3. Sy6té ndytdn ndppaimistodlla 2. Napauta profiilin nimea
alas-nuolta. haluamasi aika insuliinin kestolle muokataksesi tai tarkastellaksesi
(2-8 h) ja napauta [ sita.
Bolus-asetukset
4. Tarkista syotetyt arvot ja 3. Napauta Muokkaa.
1. Napauta Bolusasetukset-paneelia. napauta K21
N HUOMAUTUS
- Profile 1 5. Vahvista asetukset. Jos haluat vain tarkastella asetuksia, et
Aika-asetukset 00:00-00:00 . .. . muokata n”té’ voit ohittaa t&man osan lODUt
+ Napauta B2, jos syotetyt tiedot vaiheet. Voit napauttaa [l selataksesi
1 104 11 ovat oikein. profillien luetteloa tai napauttaa

Tandem-logoa palataksesi perusnayttion.
+ Napauta B4, jos haluat tehda

muutoksia. 4. Napauta Ajoitetut asetukset
-paneelia.

Bolus-asetukset
PAALLA
Uusien profiilien lisddminen

5. Napauta haluamaasi

Jos haluat lisata profillin, jossa on aikasegmenttid muokataksesi sité.

2. Napauta Insuliinin kesto. samat asetukset kuin aiemmassa
profilissa, katso Osa 6.6: Olemassa 6. Napauta Perus, Korjauskerroin
ol Bolus-asetukset olevan profiilin kopioiminen. ' HH-suhde tai \;S—tavoite ’
- tehdaksesi muutoksia tarpeen
6.5 Olemassa olevan profiilin mukaan. Kayta muutosten
muokkaaminen tai tekemiseen naytdn nappaimistoa.
Hiilihydraatit tarkasteleminen Napauta .
1. Napauta perusndytoita 7. Tarkastele tehtyja muutoksia ja
ASETUKSET, sitten Oma pumppu napauta [K21.

ja sitten Profiilit.

8. Vahvista asetukset.
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« Napauta B2, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

« Napauta B, jos haluat tehda
muutoksia.

9. Muokkaa muita aikasegmentteja
toistamalla vaiheet 5 — 8.

10. Napauta Gl muokattuasi kaikki
aikasegmentit.

11. Napauta Bolus-asetukset-paneelia
muuttaaksesi insuliinin kestoa tai
hiilihydraatteja tarpeen mukaan.
Syétéa haluamasi muutokset nayton
nappaimistolla. Napauta KZ24.

12. Vahvista asetukset.

« Napauta B%, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

+ Napauta ja tee muutoksia.

N HUOMAUTUS
Jos haluat liséitd aikasegmentin, napauta
ja syota haluamasi alkamisaika.

N HUOMAUTUS

Jos haluat poistaa aikasegmentin, napauta
aikasegmentin vasemmalla puolella olevaa
X-kirjainta ja vahvista napauttamalla K%

6.6 Olemassa olevan profiilin

1.

kopioiminen

Napauta perusndytolta

ASETUKSET, sitten Oma pumppu

ja sitten Profiilit.

Napauta profiilin nime&
kopioidaksesi sen.

Napauta Kopioi.

Vahvista kopioitava profiili
napauttamalla [

Sy6ta naytdn nappaimistolla nimi
uudelle profiilille (enint&dan

16 merkkid) ja napauta (K4
PROFIILI KOPIOITU -néyttd nakyy.

Uusi profiili luodaan kopioidun
profiilin asetuksilla.

6. Napauta Aika-asetukset tai
Bolus-asetukset -paneclia
tehdéksesi muutoksia uuteen
profiiliin.

6.7 Olemassa olevan profiilin

aktivoiminen

1. Napauta perusnéytélta
ASETUKSET, sitten Oma pumppu
ja sitten Profiilit.

2. Napauta aktivoitavan profiilin nimea.

= Aktivoi- ja Poista-vaihtoehdot
eivat ole kaytettavissa aktiiviselle
profiilille, koska se on jo
aktiivinen. Et voi poistaa profiilia
ennen kuin olet aktivoinut toisen
profiilin.

= Jos méaaritettyné on vain yksi
profiili, kyseinen profiili on
automaattisesti aktiivisena.
3. Napauta Aktivoi.

v' Nakyviin tulee nayttd, jossa
pyydetaan vahvistamaan aktivointi.
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4. Napauta Ba.

v PROFIILI AKTIVOITU -nayttd nakyy.

6.8 Olemassa olevan profiilin

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET, sitten Oma pumppu
ja sitten Profiilit.

2. Napauta uudelleennimettavan
profiilin nimea.

3. Napauta alas-nuolta ja sitten
Nimea uudelleen.

4. Sy6ta naytdn ndppaimistolla
profiilille uusi nimi (enintéan
16 merkkid) ja napauta 2.

6.9 Olemassa olevan profiilin
poistaminen

1. Napauta perusnaytéita
ASETUKSET, sitten Oma pumppu
ja sitten Profiilit.
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2. Napauta poistettavan profiilin
nimea.

N HUOMAUTUS
Aktiivista profiilia ei voi poistaa.

3. Napauta Poista.
Napauta B

v PROFIILI POISTETTU -n&yttod
nakyy.

6.10 Tilla disen perusannoksen

Tilapaista annosta kaytetdan nykyisen
perusannoksen muuttamiseen
prosentteina tietyksi aikaa. Tama
toiminto voi olla hyddyllinen joissakin
tilanteissa, kuten likunnan tai sairauden
aikana.

Tilapéisen annoksen oletusarvot ovat
100 % (nykyinen perusannos) ja

15 minuutin kesto. Tilapadisen annoksen
VoI asettaa minimisséan O prosenttiin
nykyisesta perusannoksesta ja
maksimissaan 250 prosenttiin

nykyisesta perusannoksesta
1 prosentin valein.

Keston voi asettaa minimissaan
15 minuuttiin ja maksimissaan 72 tuntiin
1 minuutin valein.

Jos ohjelmoit tilapdisen annoksen
suuremmaksi kuin 0 %, mutta alle
pienimméan sallitun perusannoksen

0,1 yksikkda tunnissa, saat ilmoituksen,
ettad valittu nopeus on liian alhainen ja
ettd se asetetaan pienimpéan sallittuun
annostelunopeuteen.

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

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.

3. Napauta Tilap. annos.
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4. Napauta Tilap. annos uudelleen. = T-kirjain punaisessa ruudussa v Nakyvin tulee TILAPAINEN ANNOS
tarkoittaa, etta tilapainen annos PYSAYTETTY -nayttd ennen
5. Syo6ta naytdn ndppaimistolla 0 yksikkda tunnissa on aktiivinen. palautumista Aktiviteetti-nayttdéon.
haluamasi prosenttiosuus. Nykyinen
annos on 100 %. Lisayksen taytyy N HUOMAUTUS
olla yli 100 % ja vahennyksen alle Jos tilapdinen annos on akiivinen, kun pysaytat
100 %. insuliinin, esimerkiksi kun vaihdat sailion tai
infuusiosetin, tilapdisen annoksen ajastin pysyy
6. Napauta K2 aktiivisena. Tilapdistd annosta jatketaan, kun
insuliinin annostelua jatketaan, jos tilapdisen
7. Napauta Kesto. Syota nayton annoksen ajastimessa on jaljella aikaa.
nappaimistolla tilapaiselle
annokselle haluamasi ajan pituus. I

Napauta B2 6.11 Tilapaisen annoksen

pysayttaminen

Voit aina napauttaa Nayta u o o
nahdéksesi todelliset annosteltavat Aktiivisen tilapaisen annoksen
yksikot. pysayttaminen:

1. Napauta perusnéytolta

8. Tarkista asetukset ja napauta K- ASETUKSET

v TILAR ANNOS ALOITETTU -néyttd

nékyy hetken aikaa. 2. Napauta Aktiviteetti.

3. Napauta Aktiviteetti-naytolté R
tilapéisen annoksen oikealta
puolelta.

V" Nakyviin tulee lukitusnayttd seka
kuvake, joka ilmaisee, etta
tilapainen annos on aktiivinen.
= T-kirjain oranssissa ruudussa 4. Napauta vahvistusnaytoits K2

tarkoittaa, etta tilapéinen annos

on aktiivinen.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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7.1 Infuusiokohdan valitseminen

ja hoitaminen

A VAROITUS

KAYTA VAIN siilisitd ja infuusiosetteja, joissa on
yhteensopivat liittimet ja noudata niiden
kayttoohjeita. Muutoin seurauksena voi olla
insuliinin yli- tai aliannostus, mik& voi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:44n) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:4an).

A VAROITUS

Kaytd AINOASTAAN infuusiosettejd, joiden
pituus on 58, 82, tai 110 cm:n (23, 32 tai

43 tuumaa) ja jotka on hyvéksytty kdytettavaksi
t:slim X2 -pumpun kanssa.

A VAROITUS

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

A VAROITUS
ALA aseta infuusiosettia arpien, pattien,
luomien, raskausarpien tai tatuointien paélle.

n asentaminen

ja johtaa hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

TARKISTA péivittéin, ettd laitteet ovat kunnolla

kiinni infuusiokohdassa ja etté vuotoja ei ole.

VAIHDA infuusiosettisi, jos havaitset vuotoja
asetuskohdan ympdrilla tai jos epéilet, ettd .
infuusiosettisi kanyyli on voinut irrota. Vaarét
asetuskohdat tai vuodot infuusiokohdan

ympdrilld 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, etté infuusiosetti on asetettu oikein ja
se annostelee insuliinia. On myos tarkeaa
reagoida nopeasti asettamiseen liittyviin
mahdollisiin ongelmiin jatkuvan insuliinin
annostelun varmistamiseksi. .

Yleisia ohjeita

kohdasta. Neuvottele
vaihtoehdoista terveydenhuollon
palveluntarjoajasi kanssa.

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

Vatsa on kaytetyin kohta, koska
siitd paasee helposti kasiksi
rasvakudokseen. Jos kaytéat vatsan
seudulla, VALTA:

= Alueita, jotka rajoittaisivat tai
puristaisivat asetuskohtaa, kuten
vyo6téarolinja ja normaalisti taipuvat
kohdat.

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

Valta arpia, luomia, raskausarpia ja
tatuointeja.

Valta alueita 7,6 cm:n (3 tuuman)
sateellda CGM-sensorista.

Asetuskohdan vaihtelu

Asetuskohdan valinta

e \oit pitdd infuusiosettia kehossasi

Infuusiosetin asettaminen tallaisille alueille voi
aiheuttaa turvotusta, arsytysta tai infektion.
Tamé saattaisi vaikuttaa insuliinin imeytymiseen
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missé tahansa kohdassa, johon
normaalisti pistaisit insuliinia.
Imeytyminen vaihtelee riippuen

VAIHDA infuusiosetti 48 tunnin valein, jos kéytat
Humalog-, Admelog/Insulin lispro Sanofi- tai
Lyumjev-insuliinia ja 72 tunnin vélein, jos kéytat
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NovolLog/NovoRapid- tai Trurapi/Insulin aspart

Sanofi -insuliinia. Pese kétesi

antibakteriaalisella saippualla ennen

infuusiosetin késittelya ja puhdista asetuskohta Kehon alueet infuusiosetin asettamista varten
kehostasi huolellisesti infektion valttamiseksi.

Ota yhteytté terveydenhuollon tarjoajaasi, jos

sinulla on infektion oireita insuliinin

infuusiokohdassa.

e |nfuusiosetti on vaihdettava ja
asetettava eri paikkaan 48 tunnin
valein, jos kaytat Humalog-,
Admelog/Insulin lispro Sanofi- tai
Lyumijev-insuliinia ja 72 tunnin
vélein, jos kaytat
NovolLog/NovoRapid- tai
Trurapi/Insulin aspart Sanofi
-insuliinia, tai useammin
tarvittaessa.

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

e | aadi yhdessa terveydenhuollon
palveluntarjoagjasi kanssa paikan
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vuorotteluohjelma, joka parhaiten
sopii tarpeisiisi.

Pida puhtaana

e Kun vaihdat infuusiosettia, kayta
puhtaita menetelmia infektion
valttamiseksi.

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

e Suosittelemme kayttamaan
asetuskohdan valmistelutuotteita,
jolla on seké antiseptisia etta
tarttuvuusominaisuuksia.

7.2 Siilion kayttoohjeet

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

7.3 t:slim X2 -sdilion tayttaminen

ja asentaminen

Tassé osassa kuvataan, kuinka sailié
taytetdan insuliinilla ja asennetaan t:slim
X2™ -pumppuun. Kertakayttdiseen
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séiliodn mahtuu enintddn 300 yksikkoda
(8,0 ml) insuliinia.

A VAROITUS

Kaytd VAIN U-100-insuliinianalogeja, jotka on
testattu ja todettu yhteensopiviksi kohdassa
Osa 1.6: Yhteensopivat insuliinit lueteltujen
pumppujen kanssa. Suurempien tai pienempien
insuliinipitoisuuksien kéyttd voi johtaa insuliinin
yli- tai aliannosteluun. Tama saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:4an) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&4n).

A VAROITUS

Kaytd AINA Tandem Diabetes Caren valmistamia
séilioita. Muiden séiliomerkkien kaytto voi johtaa
insuliinin yli- tai aliannostukseen. Tam4 saattaisi
johtaa hypoglykemiaan (matalaan VS:4an) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:4an).

A VAROITUS

ALA kéytd sailigita uudelleen. Sailididen
kayttdminen uudelleen voi johtaa insuliinin yli-
tai aliannostukseen. Tama saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:&4n) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&4n).

A VAROITUS

ALA KOSKAAN téyta letkua infuusiosetin ollessa
kiinni kehossasi. Varmista aina, etta
infuusiosetti on irrotettu kehostasi ennen sailion

vaihtamista tai letkun tayttdmisté. Jos et irrota
infuusiosettia kehostasi ennen letkun
tayttdmistd, seurauksena voi olla insuliinin yli-
tai aliannostus. Tamd voi johtaa hypoglykemiaan
(matala VS).

Varmista ennen aloittamista, etta sinulla
on seuraavat:

e 1 avaamaton saili®
e 3,0 mkn ruisku ja tayttdneula

e 1 pullo yhteensopivaa insuliinia, joka
on lueteltu kohdassa Osa 1.6:
Yhteensopivat insuliinit

e alkoholipuhdistuspyyhe
e 1 uusiinfuusiosetti
e infuusiosetin kayttdohjeet

N HUOMAUTUS

Pumpun asetuksista riippuen pumppu piippaa
tai vérisee, kun letku tayttyy insuliinilla. Katso
ohjeet letkun tayton &éniasetusten
muuttamiseen osasta Osa 5.13:
Adnenvoimakkuus.

N HUOMAUTUS

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



N HUOMAUTUS

Control-Q+™ -teknologia jatkaa CGM-arvoihin
perustuvien laskelmien tekemistd, kun séiliéta
taytetdan. Koska insuliinia ei annostella séilion
tayttdmisen aikana, perusannosta ei sdddeta
ennen kuin séilio on taytetty ja asennettu
takaisin pumppuun. Pian tdman jalkeen

Control-IQ+-teknologia alkaa toimia normaalisti.

Kuvassa on esitetty liitin ja insuliinin
tayttéportti, jota kaytetdan sailion
tayttamiseen.

Insuliinin
tayttoportti

Sailion litinpaa

VAIHDA silio 48 tunnin vélein, jos kaytat
Humalog-, Admelog/Insulin lispro Sanofi- tai
Lyumjev-insuliinia ja 72 tunnin vélein, jos kéytat
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NovolLog/NovoRapid- tai Trurapi/Insulin aspart
Sanofi -insuliinia. Pese kétesi
antibakteriaalisella saippualla ennen
infuusiosetin késittelya ja puhdista asetuskohta
kehostasi huolellisesti infektion vélttamiseksi.
Ota yhteyttd terveydenhuollon tarjoajaasi, jos
sinulla on infektion oireita insuliinin
infuusiokohdassa.

Insuliinin vetaminen pullosta ruiskuun

POISTA AINA kaikki iimakuplat sailiosta ennen
insuliinin annostelun aloittamista. Varmista, etta
iimakuplia ei ole, kun vedat insuliinia
tayttoruiskuun. Kun taytat letkua, pidd pumppua
valkoinen tayttoportti ylospdin. Varmista, ettd
letkussa ei ole ilmakuplia, kun sitd taytetdan.
Séiliossd ja letkussa oleva ilma vie tilaa

insuliinilta ja voi vaikuttaa insuliinin annosteluun.

Pumppu edellyttédd vahintaan

50:ta yksikkda insuliinia séilidssa,

kun asennusprosessi on valmis.

Ota huomioon insuliini, jota kaytetaan
infuusiosetin letkua taytettédessa,
lisdamalla vahintédan 45 yksikkda siihen
insuliinimaaraan, jonka haluat olevan
kéaytettavissa annosteluun. Kun vedat
insuliinia ruiskuun, suosittelemme
vahintdan 120:t4 yksikkda insuliinia.

1.

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

Pese katesi huolellisesti.

Pyyhi insuliinipullon kumiosa
alkoholipyyhkeella.

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

Veda ruiskuun ilmaa enintaan
haluttuun insulinimaéraan asti.
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6. Aseta neula insuliinipulloon pitden

pulloa pystyasennossa. Injektoi iima
ruiskusta pulloon. Paina koko ajan

ruiskun mantaa.

7. Neulan ollessa edelleen pullossa
kaanna pullo ja ruisku yldsalaisin.
Paasta irti ruiskun mannasta.
Insuliinia alkaa virrata pullosta
ruiskuun.
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8. Veda méanta hitaasti takaisin
haluttuun insulinimaaraan.

9. Tayttbneulan ollessa edelleen
pullossa ja yldsalaisin napauta
ruiskua siten, ettd mahdolliset
iimakuplat nousevat ylés. Paina
sitten mantaa hitaasti yléspain
pakottaen iimakuplat takaisin
pulloon.

10. Tarkista, onko ruiskussa ilmakuplia

ja toimi jommallakummalla
seuraavista tavoista:

= Jos ruiskussa on iimakuplia,
toista vaihe 9.

= Jos ruiskussa ei ole iimakuplia,
poista tayttdneula pullosta.

Sailién tayttdminen

1.

Tarkista, ettei séilion pakkauksessa
ole merkkejé vaurioista. Havita
vaurioituneet tuotteet.

Avaa pakkaus ja poista sailio.

Pitele sailiota pystyasennossa ja vie
neula varovasti siséaan sailiéon
valkoiseen insuliinin tayttoporttiin.
Neulan ei ole tarkoitus menna
kokonaan siséan, joten ala vie sita
vakisin.



|

4. Pida ruisku ja séilié kohdistettuina
pystysuunnassa ja neula
tayttoportin sisalla ja veda mantaa,
kunnes se on kokonaan vedetty
takaisin. Nain sailioén mahdollisesti
jaanyt ilma paasee poistumaan.
llmakuplat nousevat kohti mantaa.
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. Varmista, etta neula on edelleen

tayttdéportissa ja vapauta manta.
Paine vetdd mannan neutraaliin
asentoon, mutta se El paina ilmaa
takaisin sailion siséan.

. Veda neula pois tayttdportista.

K&anna ruisku pystyyn ja paina
manta alas. Napauta sailiota
varmistaaksesi, etté iimakuplat
nousevat ylds.

ILMA|

?

IARRARARARRN

8. Paina mantéa varovasti iimakuplien
poistamiseksi, kunnes insuliini
tayttd& neulan kannan ja naet
insuliinipisaran neulan karjessa.

9. Aseta neula uudestaan tayttoporttiin
ja tayta séiliota hitaasti insuliinilla.
On normaalia, etté tunnet hieman
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10.

11.
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vastapainetta, kun painat mantaa
hitaasti.

Paina mant&a samalla, kun poistat
neulan sailidsta. Tarkista séilid
vuotojen varalta. Jos havaitset, etta
insuliinia vuotaa, havita séilio ja
toista koko prosessi uudella sailiolla.

Havité aina kaytetyt osat, kuten
séilidt, ruiskut, neulat ja infuusiosetit
paikallisten ohjeiden mukaisesti.
Neulat tulee havittaa teraville
esineille tarkoitettuun sailioon. Ala
aseta neulan korkkia takaisin
paikoilleen. Pese katesi huolellisesti
kaytettyjen osien kasittelyn jalkeen.

7.4 Siilion asentaminen

Jos asennat sailidta ensimmaisen
kerran, poista kuljetussailié pumpun
takaa. Se ei ole ihmisten kayttoon.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Asenna.

v Asennusjakson aikana

Tandem-logo ei ole kaytettavissa.

Sen napauttaminen ei palauta
perusndyttéon.

3. Napauta Vaihda séili6.

4. Nakyviin tulee nayttd, jossa
iimoitetaan, etté kaikki annostelu
lopetetaan. Napauta
jatkaaksesi.

N HUOMAUTUS

Tata nayttoa ei ndytetd, jos tdmd on
ensimméinen kerta, kun asennat uuden
sdilion etka ole vield aloittanut aktiivista
pumpun kayttoa.

Irrota infuusiosetti kehostasi ja
napauta jatkaaksesi.

Nakyvin tulee VALMISTELLAAN
SAILIOTA -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, etté sailié osuu
molemmille ohjauskiskoille.

8. Paina sailion letkun vieressa olevaa

pydreda tayttdporttia, jotta sailid




liukuu pumppuun. Napauta
AVAA-kuvaketta, kun olet valmis.

9. Napauta jatkaaksesi.

v Nakyviin tulee SAILIOTA
HAVAITAAN -naytto.

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

10. Napauta B letkun tayttamiseksi.
Katso kohta Osa 7.5: Letkun
tayttaminen.

A VAROITUS

ALA poista insuliinia taytetystd sailista tai lisaa
sitd séilidéon pumppuun asentamisen jalkeen. Se
johtaa insuliinitason epétarkkaan nayttoon
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perusnéytdlld ja insuliini voi loppua ennen kuin
pumppu havaitsee tyhjan séilion. Tamé voi
johtaa erittain korkeaan verensokeriin tai
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA).

7.5 Letkun tiyttiminen

A VAROITUS

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

A VAROITUS

Kéyta AINOASTAAN infuusiosettejd, joiden
pituus on 58, 82, tai 110 cm:n (23, 32 tai

43 tuumaa) ja jotka on hyvaksytty kaytettavaksi
t:slim X2 -pumpun kanssa.

N HUOMAUTUS

Pumpun asetuksista riippuen pumppu piippaa
tai vérisee, kun letku tayttyy insuliinilla. Katso
ohjeet letkun tayton adniasetusten
muuttamiseen osasta Osa 5.13:
Adnenvoimakkuus.

Letkun tayttaminen:

1.

Varmista, etté infuusiosetti ei ole
kiinni kehossasi.

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.

Liita infuusiosetin letku sailién letkun
letkuliittimeen. Kéanna
myo&tapaivaan, kunnes se on hyvin
kiinni.
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A VAROITUS

Varmista AINA, etté séilion letkun ja
infuusiosetin letkun vélinen liitdnta on
tiukka. Loysa liitdntd voi saada insuliinin
vuotamaan, mika johtaa insuliinin
aliannostukseen. Tdmé voi aiheuttaa
hyperglykemian (korkea VS).

Pida pumppua pystyasennossa sen
varmistamiseksi, etta sailidssa oleva
iima paasee ensin purkautumaan.
Napauta ALOITA. Pumppu piippaa
ja véarisee saannollisesti, kun letkua
taytetaan, riippuen
aanenvoimakkuuden asetuksistasi.

Nakyviin tulee ALOITETAAN
TAYTTO -naytto.

N HUOMAUTUS
Kullakin tayttojaksolla letkuun tulee tayttaa
vahintaan 10 insuliiniyksikkoa.

Napauta LOPETA, kun 3 pisaraa
insuliinia nékyy infuusiosetin letkun
paassé. Jos pisaroita ei ndy,
napauta TAYTA. Nakyviin tulee
Tayta letku -naytto. Toista vaiheita 4
ja 5, kunnes letkun paassa nakyy

3 pisaraa insuliinia.

Nakyviin tulee LOPETETAAN
TAYTTO -néytts.

Nakyviin tulee INSULIINIA
HAVAITAAN -naytto.

. Varmista, ettd muutama pisara

nakyy ja napauta VALMIS. Jos
haluat asettaa infuusiosetin, katso
Osa 7.7: Kanyylin tayttdminen.

A VAROITUS

ALA tayta letkua infuusiosetin ollessa kiinni
kehossasi. Varmista aina, ettd infuusiosetti
on irrotettu kehostasi ennen séilion
vaihtamista tai letkun tayttamista. Jos et
irrota infuusiosettia kehostasi ennen séilion
vaihtamista tai letkun tayttamista,
seurauksena voi olla insuliinin yli- tai

aliannostus. Tdma saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS).

N HUOMAUTUS

Jos et napauta LOPETA, nékyviin tulee
ilmoitusnaytto, joka kertoo, ettd
enimméaismaard insuliinia (30 yksikkdd) on
taytetty. Toimi jommallakummalla
seuraavista tavoista:

» Jos letkun tayttd on valmis, napauta
VALMIS. Letkun taytté on valmis -nayttd
nakyy hetken aikaa.

» Jos haluat tayttaa letkuun enemméan
kuin 30 yksikkod, varmista, ettd letku ei
ole kiinni kehossasi, napauta TAYTA
palataksesi Taytd letku -nayttoon ja
toista vaiheet 4 ja 5.

7.6 Letkun tdyttaminen

vaihtamatta sailiota

Letkun tayttdminen vaihtamatta séiliéta:

1. Napauta perusnéytéitéa
ASETUKSET.

2. Napauta Asenna.

3. Napauta Tayta letku.



4. Nakyviin tulee nayttd, jossa
iimoitetaan, etta kaikki annostelu
lopetetaan. Napauta [B.

5. Varmista, etté infuusiosetti on

irrotettu kehostasi, ja napauta

jatkaaksesi.

6. Napauta TAYTA, jos et asentanut

uutta séiliota ja haluat tayttaa letkun.

7. Katso lisétietoja letkun
tayttamisesta kohdasta Osa 7.5:
Letkun tayttaminen.

TARKISTA infuusiosetin letku paivittéin

vuotojen, iimakuplien tai taittumien varalta.
Jos letkussa on ilmaa, vuotoja tai taittumia,

se Voi rajoittaa insuliinin annostelua tai
estad sen kokonaan ja johtaa insuliinin
aliannostukseen.

7.7 Kanyylin tayttiminen

N HUOMAUTUS

Jos asetat teraksistd neula-infuusiosettia,
noudata infuusiosetin mukana toimitettuja
kayttoohjeita ja ohita tdma osa. Teraksisissd
neula-infuusioseteissa ei ole kanyylid.
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Tassé osassa kuvataan, kuinka
infuusiosetin kanyyli taytetéan insuliinin
letkun tayttdmisen jalkeen.

Jos haluat tayttaa kanyylin tayttamatta
letkua, napauta perusnéytolta
ASETUKSET, napauta Asenna,
napauta Tayta kanyyli ja noudata sitten
seuraavia ohjeita.

Kanyylin tayttdminen

1.

Aseta uusi infuusiosetti sen mukana
toimitettujen kayttdohjeiden
mukaisesti.

Liita taytetty letku infuusiokohtaan.
Napauta Tayta kanyyli.

Napauta B2

Napauta Muokkaa tayttomaaraa.
Naytetty kanyylin tayttémaara
perustuu viimeisimpaan kanyylin
tayttémaaraan. Tayttd loppuu tdhan
maaraan.

Valitse kanyylin tayttémiseen

tarvittava maara infuusiosetin
mukana toimitettujen kayttdohjeiden

mukaisesti. Jos tarvittavaa méaara ei
ole pumpun naytdn luettelossa,
napauta Muu maara ja syota nayton
nappaimistolla arvo valilta

0,1-1,0 yksikkoa.

Napauta ALOITA.

Nékyviin tulee ALOITETAAN
TAYTTO -naytts.

Nakyviin tulee LOPETETAAN
TAYTTO -naytto.

N HUOMAUTUS

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

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

. Jos Vaihto-muistutus on pois

paaltd, Asenna-nayttd tulee
nakyviin. Jatka annostelua
napauttamalla %, jos olet valmis
tai aseta muistutus napauttamalla
Vaihto-muistutus. Katso kohta
Osa 7.8: Vaihto-muistutuksen
asettaminen. Muussa tapauksessa
siirry vaiheeseen 9.
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9. Jos Vaihto-muistutus on paalla,
pumppu nayttdd automaattisesti
Vaihto-muistutus-nayton. Katso
kohta Osa 7.8: Vaihto-muistutuksen
asettaminen.

N HUOMAUTUS

Kun letkun tayttd on valmis ja pumppu palaa
perusndyttdon, insuliinitaso néyttad arvion
sdiliossd olevan insuliinin maarasta (esim.
+60u tarkoittaa, ettd sailiossa havaittiin yli
60 yksikkod).

Kun 10 yksikkda on annosteltu, insuliinitaso
ndyttad todellisen yksikkoméaran sailiossa ja
plusmerkki havida.

Nékyva insuliinitaso pienenee 5 yksikkdd
kerrallaan, kunnes jaljelld on 40 yksikkoa.

Kun jljelld on alle 40 yksikkod, maaraa aletaan
véhentdd 1 yksikko kerrallaan, kunnes jljelld on
1 yksikko.

7.8 Vaihto-muistutuksen

asettaminen

Tassa osassa kuvataan, kuinka
Vaihto-muistutus asetetaan kanyylin
tayttdmisen jalkeen.
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Jos haluat asettaa Vaihto-muistutuksen
tayttamatta kanyylia, napauta
perusndytolta ASETUKSET, napauta
Asenna, napauta Vaihto-muistutus ja
noudata sitten seuraavia ohjeita.

1. Napauta [£4, jos asetukset ovat
oikein, ja siirry vaiheeseen 6.
Napauta Muokkaa muistutusta, jos
asetuksia on muutettava.

2. Napauta Muistuta kun ja valitse
paivien maara (1-3).

v Oletusarvoisesti Vaihto-muistutus
on asetettu 3 paivaan.

3. Napauta Muistuta. Sy6té nayton
nappaimistolla kellonaika ja napauta
(v}

4. Napauta Vuorokaudenaika

vaihtaaksesi AM- tai PM-asetuksen
valilla tarvittaessa. Napauta K2

5. Varmista, etta Vaihto-muistutus on
asetettu oikein ja napauta K4..

v’ ASETUS TALLENNETTU -nayttd
nakyy.

v Asenna-nayttd nakyy.

Napauta B2

Muistutus mitata verensokeri
naytetddn 1-2 tunnin kuluessa.

Napauta B2

N HUOMAUTUS

Jos kaytdt pumppua ensimmaisen kerran
eikd profiilia ole madritetty, naytto
muistuttaa, etta profiili on aktivoitava
insuliinin annostelun jatkamiseksi. Napauta
SULJE.

JATKETAAN ANNOSTELUA -nayttd
nakyy hetken aikaa.

N HUOMAUTUS
Control-IQ+-teknologia jatkaa
toimintaansa, kun sailiéta vaihdetaan. Jos
suoritat séilion vaihdon ja jatkat annostelua
Control-IQ+-teknologian saétiessa
insuliinin annostelua, insuliinia jatketaan
seuraavaan viiden minuutin CGM-arvoon
asti. Talldin pumppu jatkaa normaalia
toimintaansa.
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LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

8.1 Manuaalisen boluksen

yleiskuvaus

A VAROITUS

ALA anna bolusta ennen kuin olet tarkistanut
lasketun bolusméadrén. Jos annostelet insuliinia
liian paljon tai liilan vahan, seurauksena voi olla
hypoglykemia (matala VS) tai hyperglykemia
(korkea VS). Voit muuttaa insuliinimé&érad ennen
boluksen antamista.

A VAROITUS

Jos annostellaan liian suuria boluksia tai useita
boluksia perdkkain, seurauksena voi olla
hypoglykemia (matala VS). Kiinnitd huomiota
aktiiviseen insuliiniin (I0B) ja bolus-laskimen
suosittelemaan annokseen ennen kuin
annostelet suuria tai useita boluksia.

A VAROITUS

Jos verensokerisi ei laske boluksen antamisen
jalkeen, infuusiosetti on suositeltavaa tarkistaa
tukoksen, iimakuplien, vuotojen tai kanyylin
irtoamisen varalta. Jos tila ei korjaannu, ota
yhteyttd paikalliseen asiakastukeen tai hakeudu
tarvittaessa ladkariin.
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N HUOMAUTUS

Téaman kappaleen sisaltamét tiedot EIVAT koske
Control-10+™-teknologian automaattisesti
annostelemia boluksia. Saadaksesi lisatietoa
automaattisesta boluksen annostelusta katso
Automaattinen korjausboluksen annostelu
kohdasta Osa 30.2: Kuinka
Control-1Q-+-teknologia toimii.

Bolus on pika-annos insuliinia, jolla
tavallisesti katetaan syéty ruoka tai
korjataan korkea glukoosi. Bolus
voidaan pyytaa joko t:slim X2™
-insuliinipumpusta tai Tandem t:slim™
-mobiilisovelluksesta.

Boluksen minimikoko on 0,05 yksikkda.
Boluksen maksimikoko on 25 yksikkda.
Jos yritat annostella bolusta enemman
kuin sailidssa on insuliinia, nakyviin tulee
viestindyttd, joka ilmaisee, etta insuliinia
ei ole tarpeeksi boluksen antamiseksi.

Voit annostella erilaisia boluksia
kattamaan hiilihydraattien saanti
(ateriabolus) ja tuomaan verensokerisi
takaisin tavoitteeseen (korjausbolus).
Ateria- ja korjausbolukset voidaan myos
ohjelmoida yhdessa.

N HUOMAUTUS

Jos aloitat manuaalisen boluspyynnén
pumpussa, se on tehtdva loppuun pumpussa.
Et voi pyytaa bolusta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta, kun boluspyynto on
aktiivinen pumpussa.

Jos hiilihydraatit on asetettu paalle
aktiivisessa profilissasi, syota
hiilihydraattigrammat, jolloin bolus
lasketaan HH-suhteesi perusteella.

Jos et kayta Control-IQ+-teknologiaa ja
hiilihydraatit on asetettu pois paalta
aktiivisessa profiilissasi, syota
insuliiniyksikdt boluksen laskemiseksi.

N HUOMAUTUS

Jos annostelet manuaalisen boluksen,
Control-IQ+-teknologia pystyy annostelemaan
automaattisen korjausboluksen vasta

60 minuuttia manuaalisen boluksen annostelun
jalkeen.

Ennen kuin kaytat Tandem t:slim
-mobiilisovellusta boluksen
annostelemiseen, varmista, etta
alypuhelimen suojaus (esimerkiksi
nayton lukitus, paasykoodi tai kasvojen
tunnistus) on kaytdssa. Ala koskaan jaa
PIN-koodiasi/salasanaasi dlaka valtuuta



muita k&yttdmaan alypuhelintasi heidan
biometrisilla tiedoillaan, jotta valtat
tahattomat muutokset insuliinin
annostelussa.

N HUOMAUTUS

Jos dlypuhelintasi ei ole yhdistetty pumppuun,
voit pyyt&a boluksen vain pumpusta. Lue
lisatietoja yhteyden muodostamisesta
alypuhelimen ja pumpun vélille kohdasta
osassa 4.3: Yhdistdminen alypuhelimeen.

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

8.2 Boluksen aloittaminen

Pyyda bolusta napauttamalla BOLUS
pumpun perusnéytdsta tai
napauttamalla Bolus Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen navigointipalkista.

A VAROITUS

Voit peruuttaa boluksen pyynnén jalkeen

10 sekunnin kuluessa, jos haluat valttda
insuliinin annostelun taysin; sekd pumpussa ettd
Tandem t:slim -mobiilisovelluksessa nakyy

"pyydetddn bolusta”. Lue ohjeet boluksen
peruuttamisesta kohdasta osassa 8.10:
Boluksen peruuttaminen tai pysayttdminen tai
0sassa 8.15: Boluksen peruuttaminen tai
pysayttdminen kayttamélla Tandem t:slim
-mobiilisovellusta.

Voit pyytéa bolusta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta, kun kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvat:

e Sinulla on yhteensopiva alypuhelin
(katso tandemdiabetes.com/
compatibility)

 Alypuhelin on yhdistetty pumppuun

» Alypuhelimen suojaus on otettu
kayttéon

Lue lisétietoja Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen kayttamisesta
boluksen pyytamiseen kohdasta
osassa 8.11: Boluksen annostelu
kayttdmalla Tandem t:slim
-mobiilisovellusta.

8.3 Korjausholuksen laskeminen

Kun pumppu tietdé glukoosiarvosi, se
méaérittelee, suositteleeko se
korjausboluksen lisdamista

LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

Bolus-naytélla laskettuun bolukseen.
Pumppu voi vastaanottaa glukoosiarvosi
pumppuun annetun manuaalisen
sybtteen kautta tai CGM:sta.

Kun glukoosiarvosi on:

e Yl VS-tavoitteen: Ateriaboluksen ja
korjausboluksen insuliini lasketaan
yhteen. Jos IOB:ta on jaljellg, se
vahennet&an vain korjaavan
boluksen osuudesta.

e 3,9 mmol/l:n ja VS-tavoitteen valilla:
Voit pienentaa ateriabolusta
kompensoidaksesi matalaa
glukoositasoa. Liséksi jos aktiivista
insuliinia on jaljelld, myos sita
kaytetdan boluslaskelman
pienentamiseen.

e Alle 3,9 mmol/l: Ateriabolusta
pienennetadn matalan
glukoositason vuoksi. Liséksi jos
aktiivista insuliinia on jaljella, myos
sitd kaytetaan boluslaskelman
pienentdmiseen.

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

Glukoosiarvon siirtyminen
automaattisesti CGM:std

TARKKAILE trenditietoja CGM-perusnéytilld
sekd oireitasi ennen kuin kdytat CGM-arvoja
korjausboluksen laskemiseen ja antamiseen.
Yksittdiset CGM-arvot eivét valttdmatta ole yhta
tarkkoja kuin VS-mittarin arvot.

Kaytettdessa yhteensopivaa CGM:4a
sormenpaamittausta ei tarvita
hoitopaatodksen tueksi, kun oireesi
vastaavat CGM-arvoja. Pumppu ja
Tandem t:slim mobiilisovellus voi
kayttdd CGM-arvoja automaattisesti
bolus-laskimessa, kun Control-IQ+-
teknologia on kayttssa ja CGM:sta
saadaan péateva arvo ja trendinuoli.
Jos CGM-arvosi eivéat vastaa oireitasi,
suosittelemme, etta 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. Alé ota insuliniannoksia
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lian lahella toisiaan. Tata kutsutaan
insuliinin "kasautumiseksi”. Jos olet
hiljattain antanut boluksen, odota

60 minuuttia ndhdaksesi, 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
lisatietoja kohdasta Luku 33 Control-IQ- ja
Control-1Q-+-teknologian Kliinisten tutkimusten
yleiskatsaus.

Glukoosiarvosi siirretdan
automaattisesti Bolus-naytén
GLUKOOSI-kenttéan, kun kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvat:

e Control-IQ+-teknologia on asetettu
paalle ja kaytettavissa

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

¢  CGM-trendinuoli ndkyy
CGM-perusnaytolla

N HUOMAUTUS

Lisdtietoja CGM-trendinuolista ja niiden
kaytdsta hoitopaatdsten tekemisessa l6ytyy
CGM-laitteen valmistajan tuotekohtaisista
ohjeista. Voit myds katsoa kohtaa Osa 25.3:
Muutosnopeuden nuolet.

Jos CGM-arvo siirretdan
automaattisesti bolus-laskimeen, vain
nykyistd CGM-arvoa kaytetédan
korjausboluksen laskemiseen.
Trendinuolta ei k&ytetad annoksen
laskemiseen. Neuvottele
terveydenhuollon palveluntarjoajan
kanssa suosituksista siitd, kuinka voit
parhaiten kayttaa nuolia
korjausboluksen annosteluun.

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

Voit muuttaa CGM:sta automaattisesti
siirrettdvaa glukoosiarvoa
napauttamalla glukoosiarvoa



Bolus-naytoélta. Seuraavassa kuvassa
on esimerkki pumpun Bolus-naytdsta:

-

yksikkoa
HIILIHYDRAATIT el

N HUOMAUTUS

Jos CGM:std automaattisesti siirrettava
glukoosiarvo oli enemman tai vdhemman kuin
VS-tavoitteesi, pumppusi esittda korjausbolus Yi
tavoitteen- tai Alle tavoitteen -vahvistusnéyton.

Korjausboluksen vahvistusnaytot

Paaset pumpun korjausboluksen
vahvistusnaytélle napauttamalla
BOLUS CGM-perusnéytolta.

e Jos CGM-arvosi tai trendinuoli eivat
ole kaytettavissa perusnéytolla,
nakyviin tulee Bolus-nayttd.

e Jos sinulla on CGM-arvo ja
trendinuoli, nékyviin tulee
korjausboluksen vahvistusnayttd
(jos tarpeen).

Et voi napauttaa Nykyinen VS -arvoa
naista Korjausbolus-vahvistusnaytdista
muuttaaksesi CGM:st& automaattisesti
siirrettavaa glukoosiarvoa.

Napauta joko tai ja jatka
Bolus-nayttddn muuttamaan
glukoosiarvoa edelld kuvatun
mukaisesti. Kun arvo on muutettu, jos
manuaalisesti syotetty arvo on yli tai alle
VS-tavoitteesi, pumppu esittéa jalleen
Yli tavoitteen- tai Alle tavoitteen
-vahvistusnayton, josta voit joko
hyvaksya tai hylata korjausboluksen.

LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

Yli tavoitteen

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

VS on yli tavoitteen
Lisataanko korjausbolus?

Ou

Laske ja lisda korjausbolus seuraavasti:

e Hyvaksy korjausbolus
napauttamalla Bl Korjausbolus
lasketaan ja lisdtédan mihin tahansa
Bolus-naytélla pyytamaéasi
ateriabolukseen.

e Hylka4 korjausbolus napauttamalla
B3R Korjausbolusta ei lisata
mihink&an Bolus-naytolla
pyytamaasi ateriabolukseen.

V" Bolus-néyttd tulee nékyviin, kun

napautat tai I
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Alle tavoitteen

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

VS on alle tavoitteen
Vahennetaanko boluslaskelmaa?

Ou

4.4 mmolll

v

Laske ja liséa korjausbolus seuraavasti:

e Hyvaksy korjausbolus
napauttamalla [Baa. Korjausbolus
lasketaan ja vahennetaan mista
tahansa Bolus-naytolla
pyytamastasi ateriaboluksesta.

e Hylk&a korjausbolus napauttamalla
B3 Korjausbolusta ei véhenneta
mistaan Bolus-naytolla
pyytamastasi ateriaboluksesta.
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v Bolus-nayttd tulee ndkyviin, kun

napautat tai [ER

Tavoitteen sisalla

Jos glukoosiarvosi on sama kuin
VS-tavoitteesi, Korjausbolus-nayttoa ei
nayteta.

VS-arvon sy6ttdminen manuaalisesti

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

e Control-IQ+-teknologia on asetettu
paalle ja kaytettavissa

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

¢ CGM-trendinuoli ndkyy
CGM-perusnaytdlla

LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

N HUOMAUTUS

Katso lisatietoja CGM-trendinuolista ja
niiden kéytosta hoitopaatosten tueksi
CGM:n valmistajan kayttdoppaasta. Voit
my0s katsoa kohtaa Osa 25.3:
Muutosnopeuden nuolet.

Korjausboluksen vahvistusnaytot
nakyvat niin soveltuessa sen jalkeen,
kun olet manuaalisesti syéttanyt
VS-arvosi Bolus-naytoélla. Syota
VS-arvo pumppuun manuaalisesti
seuraavasti:

1. Napauta perusnéytéitd BOLUS.

2. Napauta Lisda VS.

-

yksikkoa

HIILIHYDRAATIT GLUKOOSI
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3. Sydta naytdn ndppaimistolla + Napauta B, jos sydtetyt tiedot

8.5 Ateriabolus kiyttien yksikoita

VS-arvosi ja napauta B8 Tama ovat oikein.

tallentaa VS-arvon pumpun

historiaan riippumatta siita, Jos kaytat Control-IQ+-teknologiaa, + Napauta 34, jos haluat palata ja

annostellaanko bolus vai ei. siirryy kohtaan Osa 8.6: Ateriabolus tehdé muutoksia tai tarkastella
kayttden grammoja. Ateriaboluksen laskelmia.

4. Noudata jonkin edelléa mainitun antaminen kayttamalla pumppua:
Tavoite-osan vaiheita riippuen
VS-arvosi tuloksista.

1. Napauta perusnaytolta BOLUS. 6. Napauta K.

2. Napauta naytdon vasemmalta BOLUS ALOITETTU -naytto nakyy

. ) e hetken aikaa.
8.4 Boluksen ohittaminen puolelta 0 yksikkaa. ! I

Voit ohittaa lasketun boluksen 3. Syota annosteltavat insuliniyksikot 8.6 Ateriabolus kiyttiden

napauttamalla lasketun yksikén arvoa ja nayton nappaimistolla ja napauta grammoja
syGttEAmANIA insuliniyksikat, jotka haluat sitten 2
annostella. Boluksen ohittaminen on 1. Napauta perusndytoltd BOLUS.
aina kaytettavissa oleva vaihtoehto. A VAROITUS
Seuraavassa kuvassa on esimerkki Varmista AINA, ettd desimaalipiste on 2. Napauta 0 grammaa.
pumpun boluksen ohittamisnaytdsta: oikeassa paikassa, kun syotat bolustietoja.
Jos desimaalipiste on vadréssa paikassa, et 3. Syo6ta naytdn nappéaimistolla
- ehké saa oikeaa insuliinimaérad, jonka hiilihydraattigrammat ja napauta
o terveydenhuollon palveluntarjoajasi on v |
R N sinulle méarannyt.
HIILIHYDRAATIT GLUKOOSI T .
= Jos haluat lisata useita
4. Napauta vahvistaaksesi hiilihydraattiarvoja, syéta
annosteltavat insuliiniyksikot. ensimmainen arvo ja napauta
E=R, syota toinen arvo ja napauta
5. Vahvista pyyntd. BB Jatka, kunnes on valmista.
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= \oit tyhjentaa sydtetyn arvon ja
aloittaa alusta napauttamalla
K& taaksepain-nuolta.

4. Tarkista, etta hiillihydraattigrammat
on sybtetty oikeaan paikkaan
naytolla.

5. Napauta vahvistaaksesi
annosteltavat insuliiniyksikot.

Voit aina napauttaa Nayta laskelma
nayttadksesi Annos-laskelma
-nayton.

6. Vahvista pyynto.

« Napauta B8, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

+ Napauta [B3a, jos haluat palata ja
tehda muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

7. Napauta B2

V' BOLUS ALOITETTU -nayttd nakyy
hetken aikaa.
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v Kun boluksen annostelu on valmis,
CGM-kaavion alla ndkyy kuvake.

nn< 12:00
2 Lok 2021

4
4
4
4

4

1
0.08u!4:01h

£} ASETUKS. ¢

N HUOMAUTUS

Jokainen bolus-kuvake edustaa yhden
boluksen annostelua. Boluspalkin
pystyviivat edustavat aikavaleja kéyran
asetusten perusteella; ndma viivat voivat
tilapaisesti peittdd bolus-kuvakkeen kdyrdn
muuttuessa ajan mittaan.

8.7 Jatkettu bolus

Jatketun boluksen toiminnon avulla voit
annostella osan boluksesta nyt ja osan
hitaasti jopa 8 tunnin ajanjakson aikana
tai annostella koko boluksen
pidennetyn ajanjakson aikana. Tama voi
olla hyddyllistd, kun sy6t runsaasti

rasvaa sisaltavia aterioita, kuten pitsaa,
tai jos kérsit gastropareesista
(hidastuneesta mahalaukun
tyhjenemisesta).

Kun jatkat bolusta, mahdollisen
korjausboluksen maaré annetaan aina
ANNA NYT -osiossa. Neuvottele
terveydenhuollon palveluntarjoajasi
kanssa, soveltuuko tdma toiminto
sinulle. Kysy myos suosituksia nyt ja
mydhemmin annettavan osuuden valilla
sekd mydhemmin annettavan osuuden
kestosta.

1. Napauta perusnéytoitd BOLUS.

2. Napauta 0 grammaa (tai
0 yksikkdd).

3. Syo6ta naytdn nappéaimistolla
hiilinydraattigrammat (tai
insuliiniyksikét). Napauta K2

4. Napauta halutessasi Lisda VS ja
syota glukoosiarvo néytén
nappaimistolla. Napauta K.

5. Napauta vahvistaaksesi
annosteltavat insuliiniyksikot.



Voit aina napauttaa Nayté laskelma
nayttéaksesi Annos-laskelma
-nayton.

. Vahvista pyyntd.

« Napauta B, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

« Napauta B3, jos haluat palata ja
tehd& muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

. Napauta JATKETTU-kohdan

vieressa olevaa vaihdinta ja napauta

sitten B2

. Napauta 50 % kohdasta ANNA
NYT saataaksesi valittomasti
annosteltavan ateriaboluksen
prosenttiosuutta.

Pumppu laskee automaattisesti
prosenttiosuuden ANNA
MYOHEMMIN -osuudelle. Oletus on
50 % NYT ja 50 % MYOHEMMIN.
KESTON oletus on 2 tuntia.

. Syo6ta naytén nappaimistolla ANNA

NYT -boluksen prosenttiosuus ja
napauta .

10.

11.

12.

ANNA NYT -boluksen minimimaéara
pumpusta on 0,05 yksikkda. Taksi
maaraksi voi asettaa 0 yksikkoa, jos
haluat annostella koko boluksen
ANNOSTELE MYOHEMMIN
-osuudessa. Jos annetaan maara
valilta 0,00-0,05 yksikkoa, se
pyodristetdan automaattisesti
ylospain 0,05 yksikkdon.

Myds jatketun boluksen ANNA
MYOHEMMIN -osuudelle on
minimi- ja maksimimaarat. Jos
ohjelmoit ANNA MYOHEMMIN
-maaran naiden rajojen ulkopuolelle,
saat ilmoituksen, ja ANNA
MYOHEMMIN -osuuden kestoa
sdadetaan.

Napauta 2 h kohdasta KESTO.
S&ada naytdn nappaimiston avulla

boluksen annosteluajan kesto. Voit
valita 15 minuutin ja 8 tunnin valilta

yhden minuutin valein. Napauta K.

Napauta [

Voit aina napauttaa Nayta yksikot
nayttadksesi erittelyn nyt ja

my&hemmin annettavista yksikoisté.

LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

13. Vahvista pyynté.

+ Napauta B8 jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

+ Napauta E3&, jos haluat palataja
tehda muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

14. Napauta &

v' BOLUS ALOITETTU -nayttd nakyy
hetken aikaa.

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

14 Mar 2020

0.98 u| 3:46 h
L3 ASETUKS. ¢

Vain yksi jatkettu bolus voi olla aktiivinen
yhdella kertaa. Jos kuitenkin jatketun
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8.9 Pikabolus

boluksen ANNA MYOHEMMIN -osuus
on aktiivinen, voit annostella toisen
tavallisen boluksen.

8.8 Maks. bolus

Maks. bolus -asetuksella voit asettaa
rajan yhden boluksen suurimmalle
annosteltavalle insuliinimaaralle.

Oletusasetus maksimibolukselle on
10 yksikkda, mutta sen voi asettaa
mihin tahansa arvoon valilla

1-25 yksikkda yhden yksikén valein.
Maks. bolus -asetuksen sdataminen:

1. Napauta perusnaytéita
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.
3. Napauta Profiilit.

4. Napauta Pumpun asetukset.
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5. Napauta Maks. bolus.

4= Pumpun asetukset

Pikabolus
Maks. bolus

Perusannok

6. Sydta naytdn ndppaimistolla
haluamasi maara maksimibolukselle
ja napauta 2.

N HUOMAUTUS

Jos asetat maksimiboluksen 25 yksikkdon
ja yli 25 yksikdn bolus lasketaan
HH-suhteesi tai korjauskertoimesi
perusteella, boluksen antamisen jélkeen
nakyviin tulee muistutusnéytto. Voit silti
annostella lopun annoksen bolusta jopa
25 lisayksikkdon asti. Katso kohta

Osa 13.9: Maksimibolus-varoitukset.
Sinun on vahvistettava tdman lisdmaaran
annostelu pumpusta.

Pikabolustoiminnon avulla voit
annostella boluksen painamalla napista,
jos toiminto on kaytdssé. Se on tapa
annostella bolus seuraamalla
piippaus-/varindkomentoja
tarvitsematta selata tai tarkastella
pumpun nayttoja.

Pikabolus voidaan asettaa vastaamaan
joko insuliiniyksikoité tai
hiilihydraattigrammoja. Kun
Control-IQ+-teknologia on kaytdssa, se
kayttéa pikabolusta korjausboluksena,
jos insuliiniyksikot on maaritetty, tai
ateriaboluksena, jos
hiilihydraattigrammat on méaaritetty.
Control-IQ+-teknologia kayttaa
hiilihydraattien saantitietoja insuliinin
annostelun optimointiin syomisen
jalkeen.

Maarité pikabolus

Pikabolustoiminto on oletusarvoisesti
pois paalta. Pikabolus voidaan asettaa
joko insuliiniyksikkdina tai
hiilihydraattigrammoina.
Lisysvaihtoehdot ovat 0,5; 1,0; 2,0 ja



5,0 yksikkdg; tai 2, 5, 10 ja
15 grammaa.

N HUOMAUTUS
Control-IQ+-teknologiaa kaytettdessé
suositellaan hiilihydraattien kdyttdmista
grammoina bolusannostuksessa.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Profiilit.

4. Napauta Pumpun asetukset.

5. Napauta Pikabolus.

6. Napauta Lisdyksen tyyppi.

7. Tee valinta napauttamalla
insuliiniyksikot tai

hiilihydraattigrammat.
Napauta 2.

8. Napauta Lisdyksen maara.

9. Valitse haluamasi lisdyksen maara.

N HUOMAUTUS

Lisdyksen madra lisddntyy jokaisella Nayttd
paalla / pikabolus -painikkeen
painalluksella, kun annostellaan
pikabolusta.

10. Tarkista sy6tetyt arvot ja
napauta 2.

11. Vahvista asetukset.

- Napauta B, jos syotetyt tiedot
ovat oikein.

+ Napauta B3, jos haluat palata ja
tehd& muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

Pikaboluksen annostelu

Jos pikabolustoiminto on kaytdssé, voit
annostella boluksen painamalla Nayttd
padlle/pikabolus -painiketta iiman
siirtymista pumpun naytdssa tai sen
tarkastelemista.

Tarkista pumpun ndyttd AINA vahvistaaksesi
oikean bolusméaaran ohjelmoinnin, kun kaytat
pikabolustoimintoa ensimmaisen kerran.
Tarkastamalla ndyton varmistat, ettd kéaytat

piippaus-/vérindkomentoja oikein
ohjelmoidessasi bolusannosta.

1.

Paina Naytto paélle/pikabolus

LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

-painiketta pitkdan. Nakyviin tulee

Pikabolus-nayttd. Kuuntele, etta

kaksi piippausta kuuluu (jos
aanenvoimakkuus on asetettu

piippaukselle) tai tunne varinat (jos

aanenvoimakkuus on asetettu
varinalle).

Paina Nayttod paélle / pikabolus
-painiketta liséysten tekemiseksi,

kunnes haluttu maara on

saavutettu. Pumppu piippaa/varisee

jokaisesta painikkeen
painalluksesta.

QOdota, ettd pumppu on

piipannut/vérissyt kerran jokaisen
painetun lisdyksen kohdalla halutun

maaran vahvistamiseksi.

Kun pumppu piippaa/varisee, paina

Nayttd paélle / pikabolus
-painiketta useita sekunteja
boluksen annostelemiseksi.
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N HUOMAUTUS

Jos haluat peruuttaa boluksen ja palata
perusnéytticn, napauta 3R
Pikabolus-naytolta.

Jos yli 10 sekuntia on kulunut iiman
mitaan syotetta, bolus peruutetaan
eika sitd anneta ollenkaan. Tassa
tapauksessa pumpussa ja
mahdollisesti alypuhelimessa
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
kautta nakyy Keskeytynyt bolus
-varoitus.

Pumpun asetuksissa méaéariteltya
maksimibolusasetusta ei voi ylittaa
pikabolustoimintoa kaytettaessa.
Kun maksimibolusmaara on
saavutettu, siitd iimoitetaan
toisenlaisella &&nelld. Jos pikabolus
on asetettu varindlle, pumppu
lakkaa varisemasta, kun vield painat
painiketta. Katso nayttéa
bolusmaéran vahvistamiseksi.

Pikabolustoimintoa kaytettdessa
painikkeen perakkaisten
painallusten enimmaismaéra on 20.
Kun painiketta on painettu

20 kertaa, siité ilmoitetaan
toisenlaisella aanelld. Jos pikabolus
on asetettu varinélle, pumppu
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lakkaa varisemasta, kun vielé painat
painiketta. Katso nayttoa
bolusmé&éran vahvistamiseksi.

Jos kuulet erilaisen 4&dnen missa
tahansa vaiheessa ohjelmointia tai
pumppu ei endé reagoi painikkeen
painalluksiin varinélld, katso nayttéa
bolusmaéran vahvistamiseksi. Jos
Pikabolus-naytto ei nayta oikeaa
bolusmaéraé, syété bolustiedot
kosketusnaytolla.

v' BOLUS ALOITETTU -nayttd nakyy
hetken aikaa.

N HUOMAUTUS

Jos Control-IQ+-teknologia on p&alld ja se on
sdatanyt insuliinin annostelua pikaboluksen
aikana, jaljelld oleva pikabolusinsuliini
annostellaan.

8.10 Boluksen peruuttaminen tai

pysadyttaminen

Voit peruuttaa boluksen pyynnoén
jalkeen 10 sekunnin kuluessa, jos haluat
valttéa insuliinin annostelun taysin;
pumpussa nakyy "pyydetaan bolusta”.

Boluspyynnén peruuttaminen

pumpusta:
1. Napauta 1-2-3 siirtyaksesi
perusndyttéon.
2. Napauta peruuttaaksesi
boluksen.
00:23
2 Lok 2021
Ou
- LN )
{;} Control-1@: 2.533 u
v" BOLUS ei ole aktiivisena, kun
bolusta peruutetaan.
v" Kun BOLUS on peruutettu, se tulee

jalleen aktiiviseksi perusnaytolla.

Boluksen pysayttdaminen annostelun
alkamisen jalkeen:

1.

Napauta 1-2-3 siirtyaksesi
perusnayttoon.



2. Napauta annostelun
keskeyttamiseksi.

3. Napauta Ba.
v Nakyviin tulee BOLUS

PYSAYTETTY -naytto, ja annostellut
yksikot lasketaan.

v Pyydetyt ja annostellut yksikdt
naytetaan.

4. Napauta B

8.11 Boluksen annostelu
kayttimalla Tandem t:slim

-mobiilisovellusta

Ennen kuin kaytat Tandem t:slim
-mobiilisovellusta boluksen
annostelemiseen, ota kayttéon
alypuhelimen suojaus (esimerkiksi
nayton lukitus, paasykoodi tai kasvojen
tunnistus). Ala koskaan jaa
PIN-koodiasi/salasanaasi dlaka valtuuta
muita kayttdmaan alypuhelintasi heidan
biometrisilla tiedoillaan, jotta valtat
insuliinin tahattoman annostelun.

N HUOMAUTUS

Jos alypuhelimesi on yhteensopimaton Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen boluksen
annostelutoiminnon kanssa, et voi kayttaa
Tandem t:slim -mobiilisovellusta boluksen

pyytdmiseen, peruuttamiseen tai lopettamiseen.

Naet ajantasaisen luettelon tuetuista
alypuhelimista osoitteesta
tandemdiabetes.com/compatibility tai
napauttamalla Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen Asetukset-nayton
Ohje-painiketta.

Voit kayttaa Tandem t:slim
-mobiilisovellusta seuraavien bolusten
annostelemiseen:

e Korjausbolus (katso osassa 8.12:
Korjausbolus kayttamalla Tandem
t:slim -mobiilisovellusta)

e Ohittava bolus (katso osassa 8.13:
Boluksen ohittaminen kayttamalla
Tandem t:slim -mobiilisovellusta)

e Ateriabolus kayttden joko
insuliiniyksikoita tai
hiilihydraattigrammoja (katso
osassa 8.14: Ateriabolus
kayttdmalla Tandem t:slim
-mobiilisovellusta)

LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

Sinun on kaytettava pumppua
seuraaviin toimintoihin:

e Jatkettu bolus (katso osassa 8.7:
Jatkettu bolus)

e Maks. bolus -asetus (katso
osassa 8.8: Maks. bolus)

e Pikabolus (katso osassa 8.9:
Pikabolus)

Jos pyydat bolusta pumpusta, se on
tehtéava loppuun pumpussa. Jos yritat
pyytéa bolusta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta boluspyynndn
ollessa aktiivinen pumpussa, Tandem
t:slim -mobiilisovellus luo Bolus
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https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

annostellaan pumpussa -ilmoituksen ja
estaa sinua aloittamasta bolusta.

Bolus on kdynnissd pumpussa

Sovellus on havainnut, etta bolus
on kdynnissa. Tarkista pumppu ja IOB
(akt. insuliini).

OK

8.12 Korjausholus kayttamalla
Tandem t:slim

-mobiilisovellusta

Kun Tandem t:slim -mobiilisovellus
tietda glukoosiarvosi, se méarittelee,
suositteleeko se korjausboluksen
lisdémisté Bolus-naytolla pyydettyyn
toiseen bolukseen. Tandem t:slim
-mobiilisovellus voi vastaanottaa
glukoosiarvosi Tandem t:slim
-mobiilisovellukseen annetun
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manuaalisen sydtteen kautta tai
CGM:sta. Lue lisétietoja automaattisesti
taytetyisté glukoosiarvoista kohdasta
Glukoosiarvon siirtyminen
automaattisesti CGM:stéa.

Voit muuttaa CGM:sté automaattisesti
siirrettdvaa glukoosiarvoa
napauttamalla Glukoosi Bolus-naytolla.
Seuraavassa kuvassa on Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen Bolus-naytto:

= =y
Peruuta Bolus Seuraava
Yksikkoa
Hiilihydraatit Glukoosi
grammaa mmol/L

Korjausboluksen vahvistusndytét

Paéset Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen korjausboluksen
vahvistusnaytdlle ja ottamaan kayttdéon
Korjausbolus-vaihtimen napauttamalla
Bolus navigointipalkissa.

e Jos CGM-arvosi tai trendinuoli eivat
ole kytettavissa koontindytolla,

LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

nakyviin tulee korjausboluksen
vahvistusnayttd, kun sydtat
glukoosiarvon Tandem t:slim
-mobiilisovellukseen kuten edelld on
kuvattu.

e Jos sinulla on CGM-arvo ja
trendinuoli, ndkyviin tulee
korjausboluksen vahvistusnayttoé
(jos tarpeen), kun napautat Bolus.

Yli tavoitteen

Jos VS tai sensorin glukoosi on yli
VS-tavoitteesi, voit laskea ja lisata
korjausboluksen mihin tahansa
pyytéamaési bolukseen.

Laske ja lisda korjausbolus Tandem
t:slim -mobiilisovelluksesta seuraavasti:

e Hyvéaksy korjausbolus
napauttamalla Kylla
korjausboluksen vahvistusnaytolla.

Lisataanko korjausbolus?

Glukoosi on yli VS-tavoitearvosi
6.1 mmol/l.

Ei Kylls




e Hylk&4 korjausbolus napauttamalla
Ei korjausboluksen
vahvistusnaytolla.

Jos napautat Kylla,
Korjausbolus-vaihdin on paalla. Voit
hylata korjausboluksen myéhemmin
napauttamalla Korjausbolus-vaihtimen
pois paalta.

Peruuta Bolus

2.7

Yksikkda

Seuraava

Hiilihydraatit Glukoosi

43 7.9

grammaa mmol/L

Korjausbolus ()

Alle tavoitteen

Jos VS tai sensorin glukoosiarvo on alle
VS-tavoitteesi, Tandem t:slim
-mobiilisovellus antaa vaihtoehdoksi
vahentaa korjausboluksen mista
tahansa toisesta pyytamastasi
boluksesta; kaikki Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen annos-laskelman

punaisen nakyvat arvot vahennetaan
lasketusta bolusmaarasta.

Laske ja liséa korjausbolus Tandem
t:slim -mobiilisovelluksesta seuraavasti:

e Hyvaksy korjausbolus
napauttamalla Kylla
korjausboluksen vahvistusnaytolla.

-
Vahennetaankd
boluslaskelmaa?
Glukoosi on alle VS-tavoitearvosi
6.1 mmol/l.
Ei Kylla
V|

e Hylkda korjausbolus napauttamalla
Ei korjausboluksen
vahvistusnaytolla.

Jos napautat Kylla,
Korjausbolus-vaihdin on paalla. Voit
hylaté korjausboluksen myéhemmin
napauttamalla Korjausbolus-vaihtimen
pois paalta.

N HUOMAUTUS

Jos verenglukoosisi on alle 3,9 mmol/I,
ateriabolusta pienennetdan automaattisesti
matalan glukoosiarvon korjaamiseksi. Tassa

LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

tapauksessa Korjausbolus-vaindin ei ole
kdytettdvissd, ja Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa ndkyy sen sijasta Matala
VS -varoitus.

Peruuta Bolus Seuraava
Yksikkoa
Hiilihydraatit Glukoosi
0 3 [ ] 8
grammaa mmol/L

Glukoosiarvosi on matala.
ﬂ Syo hiilihydraatteja ja testaa
glukoosiarvo uudelleen.

Tavoitteen sisélla

Jos VS tai sensorin glukoosiarvo on
sama kuin VS-tavoitteesi,
boluslaskelmaan ei siséllyteta
korjausbolusta.

VS-arvon sy6ttdminen manuaalisesti
kayttdmalla Tandem t:slim
-mobiilisovellusta

Syo6ta VS-arvosi manuaalisesti Tandem
t:slim -mobiilisovellukseen seuraavasti:
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1. Napauta navigointipalkista Bolus.

8.13 Boluksen ohittaminen
kdyttamalla Tandem t:slim

2. Napauta Glukoosi. -mobiilisovellusta Peruuta Bolus Seuraava
Peruuta Bolus Seuraava Voit ohittaa lasketun boluksen 4
napauttamalla lasketun yksikon arvoa ja Yksikkoa
(0) syéttamalla insuliiniyksikot, jotka haluat - : .
T annostella. Boluksen ohittaminen on Hulinyciaaty ClLxos|
- _ ‘ aina kéytettavissa oleva vaihtoehto. 43 7 9
Ly dreat UKo Seuraavassa kuvassa on Tandem t:slim e ol
O + -mobiilisovelluksen boluksen ohitus: ey R,
grammaa mmol/L . \ o :rlll;l:zgll'ra“a;;;a glukoosiarvot eivat ole
Peruuta Bolus Seuraava
3. Sybta VS-arvosi ndytén 8.14 Ateriabolus kayttamalla
numeronappaimistolla. Tandem t:slim
4 -mobiilisovellusta
4. Tallenna VS-arvosi pumpun Yksikkoa
historiaan ja sulje . . Ateriaboluksen annosteleminen
numeron&ppéimistd napauttamalla Jos kaytat Tandem t:slim kayttamalla Tandem t:slim
Valmis (iOS) tai & (Android). -mobiilisovellusta ohittavan boluksen _mobiilisovellusta:
arvon asettamiseen, Boluksen
N HUOMAUTUS ohittaminen -varoitus tulee nakyviin 1. Napauta Bolus-kuvaketta
T4ma tallentaa VS-arvon pumpun historiaan tistoviestina Bolus-naytossa. navigointipalkista.
riippumatta siitd, annostellaanko bolus vai ) R
ai. 2. Napauta 0 grammaa tai 0 yksikkda
naytén vasemmasta reunasta
5. Noudata jonkin edella mainitun aktiivisen profillisi asetusten
Tavoite-osan vaiheita riippuen mukaan.

VS-arvosi tuloksista.
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. Sy6ta annosteltavat insuliiniyksikot
tai hiilihydraattigrammat
numeronappaimistolla.

. Sulie numeronappaimistod
napauttamalla ndppaimistolta
Valmis (i0S) tai & (Android).

Naytén ylareunassa (mahdollisesti)
nakyva kokonaisbolusmaara
paivittyy.

. Vahvista annosteltavat

insuliiniyksikdt napauttamalla
Seuraava (iOS) tai — (Android).

Vahvista bolus -nayttd nékyy hetken
aikaa.

. Vahvista pyyntd:

= Napauta Seuraava (I0S) tai «
(Android), jos syotetyt tiedot ovat
oikein.

* Napauta Takaisin (i0S) tai X
(Android), jos haluat palata ja
tehd& muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

7. Napauta Annostele bolus
-kuvaketta.

8. Tandem t:slim -mobiilisovellus luo
vahvistuskehotteen. Kayta
alypuhelimen suojaustoimintoa
boluspyynndn vahvistamiseen tai
palaa Bolus-ndyttéon napauttamalla
Peruuta.

v" Tandem t:slim -mobiilisovellus
palauttaa sinut koontindyttéon.

9. Navigointipalkin ylapuolelle ilmestyy
boluspalkki, kunnes koko bolus on
annettu; se siséltaa
peruuta/lopeta-painikkeen seka
boluksen tyypin ja pyydetyn
maaran.

8.15 Boluksen peruuttaminen tai
¥ysﬁytt5minen kayttamalla

andem t:slim
-mobiilisovellusta

A VAROITUS

Aina kun bolusta pyydetaén, voit peruuttaa
boluksen 10 sekunnin kuluessa pyynndstd, jotta
valtat insuliinin annon taysin. Tané aikana seka
pumpussa ettd Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa nakyy "pyydetaén bolusta”

LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

niin kauan, kun pumppu ja Tandem t:slim
-mobiilisovellus ovat yhdistettynd. Boluksen voi
peruuttaa joko pumpusta tai sovelluksesta
huolimatta siitd, miten sita pyysit.

Voit peruuttaa tai lopettaa boluksen
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
kautta, kun Tandem t:slim
-mobiilisovelluksella on
Bluetooth-yhteys pumppuun huolimatta
siitd, aloititko boluksen pumpusta vai
Tandem t:slim -mobiilisovelluksesta.

Boluspyynndn peruuttaminen Tandem
t:slim -mobiilisovelluksesta:

1. Napauta [X] annostelun
peruuttamiseksi.

Viimeiset 24 h (4 .4-10.0 mmol/l)

BOLUS ANNOSTELLAAN
Pyydetaan 2 u bolusta.
~ ® a e

Pasinakyma Bolus limoitukset Asetukset

N HUOMAUTUS

[X] on aina kaytettévissé Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa osana boluspalkkia
boluksen annostelun aikana. Bolusta
peruutettaessa ei tarvitse kdyda
Bolus-naytdssa.
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2. Peruuta bolus napauttamalla Kylla
vahvistuskehotteessa.

r N

Lopetetaanko bolus?

Boluksen lopettaminen peruuttaa
kaiken sen boluksen, jota ei viela
ole annettu.

Ei Kylls

[ 4

v" Bolus lopetettu -varoitus tulee
nakyviin ja luettelee annetuiksi
yksikoéiksi 0.

Boluksen pysayttaminen annostelun
alkamisen jéalkeen:

1. Lopeta annostelu napauttamalla [X]
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
boluspalkissa.

2. Napauta Kylla Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen
vahvistuskomennossa.

v Nékyviin tulee BOLUS
PYSAYTETTY -naytt6, ja annostellut
yksikoét lasketaan.

v Pyydetyt ja annostellut yksikot
naytetaan.

146

3. Napauta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen tietoviestissa
OK.

8.16 Pumpun yhteys katkesi

Yhteys katkesi boluspyynnon aikana

Jos alypuhelimesi yhteys pumppuun
katkeaa, kun pyydat bolusta ennen
boluksen annostelun vahvistamista,
Tandem t:slim -mobiilisovellus luo
Pumpun yhteys katkesi -varoituksen.
Kun saat tdmén ilmoituksen, napauta
OK palataksesi koontinayttéon.

¢ Bolusta ei annostella. Annostele
tama bolus kayttamalla pumppua.

e Tarkista alypuhelimen
Bluetooth-yhteys ja -asetukset.

e Tandem t:slim -mobiilisovellusta ei
voi kayttéda boluksen annosteluun,
ennen kuin olet palauttanut
alypuhelimen ja pumpun vélisen
yhteyden.

LUKU 8 ¢ Manuaalinen bolus

Yhteys katkesi boluksen annostelun
aikana

Jos alypuhelimesi yhteys pumppuun
katkeaa, kun pumppu annostelee
bolusta, Tandem t:slim -mobiilisovellus
luo Pumpun yhteys katkesi
-varoituksen. Kun saat taméan
ilmoituksen, Tandem t:slim
-mobiilisovellus palauttaa sinut
koontindyttdon.

e Pumppu antaa silti jaljella olevan
boluksen, jos et lopeta sita
pumpusta.

e Sinun on muodostettava yhteys
alypuhelimen ja pumpun vélille
uudelleen, ennen kuin kaytat
Tandem t:slim -mobiilisovellusta
toisen boluksen annostelemiseen.
Yhteyden katkeamisesta huolimatta
pumpun IOB paéivittyy kuvastamaan
annosteltua bolusta. Katso kohta
osassa 4.3: Yhdistaminen
alypuhelimeen.

ALA jat4 korkean ja matalan glukoosin oireita
huomiotta. Jos Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
lukemat eivat vastaa oireitasi, tarkista pumpun
nayttd ja vahvista, ettd pumppu on muodostanut
Bluetooth-yhteyden &lypuhelimeesi.
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N HUOMAUTUS

Tama Mobiiliyhteys-asetus ei liity CGM:n
Bluetooth-yhteyteen. Tietoja CGM:n
Bluetooth-teknologiasta on osassa 21.1: Tietoja
Bluetooth- teknologiasta.

Vaikka Tandem t:slim -mobiilisovellus
olisi muodostanut yhteyden pumppuun,
et voi pyytéa bolusta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen avulla, ennen kuin
se on vastaanottanut bolusasetuksesi
pumpulta. Jos napautat Bolus t&na
aikana pyytaaksesi bolusta, Tandem
t:slim -mobiilisovellus luo Bolus ei ole
Saatavilla -varoituksen, joka nakyy
seuraavassa esimerkissa. Palaa
koontindyttéénnapauttamalla OK.

Bolus ei ole saatavilla

Tarkista pumppu ja kdynnisté bolus
tarvittaessa uudelleen.

OK
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 9

Insuliinin annostelun
aloittaminen, pysayttaminen
tal jatkaminen



LUKU 9 e Insuliinin annostelun aloittaminen, pysayttaminen tai jatkaminen

9.1 Insuliinin annostelun

aloittaminen

Insuliinin annostelu alkaa, kun olet
maarittanyt ja aktivoinut profiilin. Katso
Luku 6 Insuliinin annostelun asetukset
nahdéaksesi ohjeet profiilin luomiseen,
maarittamiseen ja aktivointiin.

9.2 Insuliinin annostelun

pysdyttaminen

Voit pysayttaa kaiken insuliinin
annostelun milloin tahansa. Jos
pysaytat kaiken insuliinin annostelun,
kaikki aktiiviset bolukset ja tilapaiset
annokset pysaytetaan valittomasti.
Insuliinia ei voida annostella, kun
pumppusi on pysaytetty. Pumppu
antaa Jatka annostelua -héalytyksen
muistuttaakseen insuliinin
manuaalisesta annostelun jatkamisesta
tietyn ajanjakson kuluttua. Taméan

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 -hélytyksen asetuksia,
siirry vaiheeseen 4. Muutoin
napauta hyvaksyéksesi
oletusasetuksen.

Nakyviin tulee Annostelu lopetettu
-n&yttd ennen palautumista
perusnayttéon, jossa nakyy tila
ANNOSTELU LOPETETTU.
Kellonajan ja paivaméaéran oikealla
puolella nédkyy myds punainen
huutomerkkikuvake.

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

Tama pysayttaa kaikki insuliinin
annostelut.

Pysaytetaanko kaikki annostelu
nyt?

@ 15 min =

X

5. Valitse haluamasi Jatka annostelua
-hélytyksen ajan valintapainike.

v" Pumppu palaa vahvistusnaytolle.

v' Pumppu tallentaa uuden halytysajan
ja kayttaa sitd seuraavan kerran,
kun insuliinin annostelu pysaytetédan
manuaalisesti, ellei pumppua ole
nollattu. Tassa tapauksessa
kéaytetaan oletusasetusta.

6. Napauta Bz

v Nakyviin tulee Annostelu lopetettu
-n&yttd ennen palautumista
perusnayttéon, jossa nakyy tila
ANNOSTELU LOPETETTU.
Kellonajan ja paivamaaran oikealla
puolella ndkyy myés punainen
huutomerkkikuvake.

N HUOMAUTUS

Jos pysaytat insuliinin annostelun
manuaalisesti, sinun on myos jatkettava sita
manuaalisesti. Control-IQ+™-teknologia ei
automaattisesti jatka annostelua, jos pysaytét
sen manuaalisesti.



Jos pumpun nayttd ei ole paalla, paina
Naytto paalle / pikabolus -painiketta
kerran kytkedksesi t:slim X2™ -pumpun
nayton paalle.

1. Napauta 1-2-3.
2. Napauta E2&.

v JATKETAAN ANNOSTELUA -néytt6d
nékyy hetken aikaa.

-TAl -

1. Napauta perusnéytélita
ASETUKSET.

2. Napauta JATKA ANNOSTELUA.
3. Napauta Ba.

JATKETAAN ANNOSTELUA -nayttd
nakyy hetken aikaa.

LUKU 9 e Insuliinin annostelun aloittaminen, pysdyttdminen tai jatkaminen

9.4 Irrottaminen
Control-10+-teknologiaa

kéytettiessi

Jos sinun on irrotettava pumppu
kehostasi, lopeta insuliinin annostelu.
Insuliinin annostelun lopettaminen
kertoo pumpulle, etté et annostele
insuliinia aktiivisesti. Tama pyséayttaa
my®&s Control-IQ+-teknologian, jotta se
ei jatkaisi insuliinin annostelun
s&atdmisen laskemista.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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t:slim X2 -insuliinipumpun
tiedot ja historia



LUKU 10 e t:slim X2 -insuliinipumpun tiedot ja historia

10.1 t:slim X2 -pumpun tiedot

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

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

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

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

10.2 t:slim X2 -pumpun historia

Pumpun historia nayttaa historialokin
pumpun tapahtumista. Historiassa
voidaan tarkastella tietoja vahintaéan

30 péivan ajalta. Kun enimmaismaéra
tapahtumia on saavutettu, vanhimmat
tapahtumat poistetaan historialokista ja
korvataan uudemmilla tapahtumilla.
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Pumpun historiassa voidaan tarkastella
seuraavia:

Annostelun yhteenveto, Paivittdinen
kokonaisannos, Bolus, Perusannos,
Asentaminen, VS, Varoitukset ja
halytykset, Control-IQ seka Koko
historia.

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

30 vuorokauden keskiarvo.

Paivittéainen kokonaisannos on eritelty
perus- ja bolusannoksen mukaan
yksikkaéihin ja prosenttiosuuksiin
jokaisen yksittéisen péaivan osalta. Voit
selata jokaista yksittaista paivaa
nahdéksesi annostellun
kokonaisinsuliinin.

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

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

D-kirjain (D: Varoitus) ennen varoitusta
tai halytystéa iimaisee aikaa, jolloin se
annettiin. C-kirjain (C: Varoitus) iimaisee
aikaa, jolloin varoitus tai halytys
vahvistettiin.

Bolushistoria nayttaa boluspyynnat,
boluksen aloitusajan ja boluksen
paattymisajan.

¢ Kirjaimet PB ilmaisevat pumpun
kautta pyydettyd, peruutettua tai
lopetettua bolusta.

¢ Kirjaimet RB iimaisevat Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen kautta
pyydettya, peruutettua tai
lopetettua bolusta.

Control-IQ-historia ndytta4 historialokin
Control-IQ+™-teknologian tilasta,
mukaan lukien tiedot, milloin toiminto
on ollut kaytdssa ja kayttaméatta, milloin
perusannoksiin on tehty muutoksia
sekd milloin Control-IQ+-teknologian
bolukset on annosteltu. Insuliinin
annostelunopeus voi muuttua jopa
viiden minuutin vélein.



1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Historia.

4. Napauta Pumpun historia.

5. Napauta haluamaasi vaihtoehtoa.
N HUOMAUTUS

Naita lokeja on kéytettdva pumpusta;

Tandem t:slim™ -mobiilisovellus ei ndytd
pumpun historialokeja.

10.3 Tandem t:slim

-mobiilisovelluksen tiedot

Tandem t:slim -mobiilisovellus
mahdollistaa paéasyn Tandem t:slim
-mobiilisovellusta koskeviin tietoihin.

e Apua-naytdsta paaset esimerkiksi
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
maaritysta ja kayttda koskevaan
siséiseen oppaaseen, usein
kysyttyihin kysymyksiin ja teknisen
asiakastuen yhteystietoihin.

LUKU 10 e t:slim X2 -insuliinipumpun tiedot ja historia

e Tietoja-naytosta naet esimerkiksi
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
kayttdohjeet, oikeudelliset tiedot ja
Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
ohjelmistoversion.

Jotta |6ydat Apua- ja Tietoja-naytot,
napauta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa Asetukset.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 11 e t:slim X2 -insuliinipumpun muistutukset

Pumppu antaa tarkeaa tietoa pumpusta
muistutuksilla, varoituksilla ja
halytyksilla. Muistutuksia annetaan
tiedoksi asettamastasi valinnasta
(esimerkiksi muistutus tarkistaa
verensokerisi boluksen jalkeen).
Varoitukset naytetddn automaattisesti
iimaisemaan turvallisuuteen liittyvista
olosuhteista, jotka sinun on tiedettava
(esimerkiksi varoitus, etta insuliinitasosi
on matala). Halytykset naytetdan
automaattisesti iimaisemaan
todellisesta tai mahdollisesta insuliinin
annostelun pysayttamisesta
(esimerkiksi halytys, etta insuliinisailié on
tyhja). Kiinnitd huomiota erityisesti
halytyksiin.

Jos useita muistutuksia, varoituksia ja
halytyksia iimenee samaan aikaan,
halytykset ndytetdan ensin, seuraavaksi
varoitukset ja viimeiseksi muistutukset.
Jokainen on vahvistettava erikseen,
kunnes kaikki on kuitattu.

Taman osan sisaltamien tietojen avulla
opit reagoimaan muistutuksiin.

Muistutuksista ilmoitetaan yhdella
kahden savelen sarjalla tai yhdella
varinalla riippuen
aanenvoimakkuudessa valitusta
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aénenvoimakkuus-/varindasetuksesta.
Niita toistetaan 10 minuutin vélein,
kunnes ne on kuitattu. Muistutusten
aanenvoimakkuus ja varin ei kovene.

11.1 Matala VS -muistutus

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

Oletusarvoisesti tama muistutus on
esiasetettu pois paaltéa. Jos se on
paalla, oletukset ovat Muistuta, kun VS
alle 3,9 mmol/l ja Muistuta, kun kulunut
15 min. Voit kuitenkin asettaa nama
arvot valilla 3,9 — 6,7 mmol/l ja

10-20 min.

1. Napauta perusnéytolta
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
kytkeda sen pois paalta
napauttamalla Matala VS.

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

sitten B2k

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

sitten B2k

c. Napauta g4, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

Matala VS -muistutukseen
reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla £ ja
mittaa sitten verensokerisi.



11.2 Korkea VS -muistutus

Korkea VS -muistutus kehottaa sinua
mittaamaan verensokerisi korkean
glukoosiarvon havaitsemisen jalkeen.
Jos haluat kytkea taman muistutuksen
paalle, sinun on asetettava korkea
glukoosiarvo, joka laukaisee
muistutuksen, sek& méadritettava,
kuinka paljon aikaa taytyy kulua ennen
kuin muistutus annetaan.

Oletusarvoisesti tama muistutus on
esiasetettu pois paalta. Jos se on
paalla, oletukset ovat Muistuta, kun yli
11,1 mmol/l ja Muistuta, kun kulunut
120 min. Voit kuitenkin asettaa naméa
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
syoté naytén ndppaimistolla
se Korkea VS-arvo (8,3—
16,7 mmol/l), jonka haluat
laukaisevan muistutuksen.
Napauta sitten K2

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

sitten K2R

c. Napauta i£2., kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

Korkea VS -muistutukseen
reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla ja
mittaa sitten verensokerisi.

11.3 VS boluksen jélkeen
-muistutus

VS boluksen jéalkeen -muistutus
kehottaa sinua mittaamaan
verensokerisi valittuna aikana boluksen

annostelun jéalkeen. Jos haluat asettaa
taman muistutuksen paéalle, sinun on
madritettava, kuinka paljon aikaa taytyy
kulua ennen kuin muistutus annetaan.
Oletus on 1 tunti ja 30 minuuttia. Se
voidaan asettaa vdlille 1-3 tuntia.

1. Napauta perusnéytolta
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
paélle; jos haluat asettaa sen pois
paaltd, napauta VS boluksen
jélkeen.

7. Napauta Muistuta, kun kulunut ja
sy6ta naytdn ndppaimistolla aika
(1-3 tuntia), jonka kuluttua haluat,
ettd muistutus annetaan. Napauta

sitten K2
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8. Napauta ;£24, kun kaikki muutokset
ovat valmiit.

VS boluksen jélkeen -muistutukseen
reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla s ja
mittaa sitten verensokerisi VS-mittarilla.

11.4 Unohtunut ateriabolus
-muistutus

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

1. Napauta perusnéytolta
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

-naytoltéa minkd muistutuksen haluat

asettaa (Muistutus 1-4) ja toimi
seuraavasti:

a.

b.

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

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

Napauta Valitut paivét ja
napauta paivaa (tai paivia),
jolloin haluat muistutuksen
olevan paalla. Napauta

sitten Kol

Napauta Aloitusaika, napauta
Aika ja sydta nayton
nappaimistolla aloitusaika.
Napauta sitten B2

Napauta Vuorokaudenaika
valitaksesi tarvittaessa AM:n tai
PM:n. Napauta sitten K.

Napauta Loppumisaika,
napauta Aika ja sy6ta naytén
nappaimistolla loppumisaika.
Napauta sitten 2.

g. Napauta Vuorokaudenaika vali-
taksesi tarvittaessa AM:n tai
PM:n. Napauta sitten Bl

h. Napauta i£24, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

Unohtunut ateriabolus
-muistutukseen reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla e ja
annostele bolus tarvittaessa.

Vaihto-muistutus kehottaa sinua
vaihtamaan infuusiosetin.
Oletusarvoisesti tdma muistutus on
esiasetettu pois paaltd. Jos muistutus
on paalla, voit valita sen asetukseksi
1-3 péivaa ja kellonajan.

Katso tarkemmat tiedot
Vaihto-muistutus-toiminnosta osasta
Osa 7.8: Vaihto-muistutuksen
asettaminen.

Vaihto-muistutukseen reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla ja
vaihda infuusiosetti.
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dn insuliinia -varoitus

t:slim X2™ -pumppusi seuraa, kuinka
paljon séilidssé on jalielld insuliinia ja
varoittaa, kun se on vahissa.
Oletuksena talle varoitukselle on
esiasetettu 20 yksikkda. Voit maarittaa
taman varoituksen asetukseksi mita
tahansa 10 ja 40 yksikon vélilla. Kun
insulinim&ara alittaa asetetun arvon,
Vahan insuliinia -varoitus
piippaa/varisee ja nakyy naytolla. Kun
varoitus on kuitattu, vahan insuliinia
-ilmaisin (yksi punainen palkki
insuliinitason naytolla) tulee nakyviin
perusnéaytdlle).

1. Napauta perusnaytéita
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun varoitukset.

5. Napauta Vahan insuliinia.
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6. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
yksikkdmaara (10-40 yksikkoa),
jonka haluat maarittaa Vahan
insuliinia -varoituksen arvoksi, ja
napauta K.

7. Napauta i£244, kun kaikki muutokset
ovat valmiit.

Reagointi Vahan insuliinia
-varoitukseen

Kuittaa varoitus napauttamalla 2.
Vaihda insuliinis&ilié noudattamalla
ohjeita, jotka ovat kohdassa Osa 7.3:
tislim X2 -séilion tayttaminen ja
asentaminen.

Sailion taso:
Alle 20 u jaljella.

12.2 Auto-0ff-hélytys

Pumppusi voi lopettaa insuliinin
annostelun ja varoittaa sinua tai
kanssasi olevaa, jos vuorovaikutusta
pumpun kanssa ei ole ollut tiettyyn
madritettyyn aikaan, erityisesti, jos et
kayta CGM-laitetta tai
Control-IQ+™-teknologiaa.

Tama hélytys on oletusarvoisesti pois
kaytosta. Jos otat tdman ominaisuuden
kayttdéon, oletusaika on 12 tuntia. Voit
maarittda minka tahansa ajan 5-24 tunnin
vélille. Tama halytys ilmoittaa, etta
vuorovaikutusta pumpun kanssa ei ole
ollut tiettyyn maéaritettyyn tuntimaéraan
ja pumppu sammuu 30 sekunnin
kuluttua.

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

* Annostele pikabolus.

e Paina Nayttd paélle / pikabolus
-painiketta ja vapauta sitten



pumpun lukitus napauttamalla
numeroita 1-2-3.

e Tee tiettyja toimia Tandem t:slim™
-mobiilisovelluksessa.

Ota automaattisen sammutuksen
halytys kayttéon ja maarita sen
asetukset seuraavasti:

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun varoitukset.

5. Napauta Auto-Off. Nakyviin tulee
vahvistusnaytto.

+ Napauta jatkaaksesi.
+ Napauta [Baa palataksesi.

6. Varmista, ettd Auto-Off on asetettu
paélle ja napauta sitten Aika.
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7. Syb6ta ndytdn ndppaimistolla
tuntimaara (5-24 tuntia), jonka
kuluttua haluat Auto-Off-halytyksen

kytkeytyvan ja napauta B

8. Napauta B2l ja napauta sitten [§24,
kun kaikki muutokset ovat valmiit.

Reagointi Auto-Off-varoitukseen

Napauta ALA SAMMUTA.

Auto-Off halytys 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 hélytys ilmoittaa, etta

pumppusi on lopettanut insuliinin
annostelun.

Auto-Off-hélytyksen nayttd
Napauta [

ANNOSTELU LOPETETTU!

Ei toimintaa yli 12 tuntiin.

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

Sinun on jatkettava annostelua hoidon

jatkamiseksi, katso Osa 9.3: Insuliinin
annostelun jatkaminen.

12.3 Maksimiperus-varoitus

Voit asettaa pumppuun perusannok-
selle rajan, jota pumppu ei salli sinun
ylittaa tilapaisen annoksen aikana.
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Kun olet asettanut perusannokselle
rajan pumpun asetuksissa (katso

Osa 5.11: Perusannoksen raja), saat
varoituksen, jos jompikumpi seuraavista
tilanteista tapahtuu.

1. Asetat tilapaistéd annosta, joka
ylittd& perusannoksen rajan.

2. Profiilin uusi aikasegmentti on
alkanut ja Tilapéinen annos on
kaynnissa, joka aiheuttaa sen, etta
tilapainen annos ylittaa
perusannoksen rajan.

Reagointi Maks. perus -varoitukseen

Napauta I3l hyvaksyaksesi
pienennetyn tilapaisen annoksen.
Pienennetyn tilapdisen annoksen arvo
on sama perusannoksen raja-arvo, joka
on asetettu profiileissa.

Nykyinen segmentti profiilissasi
ylittdd perusannoksesi
raja-asetuksen. Tilapainen

annoksesi on vahennetty
3.0 u/h.
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Pumppu antaa tarkeaa tietoa sen
toiminnasta muistutuksilla, varoituksilla
ja halytyksilla. Muistutuksia annetaan
tiedoksi asettamastasi valinnasta
(esimerkiksi muistutus tarkistaa
verensokerisi boluksen jalkeen).
Varoitukset naytetddn automaattisesti
iimaisemaan turvallisuuteen liittyvista
olosuhteista, jotka sinun on tiedettava
(esimerkiksi varoitus, etta insuliinitasosi
on matala). Halytykset naytetdan
automaattisesti iimaisemaan
todellisesta tai mahdollisesta insuliinin
annostelun pysayttamisesta
(esimerkiksi halytys, etta insuliinisailié on
tyhja). Kiinnitd huomiota erityisesti
halytyksiin.

Jos useita muistutuksia, varoituksia ja
halytyksia iimenee samaan aikaan,
halytykset ndytetdan ensin, seuraavaksi
varoitukset ja viimeiseksi muistutukset.
Jokainen on vahvistettava erikseen,
kunnes kaikki on vahvistettu.

Taman osan sisaltamien tietojen avulla
opit reagoimaan varoituksiin.

Varoituksista ilmoitetaan 1 tai 2 sarjalla,
jotka sisaltavat 3 savelta tai 1 tai

2 varind, riippuen halytyksen
prioriteetista ja &anenvoimakkuudessa
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valitusta adnenvoimakkuus-/
varindasetuksesta. Niita toistetaan
séanndllisin véliajoin, kunnes ne
kuitataan. Varoitusten
aanenvoimakkuus tai varina ei kasva.

Jos saat samaan aikaan useita
varoituksia, voit kuitata ne missa
tahansa jarjestyksessa.

Tandem t:slim™ -mobiilisovelluksesi
pystyy myos siirtdmaan viesteja,
varoituksia ja hélytyksia t:slim X2™
-pumpustasi push-ilmoituksina
alypuhelimeesi. Nama push-ilmoitukset
ovat samanlaisia kuin pumppusi naytto,
jollei tassa luvussa ole muuta ilmoitettu.

Ota AINA ilmoitukset kéyttéon, jotta saat
pumppusi varoituksia, halytyksia ja ilmoituksia
dlypuhelimeesi. lImoitusten on oltava kaytdssa
&lypuhelimessasi, ja Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen on oltava auki taustalla, jotta
alypuhelimesi saa pumpun ilmoituksia. Lue
lisatietoja pumpun ja alypuhelimen
yhdistdmisesta kohdasta Osa 4.3: Yhdistdminen
alypuhelimeen tai napauta ensin Apua Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen Asetukset-ndytossé ja
sitten Sovellusopas.

N HUOMAUTUS

Katso lisluettelo CGM-jéarjestelmén kayttdon
liittyvista varoituksista ja virheisté luvusta
Luku 26 CGM-jdrjestelméan varoitukset ja
virheet.

N HUOMAUTUS

Katso luettelo Control-IQ+™-teknologian
kayttoon liittyvistd varoituksista luvusta Luku 32
Control-1Q+-teknologian varoitukset.
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dn insuliinia -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa? Séilidssd on jéljelld 5 yksikkod insuliinia tai véhemman.

1 sarja, joka sisltad 3 séveltd tai 1 vérinan riippuen
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? &dnenvoimakkuudessa valitusta &8nenvoimakkuus-/
Vaihda sailio tai pumppu lopettaa varindasetuksesta.
annostelun.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan. I

Napauta Jagam. Vainda séilié mahdollisimman pian tyhjan séilién

Mita minun pitad tehda? hélytyksen ja insuliinin loppumisen valttdmiseksi.
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13.2 Alhainen akku -varoitukset

Alhainen akku -varoitus 1

Naytto Selitys

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa? Alle 25 % akun virrasta jéljell.

1 sarja, joka sisdltad 3 sdveltd tai 1 vérinan riippuen
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? &dnenvoimakkuudessa valitusta &&nenvoimakkuus-/

Tehotaso: vérindasetuksesta.

Alle 25 % jaljella.

limoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Napauta JReam. Lataa pumppusi mahdollisimman pian vélttéaksesi

Mita minun pit:a tehda? toisen Alhainen akku -varoituksen.

N HUOMAUTUS
Kun Alhainen akku -varoitus tulee nakyviin, alhainen akku -ilmaisin (yksi punainen palkki akun varaustason néytdssa perus- ja lukitus -ndytolld) nakyy.
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Naytto

Selitys

Mitd naytolla nikyy?

Lataa pumppu tai annostelu
lopetetaan.

Mita se tarkoittaa?

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

pysahtyy.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 sarja, joka sisdltad 3 saveltd tai 1 vérinan riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pit4a tehda?

Napauta 23 Lataa pumppu valittmasti Virta vahissa -halytyksen
ja pumpun sammumisen valttdmiseksi.

N HUOMAUTUS

Kun Alhainen akku -varoitus tulee ndkyviin, alhainen akku -ilmaisin (yksi punainen palkki akun varaustason néytdssa perus- ja lukitus -néytolld) nakyy.
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13.3 Keskeytynyt holus -varoitus

Keskeytynyt bolus -varoitus — pumpun naytt6

Naytto Selitys
Mita naytolla nakyy?

Aloitit boluspyynnén, mutta et suorittanut sita loppuun 90 sekunnin

Mita se tarkoittaa?
kuluessa.

2 sarjaa, jotka sisdltavat 3 sdveltd tai 2 varind4 riippuen
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? aénenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

Tata bolusta ei ole annosteltu.

Suorita boluksen annostelu

loppuun tai palaa perusnayttoon. llmoittaako pumppu asiasta Kyll&, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?
Mitd minun pitda tehd4? Napauta [, Nakyviin tulee Bolus-néyttd. Jatka boluspyynttési.
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Keskeytynyt bolus -varoitus — Tandem t:slim -mobiilisovelluksen néyttdé

Naytto Selitys
IVI__lta._Tarlde_r_n t:slim -mobiilisovelluksen Miti se tarkoittaa? Aloitit boluspyynnén, mutta et suorittanut sité loppuun 90 sekunnin
naytossa nakyy? kuluessa.

e Jos Tandem t:slim -mobiilisovellus on auki ja Bolus-néytossa,
nakyviin tulee tietoviesti.

Miten Tandem t:slim e Jos sait Keskeytynyt bolus -varoituksen alypuhelimen muiden

-mobiilisovellus ilmoittaa asiasta? ominaisuuksien (kuten puheluun vastaaminen, toisen sovelluksen
kéyttd) tai Tandem t:slim -mobiilisovelluksen muiden néyttojen
kayttamisen vuoksi, saat varoituksen ilmoituspalkkina.

limoittaako Tandem t:slim Ei, varoitus néakyy Tandem t:slim -mobiilisovelluksen naytolla,
-mobiilisovellus asiasta uudelleen? | kunnes napautat OK.

Napauta Tandem t:slim -mobiilisovelluksen tietoviestissd OK.
Nékyviin tulee Bolus-ndytto. Jatka boluspyyntoasi.

keskeytynyt bolus-varoitus
Taté bolusta ei ole annosteltu.

Mitd minun pitda tehdd?

OK

N HUOMAUTUS
Keskeytynyt bolus -varoitus on tdmén luvun ainoa varoitus, joka nékyy pumpussa eri tavalla. Kaikki muut pumpun varoitukset ovat identtisia Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa.
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13.4 Keskeytynyt tilapdinen annos -varoitus

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

Tata tilapaista annosta eiole
aloitettu.

Mita se tarkoittaa?

Aloitit tilapdisen annoksen asettamisen, mutta et suorittanut sita
loppuun 90 sekunnin kuluessa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 sarjaa, jotka siséltivat 3 sdveltd tai 2 véarina4 riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta aanenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pit4a tehda?

1. Napauta 2. Nakyviin tulee Tilap. annos -néyttd. Jatka
tilapaisen annoksen asettamista.

2. Napauta i, jos et halua jatkaa tilapaisen annoksen
asettamista.
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13.5 Keskenerainen asennus -varoitukset

Keskeneréinen séilién vaihto -varoitus

Naytto Selitys
Mita naytolla nakyy? Miti se tarkoittaa? Valitsit \(a|hda sdilio As_ennq valikosta, mutta et suorittanut
prosessia loppuun 3 minuutin kuluessa.
2 sarjaa, jotka sisdltavat 3 sdvelté tai 2 varind4 riippuen
Sailion asennusta ei ole suoritsttu Miten pumppu ilmoittaa asiasta? agqegvmmakkuudessa valitusta &4nenvoimakkuus-/
loppuun. varinjasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda? Napauta Jagam. Suorita siilion vaihto loppuun.

173



LUKU 13 e t:slim X2 -insuliinipumpun varoitukset

Keskenerdinen letkun taytt6 -varoitus

Néaytto Selitys
Mité néytolla nakyy? Miti se tarkoittaa? Valitsit Taytal Ietkg Asenna-valikosta, mutta et suorittanut prosessia
loppuun 3 minuutin kuluessa.
2 sarjaa, jotka sisdltdvat 3 sévelta tai 2 varinda riippuen
T T —— Miten pumppu ilmoittaa asiasta? alz?r?elr.]vmmakkuudessa valitusta aanenvoimakkuus-/
loppuun. varindasetuksesta.
limoittaako pumppu asiasta Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?
Mitd minun pitaa tehd4? Napauta [JE3. Suorita letkun téyttd loppuun.
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Keskenerdinen kanyylin tayttd -varoitus

Néaytto Selitys

Mité néytolla nikyy? Valitsit Tayta kanyyli Asenna-valikosta, mutta et suorittanut

- N
Mit se tarkoittaa? prosessia loppuun 3 minuutin kuluessa.

2 sarjaa, jotka sisdltdvat 3 sévelta tai 2 varind4 riippuen

Kanyylin thytté el ole sucritettu Miten pumppu ilmoittaa asiasta? adnenvoimakkuudessa valitusta ddnenvoimakkuus-/

loppuun. varindasetuksesta.
limoittaako pumppu asiasta Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?
Mitd minun pitaa tehda? Napauta [JZ3. Suorita kanyylin tayttd loppuun.
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13.6 Keskenerainen asetus -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Aloitit uuden profiilin tai Control-IQ+-teknologian asetuksen
Mita se tarkoittaa? luomisen, mutta et tallentanut tai suorittanut ohjelmointia loppuun
5 minuutin kuluessa.

Asetusta oli muokatty, mutta ei 2 sarjaa, jotka siséltivat 3 sdveltd tai 2 vérind4 riippuen

tallennettu. Miten pumppu ilmoittaa asiasta? dénenvoimakkuudessa valitusta &4nenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.
limoittaako pum i .. T .
uugellggng pumppu asiasta Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Napauta . Suorita profiiin ohjelmointi tai

Mita minun pitdd tehda? Control-IQ-+-teknologian asetus loppuun.
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13.7 Perusannos tarvitaan -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Et syottényt perusannosta aikasegmenttiin profiileissa. Perusannos
Mita se tarkoittaa? on syotettava jokaiseen aikasegmenttiin (annos voi olla 0 yksikkod
tunnissa).

FepverTen D TR T Miten pumppu ilmoittaa asiasta? Vain néyttd, pumppu ei piippaa eiké varise.

lisattava tdhan aikasegmenttiin limoittaako pumppu asiasta
ennen kuin se voidaan tallentaa. uudelleen? pumpp Ei, perusannos on sydtettdvé, jotta aikasegmentin voisi tallentaa. I
Mitd minun pitaa tehd4? Napauta JEZ. Sy6td perusannos akasegmenttiin.

177



LUKU 13 e t:slim X2 -insuliinipumpun varoitukset

13.8 Maksimibolus tunnissa -varoitus

Naytto Selitys
Mita naytolla nakyy?

Olet viimeisten 60 minuutin sisélld yrittdnyt annostella

. G o
Mita se tarkoittaa? bolusannoksia yhteensa yli 1,5 kertaa maksimibolusasetuksesi.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? Vain ndyttd, pumppu ei piippaa eikd vérise.

Maks. bolus tunnissa on ylittynyt. i i . . . .

limittaako pumppu asiasta Ei, sinun on napautettava tai boluksen annostelemiseksi.
; . uudelleen?
Haluatko vahvistaa 10 yksikon
boluksen?
o Napauta S8l palataksesi Bolus-néyttdon ja sédtddksesi
Mitd minun pitda tehda? boluksen annosmaaraa.
X v e Napauta peruuttaaksesi boluksen.

178



LUKU 13 e t:slim X2 -insuliinipumpun varoitukset

13.9 Maksimibolus-varoitukset

Maksimibolus-varoitus 1

Naytto Selitys
Mita naytolla nakyy?

Yritit annostella boluksen, joka on suurempi kuin aktiivisen profiilin

itd ittaa?
Mitd se tarkoittaa? Maksimibolus-asetus.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? Vain ndyttd, pumppu ei piippaa eikd vdrise.

Maks. bolus-asetuksesi 10 u on limoittaak m i . . . .

littynyt. oittaako pumppu asiasta Ei, sinun on napautettava tai boluksen annostelemiseksi.
ylittyny uudelleen?
Haluatko vahvistaa 10 yksikon
boluksen? . e )

e Napauta palataksesi Bolus-nayttdon ja saatadksesi
Mitd minun pitaa tehda? boluksen annosmadraa.
X v * Napauta annostellaksesi Maksimibolus-asetuksen maaran.
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Maksimibolus-varoitus 2

Seuraava soveltuu vain, jos olet asettanut hiilihydraatit paalle aktiivisessa profillissasi ja maksimibolusméaarasi on asetettu

25 yksikkoon.
Naytto Selitys
Mité naytolla nakyy? Miti se tarkoittaa? Maksimiboluksesi on asetettu 25 yksikkdon ja pyytdmdsi bolus on

Maks. boluksesi 25 u on annettu.
Nykyisesta boluksesta on jaljella
47.38u

Haluatko annostella toisen maks.

boluksen 25 u?

X v

enemmén kuin 25 yksikkoa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

Vain ndyttd, pumppu ei piippaa eika varise.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei, sinun on napautettava [ tai jaljell4 olevan
bolus-ma&ran annostelemiseksi.

Mitd minun pitéa tehda?

Ennen kuin reagoit tdhan varoitukseen, pohdi aina, onko
bolusinsuliinitarpeesi muuttunut alkuperaisen boluksen
annostelupyynnon jalkeen.

o Napauta % jaljella olevan bolusméérén annostelemiseksi.
Nakyviin tulee vahvistusnaytto.

o Napauta e, jos et halua annostella boluksesta jéljell olevaa
maaréa.
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Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

Nykyinen segmentti profiilissasi
ylittaéd perusannoksesi
raja-asetuksen. Tilapainen
annoksesi on vahennetty

3.0 u/h.

Mita se tarkoittaa?

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

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 sarjaa, jotka siséltivat 3 séveltd tai 2 vérina4 riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta danenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei, sinun on napautettava siirtyaksesi eteenpain.

Mitd minun pit4a tehdd?

Napauta [Z3 hyvaksyaksesi pienennetyn tilapaisen annoksen.
Pienennetyn tilapdisen annoksen arvo on sama perusannoksen
raja-arvo, joka on asetettu profiileissa.
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13.11 Minimiperus-varoitukset

Minimiperus-varoitus 1

Naytto

Selitys

Mita naytolla nakyy?

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

v

Mita se tarkoittaa?

Kun sy6tit perusannosta tai asetit tilapdista annosta, asetit
perusannosta, joka on alle puolet profiilissa maaritellysta
alhaisimmasta perusannoksesta.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

Vain ndyttd, pumppu ei piippaa eikd vérise.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei, sinun on napautettava [E3 tai siirtyéksesi eteenpain.

Mitd minun pitda tehda?

o Napauta S siirtyaksesi edelliseen néyttdon ja sadtadksesi
Maaraa.
e Napauta sivuuttaaksesi varoituksen ja jatkaaksesi pyyntod.
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Naytto

Selitys

Mitd naytolla nikyy?

Annoksesion laskenut alle
puoleen perusannoksesi
alimmasta asetuksesta. Tarkista

nykyinen tilap. annos
Asetukset-valikosta.

OK

Mita se tarkoittaa?

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

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 sarja, joka siséltdd 3 sdvelt tai 1 vérinén riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta ddnenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehda?

Napauta 23 ja tarkista nykyinen tilap&inen annoksesi
Aktiviteetti-valikossa.
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13.12 Yhteysvirhe-varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Liitit pumpun tietokoneeseen USB-johdolla sen lataamiseksi tai
Mita se tarkoittaa? tietojen siirtdmiseksi Tandem Source -alustalle, jos se on
kéytettavissd alueellasi, mutta yhteytté ei voinut muodostaa.

Pumppu ei voi yhdistaa 2 sarjaa, jotka siséltivat 3 sdveltd tai 2 vérind4 riippuen
tietokoneeseen. Sulje tima kehote Miten pumppu ilmoittaa asiasta? dénenvoimakkuudessa valitusta &4nenvoimakkuus-/
ja yrita uudelleen yhdistamalla varindasetuksesta.

USB-kaapeli uudestaan.

limoittaako pumppu asiasta Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?
Mitd minun pitaa tehdd? Napauta 2. Irota USB-johto ja liitd se uudestaan.
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Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

Sulje tama kehote ja napauta
Muodosta laitepari luodaksesi
uuden laiteparin
muodostuskoodin.

Mita se tarkoittaa?

Yritit yhdistad alypuhelimen pumppuun, mutta laiteparin muodostus
kesti liian kauan (yli 5 minuuttia) eikd se onnistunut.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

Vain néyttd, pumppu ei piippaa eika vérise.

lImoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta e, Yritd muodostaa alypuhelimesta laitepari uudelleen.
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13.14 Virtalihde-varoitus

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

Pumppu ei lataudu nykyisella
virtaldhteella.

Kokeile toista virtalahdetta.

Mita se tarkoittaa?

Liitit pumppusi virtaldhteeseen, jossa ei ole riittdvasti virtaa pumpun
lataamiseen.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 sarja, joka sisaltdd 3 séveltd tai 1 vérinan riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta aanenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mit& minun pita4 tehdd?

Napauta JR2am. Liitd pumppu toiseen virtalahteeseen sen
lataamiseksi.
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13.15 Tietovirhe-varoitus
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Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

Varmista, etta aktiivisen profiilisi ja
pumpun asetukset ovat oikeat.

Mita se tarkoittaa?

Pumpussa ilmeni tilanne, joka voi johtaa tietojen menetykseen.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 sarjaa, jotka siséltivat 3 sdveltd tai 2 véarina4 riippuen
aanenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
vérindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitéa tehdd?

Napauta Jaeam. Tarkista, ettd profiiliesi ja pumppusi asetukset ovat
oikein. Katso kohta Osa 6.5: Olemassa olevan profillin
muokkaaminen tai tarkasteleminen.
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13.16 Pumpun yhteys katkennut — Tandem t:slim -mo

Tarkista pumppusi

Bolus oli aktiivinen, kun sovellus
menetti yhteyden pumppuun.

Kéyta pumppua boluksen
kéynnistami: ) tai pysayttami ) tai
tarkista nykyinen bolusannos.

OK

Naytto Selitys
Mitd Tandem t:slim -mobiilisovelluksen Aloitit boluspyynnén Tandem t:slim -mobiilisovelluksessa, mutta
néytossd nakyy? Mita se tarkoittaa? alypuhelimesi yhteys pumppuun katkesi ennen boluksen annostelua

tai sen aikana.

Miten Tandem t:slim
-mobiilisovellus ilmoittaa asiasta?

e Jos Tandem t:slim -mobiilisovellus on auki ja Bolus-néytdssa,
nakyviin tulee tietoviesti.

e Jos boluksen annostelu on kesken, varoitus nakyy
ilmoituspalkkina.

limoittaako Tandem t:slim
-mobiilisovellus asiasta uudelleen?

Ei, varoitus nékyy Tandem t:slim -mobiilisovelluksen naytélla,
kunnes napautat OK.

Mitd minun pitaa tehda?

Palaa koontindytton napauttamalla OK.

* Jos boluksen annostelu on kesken, pumppu antaa silti jéljella
olevan boluksen, jos et lopeta sitd pumpusta.

e Tandem t:slim -mobiilisovellusta ei voi kdyttad toisen boluksen
annosteluun, ennen kuin olet palauttanut alypuhelimen ja pumpun
valisen yhteyden.

N HUOMAUTUS

Pumpun yhteys katkennut -varoitus on tdmén luvun ainoa varoitus, joka nékyy Tandem t:slim -mobiilisovelluksessa mutta ei pumpussa.
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TARKISTA s&énndllisesti, nakyykd pumpussasi
mahdollisesti halytystiloja. On tirke&d olla
tietoinen olosuhteista, jotka voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja edellyttda huomiotasi,
jotta voit reagoida mahdollisimman nopeasti.

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

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

Jokainen on vahvistettava erikseen,
kunnes kaikki on vahvistettu.

190

Taméan osan siséltamien tietojen avulla
opit reagoimaan halytyksiin.

Halytyksisté iimoitetaan 3 sarjalla, jotka
siséltavat 3 savelta tai 3 varinaa,
riippuen &anenvoimakkuudessa
valitusta
aanenvoimakkuus-/varindasetuksesta.
Jos hélytyksia ei kuitata, niiden
aénenvoimakkuus ja varing kovenevat
suurimmaksi mahdolliseksi. Halytykset
toistuvat sdanndllisesti, kunnes
halytyksen aiheuttanut olosuhde
korjataan.

Jos saat samaan aikaan useita
varoituksia, voit kuitata ne missa
tahansa jarjestyksessa.

Tandem t:slim™ -mobiilisovelluksesi
pystyy myos siirtdmaan viesteja,
varoituksia ja halytyksié t:slim X2™
-pumpustasi push-ilmoituksina
alypuhelimeesi. Nama push-ilmoitukset
ovat samanlaisia kuin pumppusi naytto,

jollei tassa luvussa ole muuta ilmoitettu.

Ota AINA ilmoitukset kéyttéon, jotta saat
pumppusi varoituksia, halytyksid ja ilmoituksia
dlypuhelimeesi. llmoitusten on oltava kaytdssa
&lypuhelimessasi, ja Tandem t:slim

-mobiilisovelluksen on oltava auki taustalla, jotta
alypuhelimesi saa pumpun ilmoituksia. Lue
lisétietoja pumpun ja dlypuhelimen
yhdistdmisesta kohdasta Osa 4.3: Yhdistaminen
alypuhelimeen tai napauta ensin Apua Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen Asetukset-ndytdssa ja
sitten Sovellusopas.

N HUOMAUTUS

Katso luettelo CGM-jarjestelmén kayttéon
liittyvista varoituksista ja virheistd osiosta
Luku 26 CGM-jdrjestelmén varoitukset ja
virheet.

N HUOMAUTUS

Katso luettelo Control-IQ+™-teknologian
kayttoon liittyvista varoituksista osiosta [Luku 32
Control-1Q+-teknologian varoitukset.
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14.1 Jatka annostelua -hilytys

Naytto Selitys
Mitd naytolla nékyy?

Valitsit LOPETA ANNOSTELU Asetukset-valikosta ja insuliinin

. G o
Mita se tarkoittaa? annostelu on pysaytetty yli 15 minuutiksi.

3 sarjaa, jotka siséltavat 3 sdveltd tai 3 varind4 riippuen
. T Miten pumppu ilmoittaa asiasta? adnenvoimakkuudessa valitusta ddnenvoimakkuus-/

Pumppu on pysahtynyt pitkaksi N

s, varinasetuksesta.

Valitse Asetukset-valikosta JATKA Kylla. I

ANNOSTELUA jatkaaksesi hoitoa.

e Jos ilmoitusta ei kuitata napauttamalla [, pumppu ilmoittaa
uudelleen 3 minuutin valein korkeimmalla d4anenvoimakkuudella
ja vérinalla.

* Jos ilmoitus kuitataan napauttamalla s, pumppu iimoittaa
uudelleen 15 minuutin kuluttua.

limoittaako pumppu asiasta
OK uudelleen?

Jatka annostelua napauttamalla Asetukset-valikosta JATKA

Mitd minun pitd tehda? ANNOSTELUA ja vahvista napauttamalla Rz,
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14.2 Virta vahissi -hilytys

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Pumppu sammuu pian. Lataa

pumppu valitté masti.

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, etté virtaa on jdljelld 1 % tai alle ja kaikki
annostelu on lopetettu.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka siséltivat 3 sdveltd tai 3 vérina4 riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta aanenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

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

Mit& minun pita4 tehdd?

Napauta JEZ. Lataa pumppu valittmasti jatkaaksesi insuliinin
annostelua.
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Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Vaihda silio ja tayta insuliinilla

jatkaaksesi annostelua.

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, ettd séilié on tyhja ja kaikki annostelu on
lopetettu.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka siséltivat 3 sdveltd tai 3 vérina4 riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta aanenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes vaihdat sailion.

Mit& minun pita4 tehdd?

Napauta 2. Vainda siili6 vélittoméasti napauttamalla ASETUKSET
perusnéytolts, sitten Asenna ja noudata osion Osa 7.3: t:slim X2
-sdilion tayttdminen ja asentaminen ohjeita.
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14.4 Siilidvirhe-hélytys

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Tata séiliota ei voi kayttaa. Poista

ja vaihda tilalle uusi saili.

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, ettd séiliéta ei voitu kayttad, ja kaikki
annostelu on lopetettu. Tdm4 saattaa johtua viallisesta sailiosta tai
Siité, ettd sdilioté ei ole asennettu oikein tai se on tytetty liian
tayteen (yli 300 yksikkod insuliinia).

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka sisdltdvat 3 séveltd tai 3 varind4 riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes vaihdat sailion.

Mitd minun pitda tehda?

Napauta JRaam. Vaihda sailio vélittomasti napauttamalla ASETUKSET
perusnéytolts, sitten Asenna ja noudata osion Osa 7.3: t:slim X2
-sdilion tayttdminen ja asentaminen ohjeita.
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Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Sailiota ei havaita. Paina ASENNA
asentaaksesi uuden sailion tai

paina YHDISTA yhdistaaksesi
nykyisen sailion uudelleen.

YHDISTA ASENNA

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, ettd séilié on irrotettu, ja kaikki annostelu
on lopetettu.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka siséltivat 3 sdveltd tai 3 vérina4 riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta aanenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

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

Mit& minun pitd4 tehdd?

Napauta YHDISTA kiinnittd&ksesi nykyisen séilién uudelleen.
Napauta ASENNA asentaaksesi uuden séilion.
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14.6 Lampétila-hilytys

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Vie pumppu pois aarilampotiloista

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, etté sisdinen lampdtila on alle 2 °C (35 °F)
tai yli 45 °C (113 °F) tai akun lampdtila on alle 2 °C (35 °F) tai yli
52 °C (125 °F) ja kaikki annostelu on lopetettu.

ja jatka sitten insuliinin annostelua.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka siséltivat 3 sdveltd tai 3 vérind4 riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta danenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes kdyttoalueella oleva lampdtila on
havaittu.

Mitd minun pitaa tehda?

Napauta . Vie pumppu pois adrilampétilasta ja jatka sitten
insuliinin annostelua.
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14.7 Tukos-halytykset

Tukos-halytys 1

Naytto Selitys

Mita naytolla nakyy? Pumppusi on havainnut, ettd insuliinin annostelu on estynyt ja kaikki
annostelu on lopetettu. Katso osasta Osa 34.4: t:slim X2 -pumpun

Mit se tarkoittaa? suorituskykyominaisuudet tarkemmat tiedot, kuinka kauan pumpulta
voi kestad havaita tukos.
ANNOSTELU LOPETETTU! T A,
3 sarjaa, jotka siséltivat 3 sdveltd tai 3 vérina riippuen
Insuliinin annostelu voi olla Miten pumppu ilmoittaa asiasta? adnenvoimakkuudessa valitusta ddnenvoimakkuus-/
estynyt. Tarkista sailio, letku ja varindasetuksesta.
kanyyli.
limoittaako pumppu asiasta Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes jatkat insuliinin annostelua.
uudelleen?

Napauta 3. Tarkista, ettei séilidssd, letkussa ja infuusiokohdassa
ole merkkeja vaurioista tai tukoksesta ja korjaa ongelma. Jatka
annostelua napauttamalla Asetukset-valikosta JATKA
ANNOSTELUA ja vahvista napauttamalla B8

Mitd minun pitda tehda?

N HUOMAUTUS

Jos tukoshalytys ilmenee boluksen annostelun aikana, napauta 3, ja nakyviin tulee nayttd, jossa kerrotaan, kuinka paljon pyydetysta boluksesta oli
annosteltu ennen tukos-halytystd. Kun tukos-halytys on selvitetty, osa tai kaikki aiemmin lasketusta insulinimadrésté voidaan annostella. Mittaa verensokerisi
hélytyksen hetkelld ja noudata terveydenhuollon palveluntarjoajasi ohjeita koskien mahdollisten tai varmistettujen tukosten hoitoa.
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Tukos-halytys 2

Néytto

Selitys

Mitd naytolla nikyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Insuliinin annostelu voi olla

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

OK

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut toisen tukoshalytyksen pian ensimmaisen
tukoshdalytyksen jélkeen, ja kaikki annostelu on lopetettu.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka sisdltdvat 3 séveltd tai 3 varind4 riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta ddnenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes jatkat insuliinin annostelua.

Mitd minun pitaa tehda?

Napauta . Vaihda sili6, letku ja infuusiokohta insuliinin oikean
annostelun varmistamiseksi. Jatka annostelua séilion, letkun ja
infuusiokohdan vaihtamisen jélkeen.

N HUOMAUTUS

Jos toinen tukos-halytys imenee boluksen annostelun aikana, napauta Jaca, ja ndkyviin tulee nayttd, jossa kerrotaan, etta annostellun boluksen maaraa ei
voida madrittad eika sitd ole lisatty aktiiviseen insuliiniisi (I0B).
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Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Naytto paalle / Pikabolus-painike

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

OK

Mita se tarkoittaa?

Pumpun paall4 sijaitseva Nayttd paélle/pikabolus -painike on
jumissa tai ei toimi oikein, ja kaikki annostelu on lopetettu.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 sarjaa, jotka siséltivat 3 sdveltd tai 3 vérina4 riippuen
adnenvoimakkuudessa valitusta aanenvoimakkuus-/
varindasetuksesta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes ongelma on korjattu.

Mit& minun pita4 tehdd?

Napauta . Ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.
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14.9 Korkeus-hilytys

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Pumppusi on havainnut paine-eron séilién siséisen paineen ja
ympardivan iimanpaineen valilld vahvistetulla toiminta-alueella

- N
Mita se tarkoittaa? 396 — 3048 metria (-1 300 — 10 000 jakaa), ja kaikki annostelu
on lopetettu.
ANNOSTELU LOPETETTU! n Ao o o e
3 sarjaa, jotka siséltavat 3 sdveltd tai 3 vérina riippuen
Irrota sailié pumpusta, asenna Miten pumppu ilmoittaa asiasta? adnenvoimakkuudessa valitusta &anenvoimakkuus-/
sailio uudestaan ja jatka sitten varindasetuksesta.

annostelua.

limoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kyll4, 3 minuutin vélein, kunnes ongelma on korjattu.

Napauta [Ream. Poista sailid pumpusta (ndin paine péésee

Mita minun pitad tehda? purkautumaan séiliosta kokonaan) ja kytke sitten séilié uudelleen.
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14.10 Nollaus-hélytys

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa? Pumppusi on nollattu ja kaikki annostelu on lopetettu.

3 sarjaa, jotka sisdltavat 3 saveltd tai 3 varind4 riippuen
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? &dnenvoimakkuudessa valitusta &8nenvoimakkuus-/

Kaikki aktiivinen annostelu on varindasetuksesta.

lopetettu ja I0B ja maks.bolus ittaako pumppU asiasta

tuntia kohti on nollattu. limoittaako pumpp Kyll4, 3 minuutin valein, kunnes napautat .
uudelleen?

Ota yhteytta asiakastukeen,

tandemdiabetes.com/contact.
Mitd minun pitaa tehd4? Napauta . Ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.

OK
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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t:slim X2 -insuliinipumpun
toimintahairio



LUKU 15 e t:slim X2 -insuliinipumpun toimintahairié

15.1 Toimintahiirio

Jos pumppu havaitsee kriittisen
virheen, nakyviin tulee
TOIMINTAHAIRIO-néyttd ja kaikki
annostelu lopetetaan. Ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

Toimintahairidista iimoitetaan

3 huomautuksen 3 sarjalla
korkeimmalla &anenvoimakkuudella ja
3 varinalla. Niitd toistetaan sadannollisin
valiajoin, kunnes ne kuitataan
napauttamalla HILJENNA HALYTYS.
Pumppusi varin voi vaihdella
toimintahairion mukaan.

Tarkista AINA terveydenhuollon
palveluntarjoajaltasi erityiset ohjeet, jos haluat
tai sinun tarvitsee irrottaa pumppu mista
tahansa syysta. Riippuen ajasta ja syyst4, jonka
pumppu on irrotettuna, sinun saattaa olla
tarpeen korvata menetetty perusannos ja/tai
bolusinsuliini. Tarkista verensokerisi ennen
pumpun irrottamista ja uudelleen, kun kytket
pumpun jalleen. Hoida korkea tai matala VS
terveydenhuollon tarjoajasi suositusten mukaan.
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Naytto

Selitys

Mitd naytolla nikyy?

Pumppu ei toimi. Kay osoitteessa
tandemdiabetes.com/contact.

USA: 1-877-801-6901
KAN: 1-833-509-3598

4-0x4014

HILJENNA HALYTYS

Mita se tarkoittaa?

Pumppu havaitsi kriittisen virheen ja kaikki annostelu on lopetettu.
Kéayta vaihtoehtoista insuliinin annostelua tai ota yhteytta
terveydenhuollon palveluntarjoajaan vaihtoehtoisen insuliinin
annostelusuunnitelman laatimiseksi.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

3 huomautuksen 3 sarjaa korkeimmalla 4&nenvoimakkuudella ja
3 vérinda. Pumppusi varina voi vaihdella toimintahdirion mukaan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylla, 3 minuutin vélein, }gunpes kuittaat toimintahairion
napauttamalla HILJENNA HALYTYS.

Mitd minun pitaa tehda?

e Kirjoita muistiin toimintahéirion koodinumero, joka nékyy néytoll.

o Napauta HILJENNA HALYTYS. TOIMINTAHAIRIO-nayttd pysyy
pumpun néytolld, vaikka hélytys hiljennettéisiin.

e (Ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen ja ilmoita muistiin
kirjoittamasi toimintahdirién koodinumero.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 16

Pumpusta huolehtiminen



Tassé osassa annetaan tietoa
pumpusta huolehtimisesta ja sen
kunnossapidosta.

Pumpun puhdistaminen

Kayta pumpun puhdistamiseen
kosteaa, nukkaamatonta linaa.

Ala kayta kotitalouskaytossa tai
teollisuudessa kaytettavia
puhdistusaineita, liuottimia,
valkaisuaineita, hankaussienia,
kemikaaleja tai teravia esineita. Ala
upota pumppua veteen tai kdyta mitdan
muuta nestetta sen puhdistamiseen.
Al3 laita pumppua
astianpesukoneeseen tai kayta kuumaa
vettd sen puhdistamiseen. Kayta
tarvittaessa vain erittain mietoa
puhdistusainetta, kuten pieni pisara
nestemaista saippuaa ja lamminta
vettd. Kuivaa pumppu pehmealla
pyyhkeelld; ala laita pumppua
mikroaaltouuniin tai uuniin sen
kuivaamiseksi.

Pumpun kunnossa pitdminen
Pumppu ei vaadi ennaltaehkaisevaa

kunnossapitoa.
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Pumpun tarkistaminen vaurioiden
varalta

ALA kaytd pumppua, jos uskot sen voivan
vaurioitua johtuen sen putoamisesta tai
osumisesta kovaa pintaa vasten. Varmista, ettd
pumppu toimii littdmalla virtaldhde USB-porttiin
ja tarkistamalla, ettd n&yttd syttyy, adnimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Néytto péélle / pikabolus -painikkeen
ympdrilld. Jos olet epdvarma mahdollisista
vaurioista, lopeta pumpun kaytto ja ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

Jos pumppu putoaa tai se on osunut
jotakin kovaa vasten, varmista, etté se
toimii edelleen oikein. Tarkista, etta
kosketusnayttd toimii ja on kirkas, ja
ettd sailio ja infuusiosetti ovat kunnolla
paikoillaan. Tarkista, etta sailién
ympaérilla ja infuusiosetin
letukuliittimessa ei ole vuotoja. Ota heti
yhteytta asiakastukeen, jos havaitset
murtumia, sardilya tai muita vaurioita.

Pumpun séilyttdminen

Jos sinun on lopetettava pumpun
kayttd pitkéksi aikaa, voit asettaa
pumpun séilytystilaan. Aseta pumppu
sdilytystilaan kytkemalla pumppu
virtaldhteeseen ja pitamalla Naytto
paélle / pikabolus -painiketta
painettuna 30 sekuntia. Pumppu

LUKU 16 ® Pumpusta huolehtiminen
16.1 Yleiskuvaus

piippaa 3 kertaa ennen siirtymistaan
sdilytystilaan. Irrota pumppu
virtaldhteesta.

Pida pumppu suojattuna, kun sité ei
kayteta. Séilyta -20 °C:n (-4 °F) ja

60 °C:n (140 °F) valisessa lampdtilassa
suhteellisen kosteuden ollessa

20-90 %.

Kun haluat pumpun taas kayttddn pois
sdilytystilasta, kytke pumppu
virtaldhteeseen.

Jarjestelmén osien havittdminen

Kysy paikallisesta asiakaspalvelusta
ohjeita s&hkdjatetté sisaltavien
laitteiden, kuten pumpun, havitykseen
littyen. Noudata paikallisia mahdollisesti
biovaarallisten materiaalien, kuten
sailididen, neulojen, ruiskujen,
infuusiosettien ja sensoreiden,
havittdmiseen liittyvid ohjeita. Neulat
tulee havittéé teréville esineille
tarkoitettuun séiliodn. Ala aseta neulan
korkkia takaisin paikoilleen. Pese katesi
huolellisesti kaytettyjen osien kasittelyn
jalkeen.
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Elamantyyliin littyvat seikat
ja matkustaminen



LUKU 17 ¢ Elamantyyliin liittyvat seikat ja matkustaminen

Vaikka pumppu on kéteva ja se antaa
useimmille kayttajille joustavuutta
osallistua moniin erilaisiin
aktiviteetteihin, elamantyyliin on ehka
tehtava joitakin muutoksia. Lisaksi
insuliinin tarpeesi saattaa muuttua
elamantyylin muutosten myota.

NEUVOTTELE terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa eldméntyylin muutoksista, kuten
painonnoususta tai -pudotuksesta seké
likunnan aloittamisesta tai lopettamisesta.
Insuliinin tarpeesi saattaa muuttua eldméantyylin
muutosten my6téd. Perusannoksesi ja muut
asetukset saattavat tarvita korjausta.

Fyysinen aktiivisuus

Pumppua voidaan pitdd monissa
harjoittelumuodoissa, kuten juoksussa,
pyorailyssa, vaelluksessa ja
voimaharjoittelussa. Likunnan aikana
pumppua voidaan kayttdd sen mukana
toimitetussa kotelossa, taskussasi tai
muussa kolmannen osapuolen
urheilukotelossa. Kun valitset pumpulle
koteloa tai limaat siihen tarroja, ala
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peitéd pumpun takana olevia kuutta
tuuletusaukkoa.

Jos paatat kayttdd pumpun koteloa tai muita
lisdvarusteita, joita Tandem ei toimita, ALA peita
pumpun takana olevia kuutta tuuletusaukkoa.
Tuuletusaukkojen peittdminen voi vaikuttaa
insuliinin annosteluun.

Voit irrottaa pumppusi hetkeksi
sellaisten aktiviteettien ajaksi, kuten
pesapallo, jaékiekko, itsepuolustuslaji
tai koripallo, joissa vaarana ovat
osumat. Jos aiot irrottaa pumppusi,
neuvottele terveydenhuollon
palveluntarjoajasi kanssa korvaava
suunnitelma perusinsuliniannoksesi
annostelemiseksi siksi aikaa, kun
pumppusi on irrotettuna. Muista aina
tarkkailla VS-tasojasi. Vaikka irrottaisit
letkun infuusiokohdasta, pumpun tulisi
saada tietoja CGM-sensorilta, kun ne
ovat 6 metrin (20 jalan) paassa
toisistaan eika vélissa ole esteité.

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 siind ndy
merkkej& nesteen padsysta sisdan. Jos
merkkeja nesteen padsysta sisdan 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
vedenpitava. Ald kdyta pumppua
uidessasi, sukeltaessasi,
lainelautaillessasi tai muun sellaisen
aktiviteetin aikana, jolloin pumppu voisi
olla pitk&n aikaa veden alla. Ala kéyta
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 kayttélampaétiloissa.

Adrimmaiset lampétilat

Valta aktiviteetteja, jotka voisivat altistaa
pumppusi alle 5 °C:n (41 °F) tai yli

37 °C:n (99 °F) lampétiloille, silla insuliini
voi jaatya alhaisissa lampétiloissa ja
menna pilalle korkeissa lampétiloissa.



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
palveluntarjoajasi kanssa korvaava
suunnitelma perusannoksen
annostelemiseksi siksi aikaa, kun
pumppusi on irrotettuna. Muista
tarkkailla VS-tasojasi sdannollisesti.
Perusannoksen jadminen valiin voi
saada verensokerisi nousemaan.

Matkustaminen

Insuliinipumpun tarjoama joustavuus voi
yksinkertaistaa joitakin matkustamiseen
liittyvid seikkoja, mutta se vaatii edelleen
suunnittelua. Huolehdi siita, etta olet

LUKU 17 ¢ Elamantyyliin liittyvat seikat ja matkustaminen

tilannut pumpun tarvikkeita ennen
matkaa niin, etta ne riittavat koko
matkasi ajaksi. Pumpun tarvikkeiden
lisdksi pida aina mukanasi seuraavia:

e Vargjarjestelmaan siséltyvat
tuotteet, jotka on kuvattu osassa
Osa 1.11: Varajarjestelma.

e Terveydenhuollon tarjoajasi
suositteleman sekd nopea- etta
pitkévaikutteisen insuliinin resepti,
mikali sinun on otettava insuliinia
pistoksina.

e Terveydenhuollon palveluntarjoajasi
lausunto, jossa selitetdan
|&8ketieteellinen tarve
insuliinipumpun ja muiden
tarvikkeiden kaytolle.

Matkustaminen lentokoneella

ALA altista pumppua turvatarkastuksen
|apivalaisulaitteille. Myds uudemmat
lentokentilld turvatarkastuksiin kaytettavat
kokovartaloskannerit kayttavat lapivalaisua eika
pumppua tule altistaa niille. Huomauta
turvatarkastajalle, ettd pumppua ei saa altistaa
|apivalaisulaitteille ja pyydd vaihtoehtoista
tarkastusta.

Pumppusi on suunniteltu kestdmaan
tavallinen séhkdmagneettinen hairid,
mukaan lukien lentokentan
metallinpaljastimet.

Pumppua on turvallista kayttaa
kaupallisissa lentoyhtitissa. Pumppu on
kannettava elektroninen ladkinnéllinen
laite (M-PED). Pumppu tayttaa
standardin RTCA/DO-160G, osa 21,
kategoria M vaatimukset koskien
sateilypadstoja. Kaikkia M-PED-laitteita,
jotka tayttavat tdman 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 yhteytta paikalliseen

asiakastukeen ennen matkustamista

sopiaksesi menettelytavoista pumpun
mahdollisesti vikaantuessa.

Jos otat Lentokone-tilan kayttdon
alypuhelimessa, Bluetooth-yhteyden on
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oltava edelleen aktiivisena alypuhelimen
ja pumpun valilla, jotta voit kayttaa
Tandem t:slim™ -mobiilisovellusta. Voit
aina kayttda pumppua boluksen
annostelemiseen, jos et voi yhdistaa
alypuhelinta ja pumppua. Tarkista
ennen matkustamista lentoyhtion ja
alypuhelimen valmistajan ohjeista
Bluetooth-teknologian kayttdehdot.

A VAROITUS

Kéytd AINA t:slim X2™ -insuliinipumppua
hoitop&atoksiin, jos Bluetooth-yhteys
alypuhelimen ja pumpun vélilla on poissa
kaytosta.

N HUOMAUTUS

Tandem t:slim -mobiilisovellus edellyttad
aktiivista Bluetooth-yhteyttd yhteyden
muodostamiseksi pumppuun. Jos otat
lentokonetilan kéyttéon, varmista, ettd
Bluetooth-teknologia on kéytdssa, jotta voit
yhdistda pumpun.
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LUKU 18

Tarkeita turvallisuustietoja
t:slim X2 -insuliinipumpun
ja yhteensopivan
CGM-sensorin
yhteiskayttoon littyen
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Seuraavaan sisaltyy tarkeda
turvallisuustietoa liittyen
CGM-jarjestelmaén ja sen osiin. Tassa
luvussa esitetyt tiedot eivat sisélla
kaikkia CGM-jarjestelmaan liittyvia
varoituksia ja varotoimia. Kay
katsomassa CGM-jarjestelman
valmistajan verkkosivustolta oikeat
tuoteohjeet, jotka sisaltavat myds
varoitukset ja varotoimet.

18.1 CGM-jérjestelman varoitukset

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 kuin CGM:n
alustusjakso on paattynyt. Et saa mitddn
sensorin glukoosiarvoa tai hélytyksid ennen kuin
alustusjakso on padttynyt. Tand aikana voi jadda
huomaamatta vakava hypoglykemia (matala
verensokeri) tai hyperglykemia (korkea
verensokeri).
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A VAROITUS

Kun sensorijakso padtetadn joko automaattisesti
tai manuaalisesti, et saa mitadn
CGM-varoituksia. Jotta CGM-varoituksia
voidaan vastaanottaa, on aloitettava
sensorijakso ja sensorin on l&hetettavé arvoja
pumppuun.

A VAROITUS

ALA Kayta lahetintési, jos se on
vaurioitunut/haljennut. Se voisi aiheuttaa
sahkoturvallisuusvaaran tai toimintahéirion, joka
voisi johtaa sahkdiskuun.

A VAROITUS

Kaytd VS-mittaria ja testiliuskoja hoitopdtdsten
tekemiseen CGM-sensorin alustusjakson
aikana.

Dexcom CGM -jérjestelman
kayttdminen t:slim X2™
-insuliinipumpun kanssa

A VAROITUS

ALA jata huomiotta rikkinaisia tai irronneita
sensorin johtimia. Sensorin johdin voi j&4da ihosi
alle. Jos sensorin johdin katkeaa ihon alta etkd
nde sitd, 14 yritd poistaa sitd. Ota yhteyttd
terveydenhuollon palveluntarjoajaasi. Hakeudu
myos asiantuntevan la&karin hoitoon, jos sinulla

on tulehduksen tai tulehduksen oireita
(punoitusta, turvotusta tai kipua) pistokohdassa.
Jos havaitset sensorin rikkoutuneen, ilmoita siita
paikalliseen asiakastukeen.

18.2 CGM-jirjestelmidn liittyvét

varotoimet

Noudata aina huolellisesti CGM-sensorisi
mukana toimitettavia kayttoohjeita oikean
asetuskohdan valinnasta ja asettamisesta.
Insuliini voi vaikuttaa sensorin tarkkuuteen, ja
vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) voi jadda
huomaamatta.

TARKKAILE trenditietoja CGM-perusnaytolld
sekd oireitasi ennen kuin kéytat CGM-arvoja
korjausboluksen laskemiseen ja antamiseen.
Yksittdiset CGM-arvot eivat vélttdmatta ole yhta
tarkkoja kuin VS-mittarin arvot.

VALTA pitdmésta CGM:44 ja pumppua
toisistaan erilldan yli 6 metrié (20 jalkaa).
Lahetysetéisyys CGM:std pumppuun on
enintadn 6 metrid (20 jalkaa) ilman esteita.
Langaton viestintd ei toimi hyvin veden Ipi,
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joten kantama on pienempi ollessasi
uima-altaassa, kylpyammeessa, vesisangyssé
tms. Jotta yhteys toimisi hyvin, suosittelemme
suuntaamaan pumppusi nayton ulos- ja
poispéin kehostasi ja pitdmain pumppua
samalla puolella vartaloasi kuin jolla CGM on.
Esteitd on monenlaisia, eik niita ole voitu
testata. Jos CGM ja pumppu ovat yli 6 metrin
(20 jalan) padss toisistaan tai niiden valissé on
este, ne eivat ehké pysty kommunikoimaan tai
kommunikaatioetdisyys voi olla lyhyempi. Taméa
voi johtaa siihen, ettd vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) jaé
sinulta huomaamatta.

Suosittelemme pitdmadn CGM kantaman
ulkopuolella -varoituksen paall4, silla se
iimoittaa, jos CGM menett&4 yhteyden
pumppuun, kun et aktiivisesti seuraa pumppusi
tilaa. CGM-mittarisi tuottaa tietoja, joita
Control-IQ™-teknologia tarvitsee tehddkseen
ennusteita insuliinin annostelun
automatisoimiseksi.

Dexcom CGM -jérjestelman
kayttdminen t:slim X2™
-insuliinipumpun kanssa

Sinun on mukautettava CGM-jérjestelmén
varoitusasetuksia t:slim X2 -pumpussasi ja
Dexcom CGM -sovelluksissa erikseen.
Varoitusasetuksia sovelletaan puhelimeen ja
pumppuun erikseen.

Kalibroi CGM syottdmalla tarkka VS-arvo, joka
nakyy VS-mittarissa, 5 minuutin kuluessa i
huolellisesti suoritetusta VS-mittauksesta. Ala

syota sensorin glukoosiarvoja kalibrointia varten.

Védrien VS-arvojen, yli 5 minuuttia ennen
syottéa mitattujen VS-arvojen tai sensorin
glukoosiarvojen syottdminen voi vaikuttaa
sensorin tarkkuuteen ja johtaa vakavan
hypoglykemian (matala VS) tai hyperglykemian
(korkea VS) tapahtumien huomaamatta
jadmiseen.

KAYTA sormenpéita verenpainemittarin
kalibrointiin. Muista paikoista otettu veri voi olla
vahemman tasmallista.

Hydroksikarbamidi on 1&8kettd, jota kéytetdén
esimerkiksi joidenkin syGpien ja
sirppisoluanemian hoitoon. Sen tiedetadn
vaikuttavan Dexcom-sensorista saatuihin
glukoosiarvoihin. Hydroksikarbamidin kéytto
johtaa todellisia glukoositasoja korkeampiin
sensorin glukoosiarvoihin. Epatarkkuuden
mé&dra sensorin glukoosiarvoissa riippuu
hydroksikarbamidin maarésté elimistssasi.
Sensorin glukoosiarvoihin luottaminen
hydroksikarbamidia kéytettdessd voi johtaa
huomaamatta jaéneisiin
hypoglykemiavaroituksiin tai virheisiin
diabeteksen hoidossa, esimerkiksi tarpeellista
suuremman insuliiniannoksen antamiseen
virheellisten korkeiden sensorin glukoosiarvojen
korjaamiseksi. Se voi myds johtaa virheisiin, kun
verensokerin historiallista kehitysta
tarkastellaan, analysoidaan ja tulkitaan
glukoosin hallintaa mietittaessa. ALA kayta
Dexcom CGM -jarjestelman arvoja diabeteksen
hoitopdatosten tekemiseen tai glukoosin
hallinnan arviointiin, jos kaytét
hydroksikarbamidia. Kéyta VS-mittariasi ja
neuvottele terveydenhuollon tarjoajan kanssa
vaihtoehtoisista glukoosinseurantatavoista.
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18.3 t:slim X2 -insuliinipumpun ja
CGM-sensorin yhteiskayton

mahdolliset hyodyt

Kun pumpusta on muodostettu laitepari
Dexcomin CGM-sensorin kanssa,
pumppusi voi vastaanottaa CGM-arvoja
5 minuutin valein. Kun pumppu on
yhdistetty Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensoriin, pumppu voi vastaanottaa
CGM-arvoja minuutin valein.
CGM-lukemat néytetdan 5 minuutin
vélein trendik&yrana
CGM-perusndytdssa. Voit myds
ohjelmoida pumpun varoittamaan, kun
CGM-lukemasi ylittavat 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
palveluntarjoajallesi, kun muutoksia
hoitoosi harkitaan. Liséksi ohjelmoitavat
varoitukset voivat auttaa sinua
huomaamaan mahdollisen matalan tai
korkean verensokerin aiemmin kuin
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huomaisit kayttédessasi vain tavallista
VS-mittaria.

18.4 t:slim X2 -insuliinipumpun ja
CGM-sensorin yhteiskayton

mahdolliset riskit

Dexcom CGM -sensorijakson aikana on
olemassa pieni mahdollisuus, etta
sensorin langan osa jaa inosi alle, jos
sensorin lanka rikkoutuu kdytén aikana.
Jos epdilet, etté sensorin johdin on
mennyt rikki ihosi alla, ota yhteytta
terveydenhuollon palveluntarjoajaan ja
paikalliseen asiakastukeen.

Muita CGM:n kayttoon liittyvia riskeja
ovat mm. seuraavat:

e [t saa sensorin glukoosivaroituksia,
jos varoitustoiminto on pois paalta,
CGM ja pumppu ovat kantaman
ulkopuolella tai jos pumppu ei nayta
sensorin glukoosiarvoja. Et
valttématta huomaa varoituksia, jos
et kuule niitd tai tunne varinaa.

e Siihen, ettd CGM mittaa arvoja
ihonalaisesta nesteesté
(soluvalinesteestd) veren sijaan,
liittyy useita riskeja. Glukoosin
mittaamisessa on eroja riippuen

siitd, mitataanko se veresta vai
soluvélinesteesta, ja glukoosi
imeytyy soluvalinesteeseen
hitaammin kuin se imeytyy vereen,
mista johtuen CGM-arvot voivat
jaada jalkeen VS-mittarin arvoista.
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19.1 CGM-jirjestelmén

terminologia

Alustusjakso

Kun pumpussa aloitetaan uusi
sensorijakso, alustusjakso on aika, jona
uusi sensori muodostaa yhteytta
pumppuun. Alustusjakson aikana
sensorin glukoosiarvot eivat ole
kaytettavissa.

Asetin

Asetin on kertakdyttdosa, joka siséltaa
sensorin ja jonka sisélla on asetusneula.
Koko asetin havitetaan, kun sensori on
asetettu.

CGM
Jatkuva glukoosimonitorointi.

CGM-arvo

CGM-arvo on sensorin glukoosiarvo,
joka n&kyy pumpussasi. Tama arvo
ndytetdadn yksikkdna mmol/l ja se
paivittyy 5 minuutin valein.

Hypotoisto

Hypotoisto on valinnainen auditiivinen ja
varinallinen CGM-varoitusasetus, joka
toistaa Kiinte& matala -varoitusta

5 sekunnin valein, kunnes sensorin
glukoosiarvosi nousee yli 3,1 mmol/l:n
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tai kunnes vahvistat varoituksen. Taméa
varoitus voi olla hyddyksi, jos haluat
enemman tietoa erittain alhaisista
verensokeriarvoista.

Kalibrointi — vain Dexcom CGM
Kalibrointi tarkoittaa VS-mittarilla
mitattujen verensokeriarvojen
sy6ttamistd pumppuun. Kalibrointi voi
olla tarpeen, jotta jarjestelma pystyy
jatkuvasti ndyttamaan glukoosiarvoja ja
trenditietoja.

Laiteparin muodostuskoodi — vain
Dexcom G7

Yksittéisen CGM-sensorin kanssa
toimitettu yksildllinen koodi, jolla t:slim
X2™ -pumppu yhdistetaan laitepariksi
kyseisen sensorin kanssa.

L&hetin

Dexcom G6 -lahetin on
CGM-jarjestelman osa, joka
napsautetaan kiinni sensorikoteloon ja
joka lahettaa glukoositietoja
langattomasti pumppuusi.

Dexcom G7 ja Abbott FreeStyle Libre 3
Plus -sensorit ovat molemmat
virtaviivaisia monitoimisensoreita, joissa
on sisédanrakennettu kertakayttdinen
|ahetin.

L&hettimen sarjanumero — vain
Dexcom G6

L&hettimen sarjanumero on numero-
ja/tai kirjainsarja, jonka syotat
pumppuun, jotta se voi yhdistaa
lahettimeen ja kommunikoida sen
kanssa.

mmol/l
Millimoolia litrassa. Sensorien
glukoosiarvojen vakiomittayksikka.

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
CGM-sensorista pumppuun.

Sensori

Sensori on CGM:n osa, joka asetetaan
ihon alle, jotta se voi mitata
glukoositasojasi.



Sensorin glukoositietoaukot
Glukoositietoaukkoja aiheutuu, kun
pumppu ei pysty antamaan sensorin
glukoosiarvoja.

Sensorin glukoositrendit
Glukoosiarvojen suuntauksen (trendien)
avulla voit seurata glukoositasojesi
kehittymista. Trendikayra nayttas,
missa glukoositasosi ovat olleet naytdn
esittamalla ajanjaksolla ja missa ne
ovat nyt.

Sensorin koodi — vain Dexcom G6
Jokaisen Dexcom G6 -sensorin kanssa
toimitettu koodi. Jos sensorin koodia
kaytetdan, sen ansiosta Dexcom G6
-sensoria voi kayttaa ilman
sormenpaamittauksia tai kalibrointeja.

Trendinuolet (muutosnopeuden
nuolet)

Trendinuolet nayttavat, kuinka nopeasti
glukoositasosi muuttuvat. Eri nuolet
nayttavat glukoositasosi suunnan ja
muutosnopeuden.

LUKU 19 e Opi tuntemaan CGM-jarjestelmasi

Vaihtoehtoinen VS-mittauskohta
Vaihtoehtoinen VS-mittauskohta
tarkoittaa sita, ettd mittaat verensokerisi
VS-mittarilla, mutta otat verindytteen
muualta kuin sormenpaasta. Kun kaytat
Dexcom CGM -jarjestelmaa, ala kayta
vaihtoehtoista mittauskohtaa sensorin
kalibrointiin.

Vastaanotin — vain Dexcom CGM
Kun Dexcom CGM -jarjestelmaa
kaytetaan yhdessé pumpun kanssa
CGM-arvojen nayttdmiseen,
insuliinipumppu toimii hoidollisena
CGM:né ja korvaa vastaanottimen.
Sensorin arvojen vastaanottamiseen
voidaan pumpun lisdksi kayttaa
Dexcom-sovellusta dlypuhelimella.

219



LUKU 19 ¢ Opi tuntemaan CGM-jarjestelmasi

19.2 CGM-pumpun kuvakkeiden selitykset

Pumpun naytdlla saattaa nékya seuraavia CGM-kuvakkeita:

CGM-kuvakkeiden méaaritelmat

Symboli

Merkitys

Symboli

Merkitys

Tuntematon sensorin arvo.

L&hetinvirhe (vain Dexcom G6).

CGM sensorijakso on aktiivinen, mutta I&hetin ja pumppu
ovat kantaman ulkopuolella.

CGM sensorijakso on aktiivinen, ja ldhetin kommunikoi
pumpun kanssa.

CGM-sensori on vikaantunut.

CGM-sensorijakso on aktiivinen, mutta 1ahetin ei
kommunikoi pumpun kanssa.

CGM-jérjestelmén kalibrointi tarvitaan (vain Dexcom).

CGM-sensorijakso on péattynyt.

Odota 15 minuuttia -kalibrointivirhe (vain Dexcom).

eSCHES

Sensorin alustusjakso; tdmén kuvakkeen ulkonékd voi
vaihdella riippuen sensorin valmistajasta.

Alustuskalibrointi tarvitaan (2 VS-arvoa; vain Dexcom G6).

Muistutus, varoitus, virhe tai hdlytys on aktiivinen (vain
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus). Tama symboli ndkyy vain
CGM:n lukitusndytossé.

s e s-0cf

Toinen alustuskalibrointi tarvitaan (vain Dexcom G6).
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19.3 CGM:n lukitusnéytto

CGM.:n lukitusnayttd tulee nakyviin joka
kerran, kun kytket naytén paalle ja
kaytat pumppuasi CGM-jarjestelman
kanssa.

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

2. Antenni: Naytta viestinnan tilan
pumpun ja CGM:n vélilla.

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

4. Korkea glukoosi -varoituksen
asetus.

5. Sensorin glukoosin tavoitealue.

6. Matala glukoosi -varoituksen
asetus.

7. Sensorin viimeisimpien
glukoosiarvojen kayra.
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8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

1-2-3: Avaa pumpun nayton
lukituksen.

Aktiivisen boluksen kuvake:
lImaisee, ettd bolusta annostellaan.

Tila: Nayttaa pumpun nykyiset
asetukset ja insuliinin annostelun
tilan.

Insuliinitaso: Nayttaa sailidssa
jaljella olevan insuliinin maaran.

Uusin 5 minuutin sensorin
glukoosiarvo.

Trendinuoli: Imaisee muutoksen
suunnan ja nopeuden.

Trendikdyrén aika (tunteina): 1, 3,
6, 12 ja 24 tunnin ndkymat ovat
mahdollisia.

Aktiivinen insuliini (IOB): Aktiivisen
insuliinin jaljelléa oleva méaéra ja aika.
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19.4 CGM-perusniyttd

1. Aika ja pdivdmaara -naytto:
Nayttaa nykyisen kellonajan ja
paivamaaran.

2. Antenni: Nayttaa viestinnan tilan
pumpun ja CGM:n valilla.

3. Akun varaustaso: Nayttéda akun
jélielld olevan varaustason.
Lataukseen liitettyna latauskuvake
(salama) nakyy.

4. Korkea glukoosi -varoituksen
asetus.

5. Sensorin glukoosin tavoitealue.

6. Matala glukoosi -varoituksen
asetus.

7. Sensorin viimeisimpien
glukoosiarvojen kayra.

8. Asetukset: Lopeta/jatka insuliinin
annostelua, hallitse pumpun ja
CGM-jarjestelman asetuksia,
aloita/lopeta aktiviteetteja, asenna
séilio ja nayta historia.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Bolus-kuvake: Edustaa boluksen
annostelua. Kukin bolus-kuvake
edustaa yhden boluksen
annostelua, vaikka kuvake olisi
tilapaisesti boluspalkin
risuaitamerkkien peitossa k&yran
muuttuessa ajan mittaan.

Bolus: Ohjelmoi ja annostele bolus.
Tila: Nayttdd pumpun nykyiset
asetukset ja insuliinin annostelun

tilan.

Insuliinitaso: Nayttaa sailiossa
jéaljella olevan insuliinin maaran.

Uusin 5 minuutin sensorin
glukoosiarvo.

Trendinuoli: Imaisee muutoksen
suunnan ja nopeuden.

Trendikdyran aika (H): 1, 3, 6, 12 ja
24 tunnin ndkymat ovat mahdollisia.

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

CGM-tietojen nayttdminen koko
naytolla:

Napauta CGM-perusndytélta
CGM-trendikdyran mita tahansa
kohtaa.

Napauta "pienenn&”-kuvaketta
palataksesi CGM-perusnayttéon.
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19.5 Dexcom G6 -niyttd

Dexcom G6 -nayttddn padsee Oma
CGM -naytdsta napauttamalla Vaihda
sensorin tyyppi. Katso kohta Osa 23.1:
Sensorin tyypin valitseminen.

1. KAYNNISTA G6-SENSORI:
Aloittaa CGM-jakson. Jos sensori
on aktiivinen, nakyvilla on PYSAYTA
G6-SENSORI.

2. Kalibroi CGM: Syété kalibroinnin
VS-arvo. Aktiivinen vain, kun
sensorijakso on aktiivinen.

3. CGM: Muokkaa CGM-varoituksia.

4. Lahettimen sarjanumero: Sybta
|&hettimen sarjanumero.

5. CGM-tiedot: Tarkastele
CGM-tietoja.

6. Vaihda sensorin tyyppi: Palaa
Valitse sensori -nayttdon
aloittaaksesi uuden sensorijakson
eri sensorityypilla.
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= Dexcom G6

CGM-tiedot

Vaihda sensorin tyyppi
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19.6 Dexcom G7 -niyttd

Dexcom G7 -néyttdédn padsee Oma
CGM -naytdsta napauttamalla Vaihda
sensorin tyyppi. Katso kohta Osa 23.1:
Sensorin tyypin valitseminen.

1. KAYNNISTA G7-SENSORI:
Aloittaa CGM-jakson. Jos sensori
on aktiivinen, nakyvilla on PYSAYTA
G7-SENSORI.

2. Kalibroi CGM: Syété kalibroinnin
VS-arvo. Aktiivinen vain, kun
sensorijakso on aktiivinen.
Kalibrointi on valinnaista.

3. CGM: Muokkaa CGM-varoituksia.
4. Vaihda sensorin tyyppi: Palaa
Valitse sensori -nayttdéon

aloittaaksesi uuden sensorijakson
eri sensorityypilla.

5. CGM-tiedot: Tarkastele
CGM-tietoja.
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CGM-tiedot

Dexcom G7
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jossa sinua ohjataan kdyttdmaan Tandem

19.7 Abbott FreeStyle Libre 3 Plus t:slim -mobilisovellusta.

-sensorin niytto

FreeStyle Libre 3 Plus -néyttddn paasee
Oma CGM -naytdsté napauttamalla
Vaihda sensorityyppia. Katso

Osa 23.1: Sensorin tyypin valitseminen.

1. KR Palauttaa Asetukset-nayttdon.

2. Pysayta sensori: Pysayttaa
CGM-jakson.

3. CGM-varoitukset: Muokkaa
CGM-varoituksia.

4. CGM-tiedot: Tarkastele
CGM-tietoja.

5. Vaihda sensorintyyppi: Palaa
Valitse sensori -nayttdéon ja aloita
uusi sensorijakso eri
CGM-sensorilla.

N HUOMAUTUS

Sinun on aloitettava Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus -sensorijakso Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta. Jos napautat
FreeStyle Libre 3 Plus -painiketta Valitse
sensori -ndytossa, ndyttdon tulee kehote,
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FreeStyle Libre 3 Plus
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LUKU 20 ¢ CGM:n yleiskuvaus

20.1 CGM-jérjestelmin yleiskuvaus

Tama kéayttdoppaan osa siséltda ohjeita
CGM-jarjestelman kayttamisesta
pumppusi kanssa. CGM-jarjestelman
kayttd on valinnaista, mutta se
tarvitaan, jos haluat kayttaa
Control-IQ+™-teknologiaa. Kun CGM
on kaytossa, sensorin arvot voidaan
nayttéd pumpun naytolla. Voidaksesi
tehda hoitop&atdksia uuden sensorin
alustusjakson aikana tarvitset myos
kaupallisesti saatavilla olevan
VS-mittarin kaytettavaksi pumppusi
ohella.

Yhteensopivia CGM-laitteita ovat
Dexcom G6 CGM, Dexcom G7 CGM ja
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus -sensori.

e Dexcom G7 CGM ja Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus -sensori
koostuvat kumpikin sensorista,
jossa on sisédanrakennettu lahetin.

e Dexcom G6 CGM koostuu
sensorista ja lahettimesta.

Kaikki kolme CGM-sensoria ovat
laitteita, jotka asetetaan ihon alle
jatkuvaa glukoosipitoisuuden
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mittaamista varten. CGM kayttaa
langatonta Bluetooth-teknologiaa
tiedonsiirtoon.

e  Dexcom CGM -lukemat paivitetdan
5 minuutin valein.

e Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensorin numeeriset arvot
paivitetddn minuutin valein ja
trendikdyran arvot paivitetdan
5 minuutin vélein.

Pumpun naytdssa nakyvéat sensorin
glukoosiarvot, trendikdyra seka
muutoksen suuntaa ja nopeutta
osoittavat nuolet. Lisétietoja
CGM-sensorin asettamisesta,
CGM-laitteen liittamisesta ja
parilitoksen muodostamisesta seka
CGM-tuotteiden teknisisté tiedoista on
valmistajan verkkosivustolla olevissa
tuotteen kayttdohjeissa ja
koulutustiedoissa.

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

halyttda. Tata varoitusta ei voi muokata.

VALTA pitdmésta CGM:44 ja pumppua
toisistaan erilladn yli 6 metrid (20 jalkaa).
Lahetysetaisyys CGM:std pumppuun on
enintddn 6 metrid (20 jalkaa) ilman esteita.
Langaton viestintd ei toimi hyvin veden I4pi,
joten kantama on pienempi ollessasi
uima-altaassa, kylpyammeessa, vesisangyssa
tms. Jotta yhteys toimisi hyvin, suosittelemme
suuntaamaan pumppusi ndyton ulos- ja
poispéin kehostasi ja pitdma&n pumppua
samalla puolella vartaloasi kuin jolla CGM on.
Esteitd on monenlaisia, ek niit4 ole voitu
testata. Jos CGM ja pumppu ovat yli 6 metrin
(20 jalan) paéssé toisistaan tai niiden vélissé on
este, ne eivat ehkd pysty kommunikoimaan tai
kommunikaatioetdisyys voi olla lyhyempi. Tama
voi johtaa siihen, ettd vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) jad
sinulta huomaamatta.

20.2 Laitteen yhteyksien
yleiskuvaus

Tandem t:slim™ -mobiilisovelluksen
CGM-arvot saadaan insuliinipumpun
yhteyden kautta. Varmista, ettd CGM
on kytketty t:slim X2 -pumppuun,
ennen kuin yhdistat CGM:n muihin
laitteisiin tai mobiilisovelluksiin.



20.3 Vastaanottimen (t:slim X2

-insuliinipumppu) yleiskuvaus

Katso osiosta Osa 19.4:
CGM-perusnayttd perusndytén
kuvakkeet ja séatimet, kun CGM on
kaytdssa.

20.4 Dexcom G6 -lahettimen
yleiskuvaus

Tassé osassa annetaan tietoa
CGM-laitteista, joissa on erillinen
|&hetin. Tahan osaan siséltyvat tiedot
koskevat erityisesti Dexcom G6 CGM
-jarjestelmaa ja ne annetaan
esimerkkina. Lis&tietoja Dexcom G6
-lahettimesta 16ytyy valmistajan
verkkosivuilta tuotteiden ohjeista.

PIDA lahetin ja pumppu 6 metrin (20 jalan)
sisélld toisistaan ilman, etté niiden vélissé on
esteitd (kuten seinid tai metallia). Muuten ne
eivat valttamatta pysty kommunikoimaan. Jos
lahettimen ja pumpun valissé on vetta (kayt
esimerkiksi suihkussa tai olet uimassa), pida ne
lahempand toisiaan. Kantama on heikompi,
koska Bluetooth-teknologia ei toimi yhta hyvin
vedessd. Jotta yhteys toimisi hyvin,
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suosittelemme suuntaamaan pumppusi néyton
ulos- ja poispdin kehostasi ja pitdmadn
pumppua samalla puolella vartaloasi kuin jolla
CGM on.

Lahettimen paristo kestda noin kolme
kuukautta. Kun Léhettimen paristo
vahisséa -varoitus tulee nakyviin, vaihda
l&hetin mahdollisimman pian.
Lahettimen paristo voi tyhjentya

7 péaivasséa taman varoituksen
iimestyttya.

Vaihda
lahetin pian.

20.5 Sensorin yleiskuvaus

Lisétietoja CGM -sensoreista 10ytyy
valmistajan verkkosivuilta tuotteiden
ohjeista.
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21.1 Tietoja Bluetooth-

teknologiasta

Matalaenerginen Bluetooth-teknologia
on langaton viestintatapa, jota
kaytetddn matkapuhelimissa ja monissa
muissa laitteissa. Pumppusi kayttéa
langatonta Bluetooth-teknologiaa
muodostaakseen langattoman
yhteyden muihin laitteisiin, kuten
CGM-laitteeseen tai Tandem t:slim™
-mobiilisovellusta kayttavaan
alypuhelimeen. Nain pumppu voi
kommunikoida langattomasti ja
turvallisesti pariksi maéaritettyjen
laitteiden kanssa.

21.2 Yhteyden katkaiseminen
Dexcom-vastaanottimeen

Varmista, ettd CGM-sensoria ei ole
yhdistetty vastaanottimeen ennen kuin
muodostat siité laiteparin pumpun
kanssa seuraavasti:

Ennen kuin yhdistat Dexcom CGM
-j@rjestelman pumppuun, sammuta
Dexcom-vastaanotin ja odota

15 minuuttia. Nain CGM voi unohtaa
yhteyden, joka silla parhaillaan on
Dexcom-vastaanottimeen.
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N HUOMAUTUS

Ei riitd, ettd lopetat sensorijakson
Dexcom-vastaanottimesta ennen laiteparin
muodostamista pumppuun. Vastaanottimen
virran on oltava kokonaan pois paalta
yhteysongelmien vélttdmiseksi.

Voit edelleen kayttaa alypuhelimella
Dexcom G6- tai Dexcom G7 CGM
-sovelluksia ja pumppuasi
samanaikaisesti.

21.3 CGM-jarjestelmén
danenvoimakkuuden

asettaminen

Voit asettaa danikuvion ja
aanenvoimakkuuden CGM-jarjestelméan
varoituksille ja kehotteille vastaamaan
omia yksilllisia tarpeitasi. Pumpun
toimintoja koskevat muistutukset,
varoitukset ja halytykset ovat
CGM-toimintojen varoituksista ja
virheista erillisié eivatk& ne noudata
samaa kuviota ja d&dnenvoimakkuutta.

Katso osion Osa 5.13:
Aanenvoimakkuus ohjeet
aanenvoimakkuuden asettamiseksi.

LUKU 21 ¢ CGM-asetukset

CGM-jarjestelméan
danenvoimakkuuden valinnat:

Varina

Voit asettaa CGM-jarjestelmasi
varoittamaan varinalla 4anen sijaan.
Ainoa poikkeus tdhan on kiinted matala
-varoitus, kun VS on 3,1 mmol/I. Siita
varoitetaan ensin varinalla, jonka jalkeen
5 minuutin kuluttua kuuluu piippauksia,
jos sita ei vahvisteta.

Pehmea

Jos haluat varoituksen olevan
vahemman huomiota herattava. Tama
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 Vli
3,1 mmol/l tai varoitus vahvistetaan.
Tama voi olla hyddyksi, jos haluat



ylimaaraisia varoituksia sensorin
glukoosiarvojen laskiessa erittain alas.

Valitsemaasi CGM-jarjestelman
aanenvoimakkuuden asetusta
sovelletaan kaikkiin CGM-jarjestelman
varoituksiin, virheisiin ja kehotteisiin,
joilla on oma ainutlaatuinen
aanikuvionsa, ddnensévynsa ja
aanenvoimakkuutensa. Nain voit
tunnistaa varoitukset ja virheet ja niiden
merkitykset.

Kiintedd matala -varoitusta, joka
annetaan, kun verensokeri laskee

3,1 mmol/l:iin ei voi kytked pois paalta
tai muuttaa.

Pehme&, normaali ja hypotoisto
noudattavat seuraavaa kaavaa:

e Ensimmaisesta varoituksesta
iimoitetaan vain varinalla.

e Jos varoitusta ei vahvisteta
5 minuutin kuluessa, pumppu
varisee ja piippaa.

e Jos varoitusta ei vahvisteta
seuraavankaan 5 minuutin sisalla,
pumppu varisee ja piippaa
kovemmin. Tata jatkuu samalla
aanenvoimakkuudella 5 minuutin

vélein, kunnes varoitus
vahvistetaan.

e Jos varoitus vahvistetaan ja
sensorin glukoosiarvot pysyvat
arvossa 3,1 mmol/l tai alempana,
pumppu toistaa varoitusjakson
30 minuutin paasta (vain
hypotoisto-asetus).

CGM-jarjestelman
aanenvoimakkuuden valitseminen:

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Laitteen asetukset.
4. Napauta Adnenvoimakkuus.
5. Napauta alas-nuolta.

6. Napauta CGM-varoitukset.

7. Valitse Varina, Pehmea, Normaali
tai Hypotoisto napauttamalla.

v Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttdon.

8. Napauta K2

LUKU 21 ¢ CGM-asetukset
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Aanivalintojen kuvaukset (vain Dexcom)

LUKU 21 ¢« CGM-asetukset

CGM-jarjestelmén
aanenvoimakkuus

Vérina

Pehmea

Normaali

Hypotoisto

Korkea-varoitus

2 pitkda vérinda

2 pitkda varinaa +
2 matalaa piippausta

2 pitka4 vérinad +
2 keskivoimakasta
piippausta

2 pitka4 vérinad +
2 keskivoimakasta
piippausta

Matala-varoitus

3 lyhyttd vérindd

3 lyhytté varindé +
3 matalaa piippausta

3 lyhytté varindd +
3 keskivoimakasta
piippausta

3 lyhytté varindd +
3 keskivoimakasta
piippausta

Nousu-varoitus

2 pitkda varinaa

2 pitkda varinaa +
2 matalaa piippausta

2 pitkda varinaa +
2 keskivoimakasta
piippausta

2 pitkda varinaa +
2 keskivoimakasta
piippausta

Lasku-varoitus

3 Iyhytta varinad

3 lyhytté varinaa +
3 matalaa piippausta

3 lyhytta varindd +
3 keskivoimakasta
piippausta

3 lyhytta varindd +
3 keskivoimakasta
piippausta

Kantaman ulkopuolella
-varoitus

1 pitkd vérind

1 pitkd vérind +
1 matala piippaus

1 pitkd vérind +
1 keskivoimakas piippaus

1 pitkd vérind +
1 keskivoimakas piippaus

Kiinted matala -varoitus

4 lyhyttd varindd +
4 keskivoimakasta
piippausta

4 lyhyttd varinad +
4 keskivoimakasta
piippausta

4 lyhyttd varinda +
4 keskivoimakasta
piippausta

4 |yhytta varindd +

4 keskivoimakasta
piippausta +

tauko + jakson toisto

Kaikki muut varoitukset

1 pitkd vérina

1 pitk& vérind +
1 matala piippaus

1 pitk& vérind +
1 keskivoimakas piippaus

1 pitk& vérind +
1 keskivoimakas piippaus
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Aanivalintojen kuvaukset (vain Abbott)

CGM-jarjestelman
aanenvoimakkuus

Vérina

Pehmea

Normaali

Hypotoisto

Korkea-varoitus

2 lyhytta varinda

2 pitkda varinaa +
2 matalaa piippausta

2 pitkda varinda +
2 keskivoimakasta piippausta

2 pitkda varinda +
2 keskivoimakasta piippausta

Matala-varoitus

3 Iyhyttd varinda

3 lyhyttd varinda +
3 matalaa piippausta

3 lyhytta varindé +
3 keskivoimakasta piippausta

3 lyhytté varinda +
3 keskivoimakasta piippausta

Nousu-varoitus

2 lyhytta varinda

2 Iyhyttd varindd +
2 matalaa nousevaa piippausta

2 lyhyttd varinad +
2 keskivoimakasta nousevaa
piippausta

2 lyhyttd varinda +
2 keskivoimakasta nousevaa
piippausta

Lasku-varoitus

2 lyhyttd varina

2 lyhytta varinda +
2 matalaa laskevaa piippausta

2 lyhyttd varindd +
2 keskivoimakasta laskevaa
piippausta

2 lyhytté varinda +
2 keskivoimakasta laskevaa
piippausta

Nopea lasku-varoitus

3 lyhytta varinda

3 lyhyttd varinda +
3 matalaa laskevaa piippausta

3 Iyhytta varindé +
3 keskivoimakasta laskevaa
piippausta

3 Iyhytta varinad +
3 keskivoimakasta laskevaa
piippausta

Kantaman
ulkopuolella -varoitus

1 pitkd vérina

1 pitkd vérind +
2 matalaa piippausta

1 pitkd varing +
2 keskivoimakasta piippausta

1 pitkd vérind +
2 keskivoimakasta piippausta

Kiinted matala

3 lyhytté varindé

3 lyhytta varinda +

3 lyhytta varindé +

3 lyhytté varinda +

-varoitus 3 keskivoimakasta piippausta 3 keskivoimakasta piippausta 3 keskivoimakasta piippausta
Kaikki muut 1 pitk varing 1 pitkd vérind + 1 pitkd varind + 1 pitkd véring +
varoitukset P 2 matalaa piippausta 2 keskivoimakasta piippausta 2 keskivoimakasta piippausta
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LUKU 21 « CGM-asetukset
) Voit tarkastella néita tietoja milloin
21.4 CGM-tiedot tahansa.

CGM-tiedot sisaltaa tarkeita tietoja 1. Napauta perusnéytoita
laitteestasi. CGM-tiedoista I6ytyvat ASETUKSET.
seuraavat tiedot.

2. Napauta alas-nuolta.
Jos kaytéat Dexcom CGM -jarjestelmaa,
CGM Info -kohdassa on seuraavat 3. Napauta Oma CGM.
tiedot:

e |aiteohjelmistoversio 4. Napauta alas-nuolta.

e |Laitteistoversio 5. Napauta CGM-tiedot.
e BLE-laitteistotunnus
e Ohjelmiston numero

Jos kaytat Abbott FreeStyle Libre 3
Plus -sensoria, CGM Info -kohdassa on
seuraavat tiedot:

e Valmistaja

o Malli

e Sensorin tunnus

e Tila

e Sensorin aloituspéiva

e Sensorin lopetuspéiva
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LUKU 22

CGM-varoitusten
asettaminen



LUKU 22 ¢ CGM-varoitusten asettaminen

CGM-varoitustesi asettaminen

Voit luoda henkilékohtaisia asetuksia
sille, kuinka ja milloin haluat pumpun
kertovan sinulle, mité tapahtuu.

N HUOMAUTUS

Seuraava koskee CGM-varoitusten asettamista
pumppuun. Jos kaytit Dexcom CGM
-sovellusta, sovelluksessa maarittdmiasi
varoituksia ei automaattisesti siirreta
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 myés Kiinted matala
-varoitus 3,1 mmol/l, jota ei voi muuttaa
tai kytkeéa pois paalta. Tama
turvatoiminto kertoo sinulle, etta
sensorin glukoositasosi voi olla
vaarallisen matala.

Kantaman ulkopuolella -varoitus
iimoittaa, jos CGM ja pumppu eivat
kommunikoi. Pida CGM ja pumppu
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6 metrin (20 jalan) sisélla toisistaan ja
varmista, etta niiden valissa ei ole
esteitd. Jos CGM ja pumppu ovat liian
kaukana toisistaan, et saa sensorin
glukoosiarvoja tai varoituksia.

Korkea- ja Matala glukoosi
-varoitukset

Voit mukauttaa Korkea- ja
Matala-varoituksia, jotka kertovat, kun
sensorin glukoosiarvosi ovat sensorin
glukoosin tavoitealueesi ulkopuolella.
Kun seka korkea- ettd matala-varoitus
on asetettu paélle, harmaa alue
trendikdyralla nayttaa tavoitealueesi.
Korkea-varoitus on oletuksena paalla
asetuksella 11,1 mmol/l.
Matala-varoitus on oletuksena péalla
asetuksella 4,4 mmol/l. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa
ennen korkea ja matala glukoosi
-varoituksen asettamista.

22.1 Korkea glukoosi -varoituksen
ja toistotoiminnon

asettaminen

1. Napauta perusnéytoita
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Oma CGM.
Napauta CGM-varoitukset.

Napauta Korkea ja matala.

. Aseta Korkea-varoitus

napauttamalla Korkea-varoitus.
Napauta Anna varoitus, kun yli.

Korkea-varoituksen oletusasetus on
11,1 mmol/l.

N HUOMAUTUS
Jos haluat asettaa korkea-varoituksen pois
padltd, napauta paalle/pois-vaihdinta.

Sydta naytdn nappaimistdlla arvo,
jonka yli mentaessa haluat saada
varoituksen. Voit valita sen vélilta
6,7 ja 22,2 mmol/l 0,1 mmol/l:n
liséyksin.

Napauta B2
Toistotoiminnolla voit asettaa ajan,

jolloin korkea-varoitus kuuluu
uudelleen ja nékyy pumppusi



naytdssa niin kauan kuin sensorin
glukoosiarvosi pysyy Vli
korkea-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 vélein, kun sensorin
glukoosiarvosi pysyy Vli
korkea-varoituksen rajan.

Toistotoiminnon asettaminen:

10. Napauta Toista.

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 toistovaintoehdot ylds-
ja alas-nuolilla.

Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttoon.

12. Napauta gz

22.2 Matala glukoosi -varoituksen
ja toistotoiminnon

asettaminen

. Napauta perusnéytoita
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Oma CGM.

4. Napauta CGM-varoitukset.

Napauta Korkea ja matala.

6. Aseta Matala-varoitus

napauttamalla Matala-varoitus.

Napauta Anna varoitus, kun ali.

Matala-varoituksen oletusasetus on

4,4 mmol/l.

N HUOMAUTUS

Jos haluat asettaa Matala-varoituksen pois

paaltd, napauta paalle/pois-vaihdinta.

8. Syo6ta ndytdn ndppaimistdlla arvo,

jonka ali mentéessa haluat saada
varoituksen. Voit valita sen valilta

LUKU 22 ¢ CGM-varoitusten asettaminen

3,3 ja 5,6 mmol/I 0,1 mmol/l:n
lisdyksin.

Napauta Bz

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 Toista.

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
Matala-varoituksen arvon.
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Katso kaikki toistovaihtoehdot
yl6s- ja alas-nudalilla.

v" Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttoon.

12. Napauta K2

22.3 Nopeusvaroitukset

Nopeusvaroitukset kertovat sinulle, kun
glukoositasosi nousevat
(Nousu-varoitus) tai laskevat
(Lasku-varoitus) ja kuinka paljon.

Voit valita, ettd varoitus annetaan, kun
sensorin glukoosiarvosi nousee tai
laskee 0,11 mmol/l tai enemman
minuutissa tai 0,17 mmol/l tai enemman
minuutissa. Oletusarvo seka Lasku-
ettd Nousu-varoitukselle on pois paalta.
Jos ne asetetaan paalle, oletus on
0,17 mmol/Il. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa
ennen nousu- ja lasku-varoituksen
asettamista.

Esimerkkeja

Jos asetat laskuvaroitukseksi

0,11 mmol/l minuutissa ja sensorin
glukoosiarvosi laskevat talla nopeudella
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tai nopeammin, nakyy
CGM-laskuvaroitus, jossa yksi nuoli
osoittaa alaspain. Pumppu vérisee tai
piippaa valitsemasi
CGM-aanenvoimakkuuden mukaisesti.

Sensorin arvot
laskevat nopeasti.

Jos asetat nousu-varoituksen arvoon
0,17 mmol/l minuutissa ja anturin
glukoosiarvot nousevat télla nopeudella
tai nopeammin, pumppu vérisee tai
antaa aanimerkin CGM-
aanenvoimakkuuden valinnan
mukaisesti. Dexcom-sensorijakson
aikana nakyy CGM-nousu-varoitus,
jossa on kaksi yldspain osoittavaa
nuolta. Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensorijakson aikana

LUKU 22 ¢ CGM-varoitusten asettaminen

CGM-nousu-varoitus ndyttda yhden
yléspain osoittavan nuolen.

nousevat nopeasti.

i i Sensorin arvot

22.4 Nousu-val

asettaminen

1. Napauta perusnéytélta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Oma CGM.

4. Napauta CGM-varoitukset.
5. Napauta Nousu ja lasku.

6. Napauta Nousu-varoitus.



7. Valitse oletus 0,17 mmol/I/min
napauttamalla [$2..

Jos haluat vaihtaa valintaa, napauta
Nopeus.

N HUOMAUTUS
Jos haluat asettaa Nousu-varoituksen pois
paaltd, napauta paalle/pois-vaihdinta.

8. Napauta 0,11 mmol/I/min
valitaksesi sen.

v Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttoon.

9. Napauta £2..

22.5 Lasku-varoituksen
asettaminen

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.
3. Napauta Oma CGM.

4. Napauta CGM-varoitukset.

5. Napauta Nousu ja lasku.
6. Napauta Lasku-varoitus.

7. Valitse oletus 0,17 mmol/I/min
napauttamalla [$24..

Jos haluat vaihtaa valintaa, napauta
Nopeus.

N HUOMAUTUS

Jos haluat asettaa Lasku-varoituksen pois
paaltd, napauta paéalle/pois-vaihdinta.

8. Napauta 0,11 mmol/I/min
valitaksesi sen.

v Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttdon.

9. Napauta £2..

22.6 Kantaman
ulkopuolella-varoituksen

asettaminen

Kantama CGM:sta pumppuun on
enintdén 6 metria (20 jalkaa) ilman
esteita.

LUKU 22 ¢ CGM-varoitusten asettaminen

Kantaman ulkopuolella -varoitus
iimoittaa, jos CGM ja pumppu eivét
kommunikoi keskendan. Tama varoitus
on oletuksena paalla.

Suosittelemme pitdméaan CGM kantaman
ulkopuolella -varoituksen péalld, silld se
ilmoittaa, jos CGM menettad 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 6 metrin

(20 jalan) sisalla toisistaan ja varmista,
etté niiden vélissa ei ole esteita. Jotta
yhteys toimisi hyvin, suosittelemme
suuntaamaan pumppusi naytdn ulos- ja
poispain kehostasi ja pitaméaan
pumppua samalla puolella vartaloasi
kuin jolla CGM on. Jos CGM ja pumppu
eivat kommunikoi, et saa sensorin
glukoosiarvoja tai varoituksia.
Oletusarvo on péaalla ja varoitus
annetaan 20 minuutin kuluttua.

Kantaman ulkopuolella -symboli nakyy
pumpun CGM-perusnaytélla ja
Kantaman ulkopuolella -varoitus
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LUKU 22 ¢ CGM-varoitusten asettaminen

-naytdlla (jos asetettu paalle), jos CGM Oletuksena on asetettu paalle ja
ja pumppu eivat kommunikoi. Myds oletusajaksi on asetettu
kantaman ulkopuolella oloaika nakyy 20 minuuttia.

varoitusnaytolla. Varoituksen antamista

uudelleen jatketaan, kunnes CGM ja 6. Jos haluat muuttaa aikaa, napauta
pumppu ovat taas kantaman sisélla. Varoita, kun kulunut.

M HUOMAUTUS 7. Syotd naytdn nappaimistolia aika,
Control-IQ+-teknologia jatkaa toimintaansa jonka kuluttua haluat saada
ensimmaisen 15 minuutin ajan, kun CGM ja varoituksen (valilta 20 minuuttia ja
pumppu ovat kantaman ulkopuolella. Jos 3 tuntia 20 minuuttia). Napauta
Kantaman ulkopuolella -tila kest&8 20 minuuttia, sitten B

Control-IQ+-teknologia lopettaa toimintansa,

kunnes laitteet ovat jalleen kantaman siséllé. 8. Napauta [K24.

Kantaman ulkopuolella -varoituksen
asettaminen:

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.
3. Napauta Oma CGM.
4. Napauta CGM-varoitukset.

5. Napauta Kantaman ulkopuolella.
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LUKU 23 ¢ CGM-sensorijakson aloittaminen tai lopettaminen

23.1 Sensorin tyypin valitseminen

Jos kaytat pumppua nyt ensimmaisté
kertaa tai jos olet péivittdnyt pumpun
ohjelmiston vimeisimman sensorijakson
alkamisen jalkeen, sinua kehotetaan
valitsemaan CGM-tyyppi. Alkuperaisen
valintasi jalkeen siité tulee pumpun
oletusarvo.

N HUOMAUTUS

Tandem t:slim™ -mobiilisovelluksen CGM-arvot
saadaan insuliinipumpun yhteyden kautta.
Varmista, ettd CGM on kytketty t:slim X2
-pumppuun, ennen kuin yhdistdt CGM:n muihin
|aitteisiin tai mobiilisovelluksiin.

CGM-sensori ja tietyt komponentit tai
lisdvarusteet eivat ehka ole viela
saatavilla aluegellasi. Ota aina yhteytta
terveydenhuollon tarjoajaan ja
paikalliseen jakelijaan, jos sinulla on
kysyttavaa tai jos haluat tarkistaa
saatavuuden alueellasi.

Jos CGM-tyyppeja on vaihdettava, voit
tehd& sen pumppusi ASETUKSET-
valikosta seuraavasti:

1. Napauta ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

250

3. Napauta Oma CGM.
4. Napauta Vaihda sensorin tyyppi.

5. Valitse sensorityyppisi.

= Valitse sensori

Dexcom G6
Dexcom G7

FreeStyle Libre 3 Plus

N HUOMAUTUS

Sinun on aloitettava Abbott FreeStyle Libre
3 Plus -sensorijakso Tandem t:slim
-mobiilisovelluksesta. Jos napautat
FreeStyle Libre 3 Plus -painiketta Valitse
sensori -ndytdssd, ndyttdon tulee kehote,
jossa sinua ohjataan kayttdmaan

Tandem t:slim -mobiilisovellusta.

6. Aloita oikea sensorin
laiteparinmuodostusprosessi, jota
on kuvattu kohdassa Osa 23.3:
Sydta Dexcom G6 -lahettimesi
sarjanumero tai Osa 23.9: Dexcom
G7 -sensorin aloittaminen.

23.2 CGM-alustusnaytot

Esimerkkinaytot

CGM-sensorijakson aloittamisen
jalkeen aikalaskusymboli ilmestyy
CGM-perusnéytdlle.

02:07
20 Jou 2021

11u 2h
{3 ASETUKS. ¢

Tama symboli palaa vihredna, kun
CGM-sensori alustuu, ja alustussymboali
paivittyy asetettujen aikavalien mukaan.
Sensorin erityiset alustustiedot ovat
Osa 23.5: Dexcom G6 -sensorin
alustusjakso, Osa 23.10: Dexcom G7
-sensorin alustusjakso, Osa 23.15:
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus -sensorin
alustusjakso.



Alustusjakson pé&atyttya nykyinen
CGM-arvo korvaa aikalaskusymbolin.

04:09

20 Jou 2021

4
0 u! 0:00 min

£} ASETUKS. ¢

23.3 Syita Dexcom G6 -lihettimesi

sarjanumero

Ottaaksesi kéyttéon langattoman
Bluetooth-yhteyden pumpun ja
Dexcom G6 CGM:n valilla sinun on
syotettéva yksildllinen 1&hettimen
sarjanumero pumppuusi. Kun olet
syottényt [ahettimen sarjanumeron
pumppuusi, ndista kahdesta laitteesta
voi muodostaa laiteparin, jolloin
sensorin glukoosiarvoja voidaan nayttaa
pumpussasi.

Jos lahetin taytyy vaihtaa, sinun on
syoGtettava uuden lahettimen
sarjanumero pumppuusi. Jos pumppu
taytyy vaintaa, sinun on sy&tettava

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 sahkdiskuun.

2. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

3. Napauta alas-nuolta.
4. Napauta Oma CGM.
5. Napauta Lahettimen SN.

6. Syo6ta yksildllinen l&hettimen
sarjanumero ndytén nappaimistolla.

Lahettimen sarjanumero 16ytyy
|&hettimen pohjasta tai 1ahettimen
laatikosta.

Kirjaimia I, O, V ja Z ei kayteta
|8hettimen sarjanumerossa, eika
niitéd tule sy6ttaad. Jos syotat jonkin
mainituista kirjaimista, saat
iimoituksen, etté virheellinen
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sarjanumero on sydtetty, ja
kehotteen sy6ttaa oikea
sarjanumero.

7. Napauta B2

8. Sen varmistamiseksi, etta oikea
lahettimen sarjanumero on sydtetty,
saat kehotteen sy6ttaa sen toisen
kerran.

9. Toista vaihe 6 ja napauta sitten

[V

Jos lahettimen sarjanumerot eivat
vastaa toisiaan, saat kehotteen
aloittaa alusta.

v Kun toisiaan vastaavat arvot on
syGtetty, palaat Oma CGM -naytélle
ja syottamasi lahettimen tunnus on
korostettuna oranssilla.

23.4 Dexcom G6 -sensorin
aloittaminen

Aloita Dexcom G6 CGM -jakso
noudattamalla seuraavia vaiheita.

1. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.
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2. Napauta alas-nuolta. valmistajan verkkosivuilta oikeat kertoo, ettd sensorin alustusjakso
kayttboppaat. on alkanut.

3. Napauta Oma CGM.

v" Pumppu palaa

4. Napauta KAYNNISTA J°§f_'““"a on senson “;gfgbl CGM-perusnayttéén, joka nayttaa
G6-SENSORI. syota se ny: painamatia ' 3 tunnin trendikéyran ja sensorin
Jos sinulla ei ole sensorin koodia alustusjakson aikalaskun symbolin.
v Kun olet aloittanut sensorijakson, tai olet jo aloittanut CGM-jaksosi
KAYNNISTA G6-SENSORI (eI, (b G Tarkista pumppusi CGM-perusndyttd

-vaihtoshto korvautuu PYSAYTA
G6-SENSORI -vaintoehdolla.

10 minuutin kuluttua sensorijakson
aloittamisesta varmistaaksesi, etta

OHITA KOODI puMppU ja CGM kommunikoivat.
Seuraavassa naytdssa sinua Antennisymbolin tulee sijaita akun
kehotetaan joko sy6ttaméaén o ) varaustason ilmaisimen oikealla puolella
sensorin koodi tai ohittamaan tama Napauta KOODI sySttaaksesi ja olla valkoinen.
vaihe. Jos sy6tat sensorin koodin, 4-numeroisen sensorin koodin. Jos ,
sinua ei kehoteta kalibroimaan koko sinulla ei ole koodia tai jos olet jo Jos kantaman ulkopuolella -symboli
sensorijakson aikana. Katso aloittanut sensori-jakson Dexcom nakyy insuliinin tason ilmaisimen
tarkemmat tiedot Dexcom G6 CGM G6 CGM -sovelluksella, voit alapuolella, ja antennisymboli on
-sensorin koodista hakemalla napauttaa OHITA. harmaana, noudata seuraavia

vianmaaritysvinkkeja:

Jos et sy6ta koodia t:slim X2
-pumppuun, sinun on kalibroitava
sensori 24 tunnin véalein.
Kalibrointikehote néytetaan

e Varmista, ettd pumppu ja CGM ovat
6 metrin (20 jalan) sisélla toisistaan
ja etté niiden valissa ei ole esteita.
Tarkista uudelleen 10 minuutin

mpussa.
pumpu vélein, onko kantaman ulkopuolella
5. Napauta vahvistaaksesi. -symboli edelleen aktiivinen.
o e Jos pumppu ja l&hetin eivat
¥ Nakyviin tulee SENSOR/ edelleenkadn kommunikoi, tarkista
KAYNNISTETTY -nayttd, joka Oma CGM -naytolta, ettd oikea

lahettimen sarjanumero on sydtetty.
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e Jos oikea lahettimen sarjanumero
on syo6tetty eivatkd pumppu ja CGM
edelleenk&an kommunikoi, ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

23.5 Dexcom G6 -sensorin
alustusjakso

Dexcom G6 -sensori tarvitsee ihon alle
mukautumiseen 2 tunnin alustusjakson.
Et saa sensorin glukoosiarvoja tai
-varoituksia ennen 2 tunnin
alustusjakson paattymista. Lisatietoja
Dexcom GB6 -sensorin alustusjaksosta
|6ytyy valmistajan verkkosivuilta
tuotteiden ohjeista.

Alustusjakson aikana pumpun
CGM-perusnéyton oikeassa ylalaidassa
nakyy 2 tunnin aikalaskuilmoitus.
Aikalaskuilmoituksen teksti muuttuu
pikkuhiliaa, mika osoittaa, etta aktiivinen
sensorijakso lahestyy.

A VAROITUS
Kéyta VS-mittaria ja testiliuskoja hoitopaatosten
tekemiseen 2 tunnin alustusjakson aikana.

N HUOMAUTUS
Sensorin alustusjakson aikana
Control-1Q-+-teknologia ei sa&da profiilin

perusannoksia eikd annostele automaattisia
korjausboluksia. Sensorin tulee antaa arvoja
aktiivisesti, jotta Control-1Q-+-teknologia toimisi.

Kalibroi sensori noudattamalla
seuraavassa luvussa annettuja ohjeita.
Voit ohittaa kalibrointiohjeet, jos olet
syottényt sensorin koodin. Voit sydttaa
kalibroinnin pumppuun milloin tahansa,
vaikka olisit jo syéttanyt sensorin
koodin. Kiinnitd huomiota oireisiisi, ja
jos ne eivéat vastaa nykyisia
CGM-arvoja, voit paattaa syottaa
kalibroinnin.

Dexcom G6 -sensorijakson lopetus

Kun sensorijakso paattyy, sinun on
vaihdettava sensori ja aloitettava uusi
sensorijakso. Joissakin tapauksissa
sensorijakso voi paattya
ennenaikaisesti. Voit myds paattéa
lopettaa sensorijakson ennenaikaisesti.
Jos kuitenkin paatat lopettaa
sensorijakson ennenaikaisesti, et voi
aloittaa uutta jaksoa samalla sensorilla.
Uusi sensori tulee ottaa kayttéon.

N HUOMAUTUS

ALA heit3 ahetint3 pois sensorijakson paatyttya.

Jatka lahettimen kayttod, kunnes pumppu
iimoittaa, ettd lahettimen paristo vanhenee.
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Pyyhi l&hetin ulkopuolelta isopropyylialkoholilla
sensorijaksojen vélissa.

Sensorin glukoosivaroitukset ja
héalytykset eivat toimi, kun sensorijakso
on paattynyt. Kun sensorijakso on
paattynyt, CGM-arvot eivat ole
saatavilla. Jos kaytat
Control-IQ+-teknologiaa, siita tulee
ei-aktiivinen, kun CGM sensorijakso on
paattynyt.

23.6 Dexcom G6 -sensorin

automaattinen sammutus

tislim X2™ -pumppu kertoo, kuinka
paljon aikaa on jalielld ennen kuin
sensorijakso paéttyy. Sensori vanhenee
pian nakyy, kun sensorijaksoa on jaljella
24 tuntia, 2 tuntia ja 30 minuuttia.
Sensorin glukoosiarvojen antamista
jatketaan kunkin muistutuksen jélkeen.

Kun Sensori vanhenee pian -muistutus
nakyy:

1. Napauta 2B siirtyaksesi edelliseen
naytaon.

v Sensori vanhenee pian -nayttd
nakyy uudelleen, kun jaljelléa on
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2 tuntia ja kun jaljelld on
30 minuuttia.

v Kun jalielld on viimeiset
30 minuuttia, nakyy Vaihda sensori
-naytto.

2. Napauta .

v Nakyviin tulee CGM-perusnéytto.
Siind on Vaihda sensori -kuvake
kohdassa, jossa normaalisti nakyvat
sensorin glukoosiarvot.

Uusia sensorin glukoosiarvoja ei nayteta
pumpussa eika Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa, kun sensorijakso
on péattynyt. Sinun on irrotettava
sensori, asetettava tilalle uusi sensori ja
aloitettava uusi sensorijakso.

23.7 Dexcom G6 -sensorijakson

lopettaminen ennen
automaattista sammutusta

Voit lopettaa sensorijakson milloin
tahansa ennen automaattista sensorin
sammutusta. Sensorijakson
lopettaminen ennenaikaisesti:
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1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Oma CGM.

4. Napauta PYSAYTA GB6-SENSORI.
5. Napauta vahvistaaksesi.

v SENSORI PYSAYTETTY -nayttd
nakyy hetken aikaa.

v Nakyviin tulee CGM-perusnéytté.
Siin& on Vaihda sensori -kuvake
kohdassa, jossa normaalisti nakyvat
sensorin glukoosiarvot.

Uusia sensorin glukoosiarvoja ei nayteta
pumpussa eikd Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa, kun sensorijakso
on péattynyt. Sinun on irrotettava
sensori, asetettava tilalle uusi sensori ja
aloitettava uusi sensorijakso.

23.8 Dexcom G6 -sensorin ja

lahettimen irrottaminen

A VAROITUS

ALA jata huomiotta rikkindisid 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 yhteytta
terveydenhuollon palveluntarjoajaasi. Hakeudu
myds 1aakariin, jos sinulla on infektion tai
tulehduksen oireita (punoitusta, turvotusta tai
kipua) asetuskohdassa. Jos sensori menee rikki,
ilmoita tapauksesta paikalliseen asiakastukeen.

Lisatietoja Dexcom G6 -sensorin ja
-lahettimen irrottamisesta 16ytyy
valmistajan verkkosivuilta tuotteiden
ohjeista.

23.9 Dexcom G7 -sensorin

aloittaminen

Aloita Dexcom G7 CGM -jakso
noudattamalla seuraavia vaiheita.

1. Napauta CGM-perusnaytélta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.



3. Napauta Oma CGM.

4. Napauta KAYNNISTA
G7-SENSORI.

v Kun olet aloittanut sensorijakson,
KAYNNISTA G7-SENSORI
-vaihtoehto korvautuu PYSAYTA
G7-SENSORI -vaihtoehdolla.

5. Anna laiteparin muodostuskoodi.
Napauta vahvistaaksesi.

6. Anna laiteparin muodostuskoodi
uudelleen ja vahvista
napauttamalla £z

7. Aloita sensori. Napauta
vahvistaaksesi.

v Nakyviin tulee SENSORI
KAYNNISTETTY -nayttd, joka
kertoo, ettd sensorin alustusjakso
on alkanut.

V" Pumppu palaa
CGM-perusnéyttdén, joka nayttaa
3 tunnin trendik8yran ja sensorin

alustusjakson aikalaskun symbolin.

Tarkista pumppusi CGM-perusndytté
10 minuutin kuluttua sensorijakson

aloittamisesta varmistaaksesi, etta
pumppu ja CGM kommunikoivat.
Antennisymbolin tulee sijaita akun
varaustason iimaisimen oikealla puolella
ja olla valkoinen.

Jos kantaman ulkopuolella -symboli
nakyy insuliinin tason ilmaisimen
alapuolella, ja antennisymboli on
harmaana, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja:

e Varmista, ettd pumppu ja CGM ovat
6 metrin (20 jalan) sisélla toisistaan
ja etté niiden valissé ei ole esteita.
Tarkista uudelleen 10 minuutin
valein, onko kantaman ulkopuolella
-symboli edelleen aktiivinen.

e Jos pumppu ja CGM edelleenkaan
kommunikoi, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

23.10 Dexcom G7 -sensorin
alustusjakso

Dexcom G7 -sensori tarvitsee ihon alle
mukautumiseen alustusjakson. Tama
alustusjakso alkaa automaattisesti, kun
sensori asetetaan.

Et saa sensorin glukoosiarvoja tai
-varoituksia ennen alustusjakson
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paattymista. Lisatietoja Dexcom G7
CGM -sensorin alustusjaksosta on
valmistajan verkkosivuilla tuotteiden
ohjeissa.

Alustusjakson aikana pumpun
CGM-perusndytén oikeassa yldlaidassa
nakyy aikalaskusymboli.
Aikalaskusymboli tayttyy pikkuhiljaa,
mika osoittaa, etta lahestyt aktiivista
sensori-jaksoa.

A VAROITUS
Kaytd VS-mittaria ja testiliuskoja hoitop&atdsten
tekemiseen alustusjakson aikana.

N HUOMAUTUS

Sensorin alustusjakson aikana
Control-IQ+-teknologia ei sd&da profiilin
perusannoksia eikd annostele automaattisia
korjausboluksia. Sensorin tulee antaa arvoja
aktiivisesti, jotta Control-IQ+-teknologia toimisi.

Alustusjakson paatyttya nykyinen
CGM-arvo korvaa aikalaskusymbolin.

23.11 Dexcom G7 -sensorin
automaattinen sammutus

t:slim X2 -pumppu kertoo, kuinka paljon
aikaa on jéljelld ennen kuin sensorijakso
paattyy. Sensori vanhenee pian nékyy,
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kun jaliella on 24 tuntia ja 2 tuntia.
Sensorin vanhennuttua alkaa 12 tunnin
lisdaika. Sensorin glukoosiarvojen
antamista jatketaan lisdaikana. Lisdajan
kuluessa pumppu kertoo, kun jéljella on
2 tuntia ja 30 minuuttia.

Kun Sensori vanhenee pian -muistutus
nakyy:

1. Napauta siirtyaksesi edelliseen
nayttoon.

v Jos et pysayta sensoria, kun
Sensori vanhenee pian -nayttd
nakyy. Tama nayttd nakyy jalleen,
kun jaljella on 12 tuntia ja 2 tuntia.

v Sensorilla alkaa sitten 12 tunnin
lisdaika ja Sensori vanhenee pian
-ndyttd nékyy, kun jaljella on 2 tuntia
ja kun jéljellda on 30 minuuttia.

Kun jaljella on viimeiset 30 minuuttia,
nakyy Vaihda sensori -naytto.

2. Napauta [

v Nakyviin tulee CGM-perusnéytto.
Siin& on Vaihda sensori -kuvake
kohdassa, jossa normaalisti nakyvat
sensorin glukoosiarvot.
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Uusia sensorin glukoosiarvoja ei ndyteta
pumpussa eikd Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa, kun sensorijakso
on péaattynyt. Sinun on irrotettava
sensori, asetettava tilalle uusi sensori ja
aloitettava uusi sensorijakso.

23.12 Dexcom G7 -sensorijakson
lopettaminen ennen

automaattista sammutusta

Voit lopettaa sensorijakson milloin
tahansa ennen automaattista sensorin
sammutusta. Sensorijakson
lopettaminen ennenaikaisesti:

1. Napauta CGM-perusnaytélita
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Oma CGM.

4, Napauta PYSAYTA G7-SENSORI.
5. Napauta vahvistaaksesi.

V' SENSORI PYSAYTETTY -néyttd
nékyy hetken aikaa.

v' Nakyviin tulee CGM-perusnéytté.
Siind on Vaihda sensori -kuvake
kohdassa, jossa normaalisti nakyvat
sensorin glukoosiarvot.

Uusia sensorin glukoosiarvoja ei ndyteta
pumpussa eikd Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa, kun sensorijakso
on paattynyt. Sinun on irrotettava
sensori, asetettava tilalle uusi sensori ja
aloitettava uusi sensorijakso.

23.13 Dexcom G7 -sensorin

irrottaminen

A VAROITUS

ALA jata huomiotta rikkingisi4 tai irronneita
sensorin johtimia. Sensorin johdin voi jadda ihosi
alle. Jos sensorin johdin menee rikki ihosi alla
eikd sitd ndy, ala yritd poistaa sitd. Ota yhteytta
terveydenhuollon palveluntarjoajaasi. Hakeudu
my0s I48kariin, jos sinulla on infektion tai
tulehduksen oireita (punoitusta, turvotusta tai
kipua) asetuskohdassa. Jos sensori menee rikki,
ilmoita tapauksesta paikalliseen asiakastukeen.

Lisatietoja Dexcom G7 -sensorin
irrottamisesta on valmistajan
verkkosivuilla tuotteiden ohjeissa.



23.14 Aloita Abbott FreeStyle Libre
3 Plus -sensori

Sinun on aloitettava Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus -sensorijakso Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen avulla ja pidettéava
alypuhelin viiden metrin etéisyydella
pumpusta sensorin kdynnistyksen
aikana. Liitd pumppu Tandem t:slim
-mobiilisovellukseen ennen kuin aloitat
CGM-jakson, kuten naytetaan
kohdassa Osa 4.3: Yhdistaminen
alypuhelimeen.

N HUOMAUTUS

Varmista, ettd Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensori ei ole liitetty Abbott FreeStyle Libre 3
System App -sovellukseen tai -lukijaan, ennen
kuin yhdistdt CGM:n pumppuun. Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus -sensori sallii parilitoksen
vain yhden laitteen kanssa kerrallaan.

Aloita CGM-jakso noudattamalla
seuraavia vaiheita.

1. Palaa pumpusta perusnéyttéon.

2. Napauta Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa kohtaa
Asetukset Navigointi-palkki.

Napauta CGM.

. Tap FreeStyle Libre 3 Plus.

Kéynnisté sensori -naytto tulee
nékyviin. i0OS-alypuhelimissa, katso
vaihe 5; Android-alypuhelimissa,
katso vaihe 6.

Napauta iOS-alypuhelimessa Aloita
skannaus.

Kun Tandem t:slim -mobiilisovellus
kehottaa, pida alypuhelimen
ylaosaa lahelld sensoria, kunnes
nayttodn iimestyy Skannaus valmis,
ja puhelin vérisee tai kuulet &anen.
Siirry vaiheeseen 7.

. Android-alypuhelimessa,

osoitteessa, varmista alypuhelimen
asetusvalikosta, ettad Near Field
Communication (NFC) on kaytossa.

Kun Tandem t:slim -mobiilisovellus
kehottaa, pida alypuhelimen
takaosaa lahelld sensoria, kunnes
puhelin varisee kahdesti tai kuulet
kaksi aanta.
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7. Kun Sensorijakso kdynnistettiin
-nayttd ilmestyy, napauta OK.

v Tandem t:slim -mobiilisovellus palaa
takaisin Koontindytté-naytolle.

Tarkista pumppusi CGM-perusnayttd
10 minuutin kuluttua sensorijakson
aloittamisesta varmistaaksesi, etta
pumppu ja CGM-sensori
kommunikoivat. Antennisymbolin tulee
sijaita akun varaustason ilmaisimen
oikealla puolella ja olla valkoinen.

Jos kantaman ulkopuolella -symboli
nakyy insuliinin tason iimaisimen
alapuolella, ja antennisymboli on
harmaana, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja:

e Varmista, ettd pumppu ja
CGM-sensori ovat 6 metrin
(20 jalan) etéisyydella toisistaan
iiman esteita. Tarkista uudelleen
10 minuutin valein, onko kantaman
ulkopuolella -symboli edelleen
aktiivinen.

e Jos pumppu ja l&hetin eivat
edelleenkdan kommunikoi, ota
yhteys tekniseen asiakastukeen.
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23.15 Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensorin alustusjakso

Abbott FreeStyle Libre 3 Plus -sensori
tarvitsee 1 tunnin alustusjakson
sopeutuakseen ihon alle. Et saa
sensorin glukoosiarvoja tai -varoituksia
ennen 1 tunnin alustusjakson
paattymista. Lisatietoja Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus -sensorin
alustusjaksosta on valmistajan
verkkosivustolla, josta [6ydat
sovellettavat tuoteohjeet.

Alustusjakson aikana seka CGM-
jarjestelman perusnéytéssa etta
Tandem t:slim-mobiilisovelluksen
Koontinédyttd-naytdssa nakyy 1 tunnin
laskentasymboli. Aikalaskusymboli
tayttyy pikkuhiljaa, mika osoittaa, etta
l&hestyt aktiivista sensorijaksoa.
Tandem t:slim -mobiilisovellus nayttaa
myds alustusjakson jaljella olevan ajan.

Kéyta VS-mittaria ja testiliuskoja hoitopaétosten
tekemiseen 1 tunnin alustusjakson aikana.
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23.16 Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
Automaattinen sensorin

poiskytkenta

Pumppusi t:slim X2 kertoo, kuinka
paljon aikaa on jaljelld ennen kuin
sensorijakso paattyy. Sensori
vanhentuu pian -nayttd nakyy, kun
sensorijaksoa on jaliella 24 tuntia,

2 tuntia ja 30 minuuttia. Sensorin
glukoosiarvojen antamista jatketaan
kunkin muistutuksen jalkeen.

Kun Sensori vanhentuu pian -muistutus

nakyy:

1. Napauta siirtyaksesi edelliseen
nayttoon.

v’ Sensori vanhentuu pian -muistutus
nakyy uudelleen, kun jéljella on
2 tuntia ja kun jaljella on
30 minuuttia.

v Kun jéljelld on viimeiset 30 minuuttia,
nakyy Vaihda sensori -muistutus.

2. Napauta 3.

v Nakyviin tulee CGM-perusnéytté.
Se nayttda Vaihda sensori
-kuvaketta kohdassa, jossa

normaalisti ndkyvat sensorin
glukoosiarvot.

Uudet sensorin glukoosilukemat eivat
nay pumpussa tai Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa sensorijakson
paatyttyd. Sinun on irrotettava sensori
ja aloitettava uusi sensorijakso.

23.17 Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensorijakson lopettaminen

ennen automaattista
sammutusta

Voit lopettaa sensorijakson milloin
tahansa ennen automaattista sensorin
sammutusta. Sensorijakson
lopettaminen ennenaikaisesti:

1. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.

2. Napauta Alas-nuolta.

3. Napauta Oma CGM.

4. Napauta PYSAYTA SENSORI.
5. Napauta K.

Napauta vahvistaaksesi.
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v SENSORI PYSAYTETTY -nayttd
nakyy hetken aikaa.

v Nakyviin tulee CGM-perusnéytté.
Se néyttaa Vaihda sensori
-kuvaketta kohdassa, jossa
normaalisti nékyvat sensorin
glukoosiarvot.

Uudet sensorin glukoosilukemat eivat
nay pumpussa tai Tandem t:slim
-mobiilisovelluksessa sensorijakson
paatyttya. Sinun on irrotettava sensori
ja asetettava tilalle uusi sensori, seka
aloitettava uusi sensorijakso.

-sensorin irrottaminen

23.18 Abbott FreeStyle Libre 3 Plus I

Lisatietoja Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensorin irrottamisesta on valmistajan
verkkosivustolla.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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Dexcom G6 CGM on kalibroitava, jos et
sy6ttényt sensorin koodia, kun aloitit
sensorijakson. Aina muulloin se on
valinnaista.

Kalibrointi on valinnaista Dexcom G7
CGM:lle ja sen voi tehd, jos sinulla on
oireita, jotka eivat vastaa iimoitettuja
CGM-arvoja.

24.1 Kalibroinnin yleiskuvaus

Jos kaytdssasi on Dexcom G6 etk&
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 valein: 24 tunnin valein
24 tunnin paivityksen jalkeen

e Kun jarjestelma ilmoittaa
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Sensorijakson ensimmaisené paivana
sinun on syotettava nelja VS-arvoa
pumppuun sen kalibroimiseksi.
Kalibrointia varten sinun on syo6tettava
yksi VS-arvo 24 tunnin valein
ensimmaisesta alustuskalibroinnista.
Pumppu muistuttaa, kun nama
kalibroinnit on tehtava. Lisaksi saatat
saada kehotteita ylimaaraisten
VS-arvojen sytttamisesta kalibrointia
varten tarvittaessa.

Kalibroitaessa VS-arvot on syétettava
pumppuun kasin. Voit kayttda mita
tahansa kaupallisesti saatavilla olevaa
VS-mittaria. Kalibrointi on tehtava
tasmallisilla VS-mittarin arvoilla, jotta
saataisiin tarkkoja sensorin
glukoosiarvoja.

Noudata néita tarkeité ohjeita
VS-arvojen mittaamisessa, kun
kalibrointia tarvitaan:

e Kalibrointiin kaytettavien VS-arvojen
on oltava valilla 1,1-33,3 mmol/l ja
ne on taytynyt ottaa vimeisen
5 minuutin aikana.

e Sensoria ei voida kalibroida, jos
verensokerimittarisi antama
glukoosiarvo on alle 1,1 mmol/l tai

yli 33,3 mmol/I. Turvallisuussyista
on suositeltavaa, etta hoidat
VS-arvosi oikealle tasolle ennen
kalibrointia.

Varmista, etta sensorin glukoosiarvo
nakyy CGM-perusndytdn oikeassa
yldosassa.

Varmista, ett& antennisymboli nakyy
akun ilmaisimen oikealla puolella
CGM-perusnéytdlla ja etta se on
aktiivinen (valkoinen, ei harmaana)
ennen kalibrointia.

Kayta kalibrointiin aina samaa
VS-mittaria, jota kaytat
rutininomaisesti verensokerisi
mittaamiseen. Ala vaihda
VS-mittaria sensorijakson aikana.
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.



24.2 Alustuskalibrointi

Jos et sy6ttanyt sensorin koodia, kun
aloitit Dexcom G6 CGM:n, pumppu
antaa kehotteen kalibroida voidakseen
antaa tasmallista tietoa. Jos kalibroit
joko Dexcom G6 CGM:n tai Dexcom G7
CGM:n, aloita alla vaiheesta 1.

N HUOMAUTUS

Voit jattad timén osan ohjeet huomiotta, jos olet
syéttanyt sensorin koodin, kun aloitit
sensorijakson, paitsi jos suoritat valinnaisen
kalibroinnin.

Kun kaksi tuntia on kulunut
sensorijakson aloittamisesta, nakyviin
tulee Kalibroi CGM -néyttd, joka
iimaisee, etta sinun on syodtettava kaksi
erillistd VS-arvoa VS-mittaristasi.
Sensorin glukoosiarvoja ei ndyteta
ennen kuin pumppu on hyvaksynyt
VS-arvot.

1. Napauta Kalibroi CGM
-naytolts .

v Nakyviin tulee CGM-perusnéytto,
jonka oikeassa ylalaidassa on
kahden veripisaran kuva. Kaksi
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veripisaraa pysyvat naytolla, kunnes
syétat 2 erillista VS-arvoa
kalibrointia varten.

Pese ja kuivaa katesi, varmista, etta

VS-testiliuskoja on sailytetty

asianmukaisesti eik& niiden paivays
ole umpeutunut, ja tarkista, ettéa
VS-mittarisi on koodattu oikein
(tarvittaessa).

Mittaa verensokerisi VS-mittarilla.
Lisaa verindyte varovasti

testiliuskaan VS-mittarin valmistajan
ohjeita noudattaen.

Ota verindyte sormenpadstési, kun kéytat
kalibrointiin VS-mittariasi. Muista paikoista
otettu veri voi olla vdhemmén tasmallista.
Napauta ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.

Napauta Oma CGM.

Napauta Kalibroi CGM.

. Syota VS-mittarilla saatu VS-arvosi

naytén nappaimistolla.

10.

11.

Kalibroi CGM sy6ttdmélla VS-mittarisi
nayttdma tarkka VS-arvo 5 minuutin
kuluessa huolellisesti suoritetusta
VS-mittauksesta. Al syt sensorin
glukoosiarvoja kalibrointiin. Vaarien
VS-arvojen, yli 5 minuuttia aiemmin
otettujen VS-arvojen tai sensorin
glukoosiarvojen kéyttdminen voi vaikuttaa
sensorin tarkkuuteen, ja vakava
hypoglykemia (matala V'S) tai hyperglykemia
(korkea VS) voi jdadd huomaamatta.

Napauta B4

Napauta kalibroinnin
vahvistamiseksi.

Napauta &, jos VS-arvo ei vastaa
tarkoin VS-mittarin arvoa. Naytén
nappaimistd tulee uudelleen
nakyviin. Syota tarkka arvo
VS-mittaristasi.

Nékyviin tulee KALIBROINTI
HYVAKSYTTY -néytto.

Nakyviin tulee Oma CGM -naytto.
Napauta Kalibroi CGM toisen

VS-arvosi syottamisté varten.
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v Naytdn nappaimistd tulee nékyviin.

12. Pese ja kuivaa katesi, varmista, etta
VS-testiliuskoja on sailytetty
asianmukaisesti eika niiden paivays
ole umpeutunut, ja tarkista, etta
VS-mittarisi on koodattu oikein
(tarvittaessa).

18. Mittaa verensokerisi VS-mittarilla.
Lis&a verindyte varovasti
testiliuskaan VS-mittarin valmistajan
ohjeita noudattaen.

14. Noudata vaiheita 8—10 syotttadksesi
toisen VS-arvosi.

24.3 Kalibroinnin VS-arvo ja
korjausholus

t:slim X2™ -pumppusi kayttaa
kalibrointiin syotettyéa VS-arvoa
maarittamaan korjausboluksen tarvetta
seka tarjoamaan tarkeaa tietoa
aktiivisesta insuliinista ja verensokerista.

e Jos syétit kalibrointiarvon, joka on
korkeampi kuin VS-tavoitteesi
profiileissa:
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» Jos Control-IQ+™-teknologia ei kehotteen VS-arvon syéttdmisesta
ole kdytdssa, nakyviin tulee Yii kalibrointia varten joko 15 minuutin tai
tavoitteen olevan arvon 1 tunnin kuluttua, virheesta riippuen.

korjausbolus -vahvistusnaytto.

Lis&& korjausbolus napauttamalla M HUOMAUTUS

ja noudata sitten ohjeita Vaikka kalibrointia ei vaadittaisi tai et saa
kohdasta Osa 8.3: kalibrointikehotetta, voit sy6ttdd pumppuun
Korjausboluksen laskeminen. kalibroinnin milloin tahansa, vaikka olisit

» Jos Control-IQ+ on kaytdssa, sy6ttanyt sensorin koodin. Kiinnita huomiota
pumppu palaa Oma CGM oireisiisi, ja jos ne eivét vastaa nykyisid
-nayttoon. CGM-arvoja, voit paattad syottad kalibroinnin.

e Jos syotat kalibrointiarvon, joka on
alhaisempi kuin VS-tavoitteesi
profilleissa, viestinaytto ilmoittaa
"VS on alle tavoitteen” ja lisaksi
nayttd esittdd muuta tarkeaa tietoa.

e Jos syotat VS-tavoitteesi
kalibrointiarvoksi, pumppu palaa
CGM-perusnayttdon.

24.4 Milloin kalibrointia voidaan

edellyttaa

Kalibrointi saattaa olla tarpeen, jos
oireesi eivat vastaa CGM:n antamia
glukoosiarvoja.

Jos nékyviin tulee
KALIBROINTIVIRHE-naytto, saat
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A VAROITUS

ALA j4t4 korkean ja matalan glukoosin oireita
huomiotta. Jos sensorin glukoosin varoitukset ja
arvot eivat vastaa oireitasi, mittaa verensokerisi
V/S-mittarilla, vaikka sensorisi arvo ei olisi
korkealla tai matalalla alueella.

Taman osion pumpun naytot
havainnollistavat naytt6a, kun
Control-IQ+™-teknologia on pois
paaltéd. Saadaksesi lisatietoa
CGM-naytdista Control-IQ+-
teknologian ollessa péalla, katso
Osa 31.9: Control-IQ+-teknologian
tiedot naytolla.

Tassé osassa kerrotaan, kuinka
sensorin glukoosiarvoja ja trenditietoja
luetaan.

e Dexcom CGM -sensorijakson
aikana arvosi paivitetdan 5 minuutin
valein.

e Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensorijakson aikana arvosi
paivitetddn minuutin valein.
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e Aktiivisen CGM-sensorijakson
aikana trendikayra paivitetaan
5 minuutin vélein riippumatta siita,
mitd CGM-sensoria kaytat.

Se néayttaa nykyisen sensorin
glukoosiarvosi, sen muutossuunnan ja
muutoksen nopeuden. Se néyttaa
sensorin glukoosiarvon muutossuunnan
ja muutoksen nopeuden. Trendikayralta
voit myds nahda, missé sensorin
glukoosisi on ollut ajan mittaan.

VS-mittarilla glukoosi mitataan veresta.
Sensori mittaa glukoosia
soluvélinesteesta (ihonalaisesta
nesteestd). Koska glukoosia mitataan
eri nesteistd, VS-mittarin ja sensorin
arvot eivat valttamatta vastaa toisiaan.

Suurin hy6ty, jonka saat jatkuvaa
glukoosimonitorointia kyttaen, tulee
trenditiedoista. Sinun on tarkeda
keskittya trendeihin ja muutosnopeuteen
vastaanottimessa tai pumpussa sen
sijaan, etta tarkkailisit pelk&staan
tarkkoja sensorin glukoosiarvoja.

Paina Naytto paalle/pikabolus
-painiketta nayton kytkemiseksi paalle.
Jos CGM-jakso on aktiivinen, nakyviin

tulee CGM-perusndytto, joka esittéa
3 tunnin trendikayran.

12:00
2 Lok 2021

"
4
4
4
4

4
0 u 0:00 min

3 ASETUKS. ¢

e Nykyinen kellonaika ja paivamaara
nakyvat naytdn ylalaidassa keskella.

e Jokainen piste trendikayralla
tarkoittaa sensorin glukoosiarvoa,
joka iimoitetaan 5 minuutin valein.

e Korkea-varoituksen asetuksesi
nakyy oranssina viivana, joka kulkee
trendikéyran poikki.

* Matala-varoituksen asetuksesi
nakyy punaisena viivana, joka
kulkee trendikayran poikki.

e Harmaa alue korostaa sensorin
glukoosin tavoitealueesi, joka on
Korkea- ja Matala-varoitusten
asetusten valissa.



e Sensorin glukoosiarvot naytetdan
millimooleina litrassa (mmol/l).

e Jos sensorin glukoosiarvosi on
Korkea- ja Matala-varoitusten
asetusten valissa, se nakyy
valkoisena.

e Jos sensorin glukoosiarvosi on yli
Korkea-varoituksen asetuksen, se
nakyy oranssina.

e Jos sensorin glukoosiarvosi on alle
matala-varoituksen asetuksen, se
nakyy punaisena.

e Jos sensorin glukoosiarvo on
3,1 mmol/l tai alle, se nékyy
punaisena riippumatta Matala-
varoituksen asetuksesta.

25.2 CGM-trendikdayrit

Voit tarkastella aiempia sensorin
glukoosiarvojen suuntaustietoja
CGM-perusnaytdlla.

Voit tarkastella 1, 3, 6, 12 ja 24 tunnin
trendindkymid. Oletusndkyma on

3 tunnin trendikayra ja se nakyy
CGM-perusnéytolla, vaikka naytdossa
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olisi ollut eri trendikéyra, kun nayttd
sammutettiin.

Trendik&yrési nayttaa tasaista viivaa tai
pisteité 2,8 tai 22,2 mmol/l:n kohdalla,
jos glukoosisi on tdman alueen
ulkopuolella.

Jos haluat ndhda trendik&yran muita
aikoja, napauta Trendik&yran aikaa (H)
selataksesi valintoja.

3 tunnin trendikayra (oletusnakyma)
nayttaa nykyisen sensorin
glukoosiarvosi sek& muut 3 viimeisen
tunnin aikana mitatut sensorin
glukoosiarvot.

12:00
2 Lok 2021

0u ! 0:00 min
£ ASETUKS. ¢

6 tunnin trendikayra nayttéaa nykyisen
sensorin glukoosiarvosi sekd muut

6 viimeisen tunnin aikana mitatut
sensorin glukoosiarvot.

1] Ieg 11:59
2 Lok 2021

"
4
4
4
4

4
0 u 0:00 min

3 ASETUKS. ¢

12 tunnin trendikayra nayttad nykyisen
sensorin glukoosiarvosi seka muut

12 viimeisen tunnin aikana mitatut
sensorin glukoosiarvot.

11:59
2 Lok 2021

"
4
4
4
4

0 u ' 0:00 min
L3 ASETUKS. ¢

24 tunnin trendikayra nayttaa nykyisen
sensorin glukoosiarvosi seka muut
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24 viimeisen tunnin aikana mitatut MAT nékyy, jos viimeisin sensorin 25.3 M d I
sensorin glukoosiarvot. glukoosiarvosi on alle 2,2 mmol/. 5.3 Muutosnopeuden nuolet

11:59 05:31
2 Lok 2021 20 Jou 2021

s LLL Muutosnopeuden nuolet antavat
lisétietoa sensorin glukoosin muutoksen
suunnasta ja nopeudesta vimeisten
15-20 minuutin aikana.

Trendinuolet nakyvat nykyisen sensorin
glukoosiarvosi alapuolella.

AKT. INSULIIN 0 u | 0:00 min AKT. INSULIIN ) 0 u | 0:00 min

I I 12:00
{3 ASETUKS. @ BOLUS £y ASETUKS. @ BOLUS

2 Lok 2021

1 tunnin trendikayra nayttaa nykyisen KOR nékyy, jos viimeisin sensorin
sensorin glukoosiarvosi sekd muut glukoosiarvosi on yli 22,2 mmol/l.
1 viimeisen tunnin aikana mitatut
sensorin glukoosiarvot.

AKT. INSULIIN )B) 0 u 0:00 min

£ ASETUKS. @ BOLUS

12:00
2 Lok 2021

Al& reagoi lian herkasti
muutosnopeuden nuoliin. Ota
huomioon viimeaikainen insuliinin
annostelu, aktiviteetti, ateriointi, yleinen
trendikayrasi seka VS-arvosi ennen kuin
ryhdyt toimiin.

AKT. INSULIIN 3) 0 u | 0:00 min

£} ASETUKS. ¢ BOLUS

AKT. INSULIIN 0 u | 0:00 min

£ ASETUKS. ¢ BOLUS

Jos yhteys on katkennut CGM-sensorin
ja pumpun valilla viimeisten
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15-20 minuutin aikana sen vuoksi, etta
ne ovat olleet kantaman ulkopuolella, tai
muun virhetilan takia, nuolta ei ehka
ndy. Jos trendinuoli puuttuu, ja epéilet,
ettd VS-arvosi voi nousta tai laskea,
mittaa verensokeri VS-mittarilla.
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Alla olevassa taulukossa on esitetty eri trendinuolet, joita saatat ndhdd CGM-sensorijakson aikana:

CGM-sensorin trendinuolen maaritelméat

Symboli

Dexcom-maaritelma

Abbott-maaritelma

-

Vakaa: Sensorisi glukoosipitoisuus on vakaa (ei nouse tai laske yli
0,06 mmol/l minuutissa). Sensorin glukoosipitoisuus voi nousta
tai laskea enintddn 0,9 mmol/I 15 minuutissa.

Muuttuu hitaasti: Sensorisi glukoosipitoisuus on vakaa (nousee/laskee
enintdén 0,06 mmol/I minuutissa). Sensorisi glukoosipitoisuus voi nousta
tai laskea enintddn 1,7 mmol/I 30 minuutissa.

>

Hitaasti nouseva: Sensorisi glukoosipitoisuus nousee 0,06—
0,11 mmol/l minuutissa. Jos nousu jatkuu talla vauhdilla,
sensorin glukoosipitoisuus voi nousta jopa 1,7 mmol/l

15 minuutissa.

Nouseva: Sensorisi glukoosipitoisuus nousee 0,06-0,11 mmol/|
minuutissa. Jos nousu jatkuu télld vauhdilla, sensorisi glukoosipitoisuus
voi nousta jopa 3,3 mmol/I 30 minuutissa.

1)

Nouseva: Sensorisi glukoosipitoisuus nousee 0,11-0,17 mmol/|
minuutissa. Jos nousu jatkuu tall4 vauhdilla, sensorisi
glukoosipitoisuus voi nousta jopa 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

Nopeasti nouseva: Sensorisi glukoosipitoisuus nousee yli 0,11 mmol/l
minuutissa. Jos nousu jatkuu télld vauhdilla, sensorisi glukoosipitoisuus
voi nousta yli 3,3 mmol/l 30 minuutissa.

11

Nopeasti nouseva: Sensorisi glukoosipitoisuus nousee li
0,17 mmol/I minuutissa. Jos nousu jatkuu talla vauhdilla,
sensorisi glukoosipitoisuus voi nousta yli 2,5 mmol/l

15 minuutissa.

Tamé trendinuoli ei ndy pumpussa Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensorijakson aikana.

Hitaasti laskeva: Sensorisi glukoosipitoisuus laskee 0,06—
0,11 mmol/l minuutissa. Jos lasku jatkuu talla vauhdilla, sensorisi
glukoosipitoisuus voi laskea jopa 1,7 mmol/l 15 minuutissa.

Laskeva: Sensorisi glukoosipitoisuus laskee 0,06—0,11 mmol/I
minuutissa. Jos lasku jatkuu talld vauhdilla, sensorisi glukoosipitoisuus voi
laskea jopa 3,3 mmol/l 30 minuutissa.

Laskeva: Sensorisi glukoosipitoisuus laskee 0,11-0,17 mmol/|
minuutissa. Jos lasku jatkuu télla vauhdilla, sensorisi
glukoosipitoisuus voi laskea jopa 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

Nopeasti laskeva: Sensorisi glukoosipitoisuus laskee yli 0,11 mmol/I
minuutissa. Jos lasku jatkuu talld vauhdilla, sensorisi glukoosipitoisuus voi
laskea yli 3,3 mmol/l 30 minuutissa.
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CGM-sensorin trendinuolen maaritelmat (jatkuu)

Nopeasti laskeva: Sensorisi glukoosipitoisuus laskee yli 0,17 mmol/l
“ minuutissa. Jos lasku jatkuu télld vauhdilla, sensorisi
glukoosipitoisuus voi laskea yli 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

Tamé trendinuoli ei ndy pumpussa Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
-sensorijakson aikana.

i i tietoa muutosnopeudesta: ei voi laskea, kuinka nopeasti i tietoja muutosnopeudesta: ei pysty laskemaan, kuinka nopeasti
Ei Ei tiet t desta: CGM laskea, kuink: ti | Ei tiet I desta: CGM ty lask Kuinki t
nuolta | sensorisi glukoosipitoisuus nousee tai laskee télld hetkelld. sensorin glukoosiarvo nousee tai laskee talla hetkell.
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25.4 CGM-historia

CGM-historia nayttaa
CGM-tapahtumien historialokin.
Historiassa voidaan tarkastella tietoja
vahintaan 30 péivan ajalta. Kun
enimmaismaara tapahtumia on
saavutettu, vanhimmat tapahtumat
poistetaan historialokista ja korvataan
uudemmilla tapahtumilla. Historia
siséltda seuraavat osat, joita voidaan
tarkastella:

e Jaksot ja kalibroinnit
e \Varoitukset ja virheet
e Koko historia

Kaikki edella mainitut osat on jérjestetty
paivamaaran mukaan. Jos
paivamaaraan ei lity tapahtumia, paivaa
ei ndy luettelossa.

Jaksot ja kalibroinnit -osassa on kunkin
sensorijakson alkamisaika ja
-paivamaara, kunkin anturijakson
lopetusaika ja -paivamaara seka
syotetyt Dexcom-kalibroinnin VS-arvot.

Varoitukset ja virheet -osa sisaltéa
kaikkien tapahtuneiden varoitusten ja
virheiden paivamaaran ja kellonajan.
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D-kirjain (D: Varoitus) ennen varoitusta
tai halytysté iimaisee aikaa, jolloin se
annettiin. C-kirjain (C: Varoitus) iimaisee
aikaa, jolloin varoitus tai halytys
vahvistettiin.

Koko historia -osa sisaltéda kaikki Jaksot
ja kalibroinnit- seka Varoitukset ja
virheet -osissa olevat tiedot seka
asetusten muutokset.

1. Napauta perusndytolta
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.

25.5 Puuttuvat arvot

Jos pumppu ei saa CGM-arvoja
johonkin aikaan, kohdassa, jossa
CGM-arvo tyypillisesti nakyy
CGM-perusnéytolld ja CGM-
lukitusndytdlid, nakyy kolme viivaa.
Pumppu yrittdé automaattisesti tayttaa
puuttuvat datapisteet, kun yhteys
palautuu ja arvot alkavat nakya. Pumppu
tayttda puuttuvat tietopisteet enintdan

6 tuntia taaksepain.

Jos sensorin glukoosiarvo tai trendinuoli
puuttuu, ja epailet, ettd 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-1Q-+-
teknologia lakkaa toimimasta siihen saakka,
kunnes CGM-arvoja on taas saatavilla. Kun
Control-IQ+-teknologia ei toimi, pumppusi
jatkaa insuliinin annostelua henkildkohtaisen
profiilisi asetusten mukaan. Kun CGM-arvot ovat
saatavilla, Control-1Q+-teknologia jatkaa
automaattisesti. Katso lisétietoja kohdasta
Luku 30 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-o0saa. CGM-jarjestelman
varoitukset ja virheet eivat noudata
samaa varina- ja piippauskaaviota kuin
insuliinin annostelumuistutukset,
-varoitukset ja -halytykset.

Tandem t:slim™ -mobiilisovelluksesi
pystyy myds siirtdmaan viesteja,
varoituksia ja halytyksia t:slim X2™
-pumpustasi push-iimoituksina
alypuhelimeesi. Nama push-iimoitukset
ovat samanlaisia kuin pumppusi nayttd,
jollei t&ssa luvussa ole muuta ilmoitettu.

Ota AINA iimoitukset kdyttoon, jotta saat
pumppusi varoituksia, halytyksié ja ilmoituksia
alypuhelimeesi. limoitusten on oltava kéytossa
alypuhelimessasi, ja Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen on oltava auki taustalla, jotta
alypuhelimesi saa pumpun ilmoituksia. Lue
lisatietoja pumpun ja dlypuhelimen
yhdistdmisesta kohdasta Osa 4.3: Yhdistaminen
alypuhelimeen tai napauta ensin Apua Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen Asetukset-ndytossa ja
sitten Sovellusopas.
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N HUOMAUTUS

Kaikki varoitukset eivat koske kaikkia
CGM-tyyppejd. Varoitusnéyttd voi vaihdella
hieman kayttdmasi CGM-tyypin mukaan.

e Osat 26.1-26.10 siséltavat yleisia
CGM-varoituksia ja virheita.

e Dexcom-laitteille ominaiset halytykset
on lueteltu osissa 26.11-26.23.

e Abbott-laitteille ominaiset halytykset
on lueteltu osissa 26.24-26.25.

Katso tiedot insuliinin annostelun
muistutuksista, varoituksista ja
héalytyksista kappaleista 13 t:slim X2
-insuliinipumpun varoitukset, 14 t:slim
X2 -insuliinipumpun hélytykset ja

15 tislim X2 -insuliinipumpun
toimintahairio.

Lisatietoja Control-IQ+™-teknologian
varoituksista |6ytyy osiosta Luku 32
Control-IQ+-teknologian varoitukset.

A VAROITUS

Jos sensorijakso lopetetaan, joko
automaattisesti tai manuaalisesti,
Control-1Q+-teknologia ei ole kaytettavissa
eikd se sdadd insuliinia. Jotta Control-1Q+-
teknologiaa voisi kayttad, on aloitettava
sensorijakso ja sensorin on lahetettava
arvoja pumppuun.

Sinun on mukautettava CGM-jérjestelmén
varoitusasetuksia t:slim X2 -pumpussasi ja
Dexcom CGM -sovelluksissa erikseen.
Varoitusasetuksia sovelletaan puhelimeen ja
pumppuun erikseen.
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26.1 CGM korkea -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Uusin sensorin glukoosiarvosi on sama kuin Korkea-varoituksessa

- G o
Mitd se tarkoittaa? asetettu tai ylittda sen.

2 vérina4, sen jalkeen 2 vérin&8/piippausta 5 minuutin vélein,
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? kunnes vahvistetaan tai sensorin glukoosiarvosi laskee varoitustason
alle.

Sensorin arvo

limoittaako pumppu asiasta . e

on 11.2 mmol/l.

uudelleen? Vain jos olet kytkenyt paélle toistotoiminnon.
Mitd minun pitaa tehdd? Napauta [0 vahvistaaksesi.
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26.2 CGM matala -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Uusin sensorin glukoosiarvosi on sama kuin Matala-varoituksessa

- G o
Mita se tarkoittaa? asetettu tai alittaa sen.

3 varindd, sen jdlkeen 3 varinad/piippausta 5 minuutin valein,
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? kunnes vahvistetaan tai sensorin glukoosiarvosi nousee
varoitustason yli.

Sensorin arvo

limoittaako pumppu asiasta . e

on 4.1 mmol/l.

uudelleen? Vain jos olet kytkenyt paélle toistotoiminnon.
Mité minun pitd tehdé? Napauta vahvistaakses!.
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26.3 CGM kiinted matala -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa? Uusin sensorin glukoosiarvosi on 3,1 mmol/I tai alle.

Vérisee, sen jalkeen varisee/piippaa 5 minuutin vélein, kunnes
kuitataan tai sensorin glukoosiarvo nousee yli 3,1 mmol/l. Adnikuvio
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? voi hieman poiketa riippuen siitd, mitd CGM:44 kéytat, kuten
kohdassa Osa 21.3: CGM-jarjestelman aanenvoimakkuuden

Mittaa VS ja syd HH asettaminen on esitetty.
tarvittaessa.

limoittaako pumppu asiasta Kyll4, 30 minuuttia kunkin vahvistuksen jélkeen, kunnes sensorin
uudelleen? glukoosiarvosi nousee yli 3,1 mmol/l.
Mitd minun pitaa tehdd? Napauta R vahvistaaksesi.
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26.4 CGM nousu -varoitus

Naytto Selitys
Mita naytolla nakyy?

Sensorin glukoositasosi nousee 0,11 mmol/l minuutissa tai

e G o
Mitd se tarkoittaa? nopeammin (vahintadan 1,7 mmol/l 15 minuutissa).

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 2 Vérina4, sen jalkeen 2 vérin&&/piippausta 5 minuutin vélein tai

kunnes vahvistetaan.
D O Ilmé)l’lrltaakg pumppu asiasta B
r nousevat nopeasti. uudefleen
Mité minun pitd tehd&? Napauta [ vahvistaaksesi.
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26.5 CGM lasku -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Sensorin glukoositasosi laskee 0,11 mmol/l minuutissa tai

- G o
Mitd se tarkoittaa? nopeammin (vahintadan 1,7 mmol/l 15 minuutissa).

Vérisee, sen jalkeen vdrisee/piippaa 5 minuutin vélein tai kunnes
kuitataan. Adnikuvio voi hieman poiketa riippuen siita, mitd CGM:44
kaytat, kuten kohdassa Osa 21.3: CGM-jdrjestelman

. Sensorin arvot adnenvoimakkuuden asettaminen on esitetty.
<

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

laskevat nopeasti.

limoittaako pumppu asiasta Ei
i
uudelleen?
Mitd minun pitaa tehdd? Napauta 3 vahvistaaksesi.
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26.6 Tuntematon sensorin glukoosiarvo

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

E

20 Jou 2021

"
4
4
4
4

4
0 u | 0:00 min

{3 ASETUKS. ¢

Mita se tarkoittaa?

Sensori lahettdd sensorin glukoosiarvot, joita pumppu ei ymmarra.
Et saa sensorin glukoosiarvoja.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

Vain néytoll4 - ei vdrind4 tai piippausta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

3 viivaa pysyy néytolld, kunnes uusi sensorin glukoosiarvo saadaan
ja ndytetddn niiden tilalla. Jos mitddn sensorin glukoosiarvoja ei ole
saatu 20 minuutin kuluttua, jarjestelmé antaa CGM ei saatavilla
-varoituksen. Katso kohta Osa 26.9: CGM ei saatavilla.

Mit& minun pita4 tehdd?

Odota pumpun lisétietoja 30 minuutin ajan. Jos kaytat Dexcom CGM
-jarjestelméd, ala sy6td VS-arvoja kalibrointia varten. Pumppu ei
kayta kalibroinnin VS-arvoja, kun ”- - -” ilmestyy néytélle.
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26.7 Kantaman ulkopuolella -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? CGM ja pumppu eivdt kommunikoi. Kayttdméasi CGM:n mukaan
nakyviin voi tulla hieman erilaisia virhendytt6ja. Pumppu ei saa
Mit4 se tarkoittaa? sensorin glukoosiarvoja, eikd Control-IQ-+-teknologia pysty
ennakoimaan sensorin glukoositasoja tai sdatdméén insuliinin
annostelua.

G/ Lahetin kantaman Varind, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin vélein, kunnes CGM
' ulkopuolella 30 min ajan. . - . ja pumppu ovat taas kantaman sisalla. Adnikuvio voi hieman poiketa
?
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? | i o' siiva mitsi CGM:44 kytit, kuten kohdassa Osa 21,3
CGM-jérjestelmén danenvoimakkuuden asettaminen on esitetty.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kyll4, jos CGM ja pumppu pysyvét kantaman ulkopuolella. I

Vahvista napauttamalla [ ja siirréd CGM ja pumppu lahemmés

Mita minun pitdd tehda? toisiaan tai poista este niiden vélilta.

A VAROITUS
Control-IQ+-teknologia voi s&4tad insuliinin annostelua vain, kun CGM-mittarisi on tavoitealueella. Jos insuliinin sdatdmisen aikana tavoitealue ylittyy,
perusinsuliinin annostelu palaa aktiivisen henkilokohtaisen profiilin perusinsuliinimaéran asetuksiin.
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26.8 Vioittunut sensori -virhe

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

LISATIEDOT

Mita se tarkoittaa?

Sensori ei toimi oikein ja CGM-jakso on lopetettu.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

Varin, sen jalkeen varina/piippaus 5 minuutin vlein. Adnikuvio voi
hieman poiketa riippuen siitd, mitd CGM:84 kéytét, kuten kohdassa
Osa 21.3: CGM-jarjestelman danenvoimakkuuden asettaminen

on esitetty.

y Vaihda
CGM-sensorisi.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei.

Mitd minun pit4a tehda?

Napauta LISATIEDOT. Nakyviin tulee nayttd, joka iimoittaa, etta
CGM-jaksosi on lopetettu, mutta insuliinin annostelu jatkuu
normaalisti.

Vaihda sensori ja aloita uusi CGM-jakso.
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26.9 CGM ei saatavilla

Naytto Selitys
Mita naytolla nakyy? Miti se tarkoittaa? C@M..J‘gksom on lopetettu yli 20 minuutiksi, eikd CGM:44 voi enda
kayttaa.
Varisee, sen jalkeen vérisee/piippaa 5 minuutin vélein tai kunnes
R . - . kuitataan. Adnikuvio voi hieman poiketa riippuen siitd, mitd CGM:&a
Et saa CGM- tuksia, virheit ? L e .
tai?;sorm ;?ur,?;:si?f\,o\}: jc',sa et Miten pumppu iimoittaa asiasta’ kaytét, kuten kohdassa Osa 21.3: CGM-jarjestelmdn
saa sensorin arvoja yli 3 tuntiin, aanenvoimakkuuden asettaminen on esitetty.
ota yhteytta asiakastukeen, - - X X X . — X
tandemdiabetes.com/contact. limoittaako pumppu asiasta Ei. Jos tilanne jatkuu 3 tuntia, ndkyviin tulee Vioittunut sensori
uudelleen? -varoitus. Katso kohta Osa 26.8: Vioittunut sensori -virhe.
OK Mitd minun pitaa tehdd? Napauta 23 ja ota yhteys CGM:n valmistajaan.
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26.10 CGM-jarjestelmévirhe

Naytto Selitys
Mitd naytolla nakyy? . . CGM-jérjestelmé ei toimi oikein — CGM-jakso on lopetettu, eikd
Mitd se tarkoittaa? CGM:4 voi endd kayttad.
1 varina, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein. Adnikuvio
Bluetooth ei toimi. Kay osoitteessa Miten pumppu ilmoittaa asiasta? voi hieman poiketa riippuen siitd, mitd CGM:a4 kaytat, kuten
tandemdiabetes.com/contact. ’ kohdassa Osa 21.3: CGM-jérjestelman danenvoimakkuuden
USA: 1-877-801-6901 asettaminen on esitetty
KAN: 1-833-509-3598
limoittaako pumppu asiasta Ei
i
255 uudelleen?
LISATIEDOT * Kirjoita muistiin toimintah&irion koodinumero, joka nékyy naytolla.
o Napauta LISATIEDOT. Nékyviin tulee néytto, joka iimoittaa, ettd
Mit& minun pita4 tehdd? CGM-jaksosi on lopetettu, mutta insuliinin annostelu jatkuu
normaalisti.
o Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.
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26.11 Keskenerdinen kalibrointi (vain Dexcom)

Naytto Selitys
Mitd naytolla nékyy?

Tama nayttd tulee ndkyviin, jos aloitat kalibrointiarvon sy6ttdmisen

. G o
Mita se tarkoittaa? nappadimistolld etkd saa sitd valmiiksi 90 sekunnin kuluessa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 2 piippausta tai vérinda riippuen valitusta 4anenvoimakkuudesta.

Tata CGM-kalibrointia ei ole limoittaako pumppu asiasta
suoritettu loppuun. uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes vahvistetaan.

Napauta ja suorita kalibrointi loppuun syottdmalla arvo ndyton

Mit& minun pita& tehda? nAppAImistoli,
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26.12 Kalibroinnin aikakatkaisu (vain Dexcom)

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

Olet ylittanyt enimmaisajan CGM:si
kalibroimiseksi.

Kayta uutta VS-arvoa
CGM-kalibrointiin.

OK

Mita se tarkoittaa?

Tama nayttd tulee ndkyviin, jos aloitat kalibrointiarvon sydttdmisen
néppaimistolld etkd saa sitd valmiiksi 5 minuutin kuluessa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

2 piippausta tai vérinda riippuen valitusta 4anenvoimakkuudesta.

limoittaako pumppu asiasta Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes vahvistetaan.
uudelleen?
Mita minun piti tehd? Napauta ja mittaa uusi VS-arvo VS-mittarillasi. Sy6té arvo

kayttdmalla ndytdn ndppdimistdd kalibroidaksesi CGM:n.
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LUKU 26 ¢ CGM-jarjestelman varoitukset ja virheet

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

_—

\ \  Syota kalibrointi
(%.} VS 15 min:een.
[ == -

Mita se tarkoittaa?

CGM ei pysty kalibroimaan kdyttdmélld antamaasi viimeisinta
VS-mittarin arvoa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 varind, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin vélein, kunnes
vahvistetaan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Ei.

Mitd minun pit4a tehda?

Napauta vahvistaaksesi. Anna CGM:n ja glukoosin tasoittua
odottamalla vahintddn 15 minuuttia. Jos kalibrointi on edelleen
tarpeen tai arvoja ei ndy, yritd uudelleen. Jos sensorin glukoosiarvot
eivat tule nakyviin viimeisimman kalibroinnin jélkeen, kdy
katsomassa CGM-jdrjestelman valmistajan verkkosivustolta oikeat
tuoteohjeet.
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26.14 CGM nopea nousu -varoitus (vain Dexcom)

Naytto Selitys
Mita naytolla nakyy?

Sensorin glukoositasosi nousee 0,17 mmol/l minuutissa tai

e G o
Mitd se tarkoittaa? nopeammin (vahintdan 2,5 mmol/l 15 minuutissa).

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 2 Vérina4, sen jalkeen 2 vérin&&/piippausta 5 minuutin vélein tai

kunnes vahvistetaan.
Sensorin arvot "mé)lfltaakg bumppu asiasta Ei.
nousevat nopeasti. uudefleen
Mité minun pitd tehd&? Napauta [ vahvistaaksesi.
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26.15 CGM nopea lasku-varoitus (vain Dexcom)

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Sensorin glukoositasosi laskee 0,17 mmol/l minuutissa tai

- G o
Mitd se tarkoittaa? nopeammin (vahintdan 2,5 mmol/l 15 minuutissa).

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 3 Vérina4, sen jalkeen 3 vérin&&/piippausta 5 minuutin vélein tai

kunnes vahvistetaan.
l ' Sensorin arvot IImJ)I’IfItaak'()) bumppu asiasta Ei.
N & laskevat nopeasti. uudefleen
Mité minun pitd tehda? Napauta R vahvistaaksesi.
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26.16 Alustuskalibrointi-varoitus (vain Dexcom G6)

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

Syota 2 VS sensorin

{31 (.J kalibroimiseksi.

=

OK

Mita se tarkoittaa?

2 tunnin CGM-alustusjakso on paattynyt. Tama tulee nakyviin vain,
jos et syottanyt sensorin koodia.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 varind, sen jalkeen vérind/piippaus 5 minuutin vélein, kunnes
kuitataan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 15 minuutin vélein, kunnes kalibroit.

Mitd minun pitéa tehdd?

Napauta [ ja sy6td kaksi erillistd VS-arvoa kalibroidaksesi
CGM:n ja aloita CGM-jakso.
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26.17 Toinen alustuskalibrointi-varoitus (vain Dexcom G6)

Naytto Selitys

CGM tarvitsee toisen VS-arvon suorittaakseen alustuskalibroinnin
loppuun. Tama tulee nékyviin vain, jos et sydttanyt sensorin koodia.

Mita naytolld nakyy? Mita se tarkoittaa?

1 varind, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin vélein, kunnes

. P, iasta?
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? vahvistetaan.

limoittaako pumppu asiasta

Syota 1 VS sensorin
‘ uudelleen?

Kylld, 15 minuutin vélein, kunnes toinen kalibrointi syGtetaén.

kalibroimiseksi.

Napauta [ ja sy6td VS-arvo CGM:n kalibroimiseksi ja

Mita minun pita tehda? CGM-jakson aloittamiseksi.
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26.18 12 tunnin kalibrointi-varoitus (vain Dexcom G6)

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

Syota VS sensorin

Q kalibroimiseksi.

Mita se tarkoittaa?

CGM tarvitsee VS-arvon kalibrointia varten. Tama tulee nakyviin
vain, jos et syottanyt sensorin koodia.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

Vain néytoll4 - ei vdrind4 tai piippausta.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 15 minuutin vélein.

Mitd minun pitda tehda?

Napauta Jagam ja syota VS-arvo kalibroidaksesi CGM:n.
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26.19 Kalibrointia pyydetty -varoitus (vain Dexcom G6)

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? CGM tarvitsee VS-arvon kalibrointia varten. Sensorin glukoosiarvoja

Mita se tarkoittaa? AR
ei voida nayttaa.

1 varind, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin vélein, kunnes

. P, iasta?
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? vahvistetaan.

Syoté VS sensorin limoittaako pumppu asiasta

Lo Kylld, 15 minuutin vélein.
Q kalibroimiseksi. uudelleen?

Mita minun pitaa tehda? Napauta JR2am ja syota VS-arvo kalibroidaksesi CGM:n.
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26.20 Lihettimen paristo vahissi -varoitus (vain Dexcom G6)

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

—

Mita se tarkoittaa?

Dexcom G6 -lahettimen paristo on vahissd.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 varind, sen jalkeen vérind/piippaus 5 minuutin vélein, kunnes
vahvistetaan.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylla, halytys ilmoittaa, kun I&hettimen pariston kéyttoik&a on jéljelld
21,14 ja 7 péivaa.

N} VEILE]
\ A lahetin pian.

Mitd minun pitda tehdd?

Napauta vahvistaaksesi. Vaihda l&hetin mahdollisimman pian.
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26.21 Lahetinvirhe (vain Dexcom G6)

Naytto Selitys
Mitd naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa? Dexcom G6 -ldhetin on viallinen ja CGM-jakso on lopetettu.
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 1 varind, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin vélein.
limoittaako pumppu asiasta Ei
i
uudelleen?
}""‘-
( Vaihd p
& 7\ lahetin nyt. Napauta LISATIEDOT. Nkyviin tulee néytts, joka ilmoittaa, etté
CGM-jaksosi on lopetettu, mutta insuliinin annostelu jatkuu
Mitd minun pit4a tehdd? normaalisti.
LISATIEDOT Vaihda lhetin valittomast.
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26.22 CGM-virhe (vain Dexcom G7)

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Dexcom G7 CGM -sensori ei toimi oikein — CGM-jakso on

» o
Mita se tarkoitiaa? lopetettu, eiké CGM:4 voi endié Kayttaa.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 1 vérind, sen jalkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein.

CGM-ohjelmistopaivityksen virhe.

Kay tandemdiabetes.com/contact. lImoittaak pumppu asiasta

uudelleen? Kylla, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

USA: 1-877-801-6901
KAN: 1-833-509-3598

16404 Ota ensin yhteytté tekniseen tukeen. Kuittaa varoitus napauttamalla

Mit& minun pitaa tehda? LISATIEDOT ja sitten SR

LISATIEDOT
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26.23 Parin muodostaminen ei onnistu (vain Dexcom G7)

Néytto

Selitys

Mité néytolld nikyy?

Lahettyvilla on liian monta Dexcom
G7 -sensoria. Siirrd pumppusija
sensorisi paikkaan, jossa on

vahemman sensoreita.

Mité se tarkoittaa?

Dexcom G7 CGM -sensorillesi on tehty lian monta laiteparin
muodostusyritystd, kun se on ollut alueella, jolla on ollut likaa
Dexcom G7 -sensoreita.

Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

1 varind, sen jalkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein.

limoittaako pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta ja siirry alueelle, jolla on vahemmaén sensoreita, ja
yritd laiteparin muodostusta uudelleen.

N HUOMAUTUS

Jos varoitus nakyy ja pumppu liittyy CGM-jaksoon, varoitus poistuu.
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26.24 CGM ei saatavilla -varoitus (vain Abhott FreeStyle Libre 3 Plus -sensori)

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa? Sensori lahettdd sensorin glukoosiarvot, joita pumppu ei ymmarra.

1 vérind, sen jalkeen 1 vérind / 2 piippausta 5 minuutin valein,

. . a0
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? kunnes kuitataan.

Et saa CGM-varoituksia, virheita limoittaako pumppu asiasta Kylld, 60 minuutin valein, kunnes sensori on ollut kaytossé
tai sensorin glukoosiarvoja uudelleen? 12 tuntia
sensorin ongelman vuoksi. ) )

Arvojen naytté jatkuu 0 min kuluttua.

Vahvista napauttamalla . Varoitus ilmoittaa, kun sensorisi

Mita minun pitad tehda? glukoosipitoisuuden arvot jatkuvat.
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26.25 Sensorin lampdétilavaroitus (vain Abbott FreeStyle Libre 3 Plus -sensori)

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa? CGM-sensori on kayttoldmpotila-vaihteluvalin ulkopuolella.

1 vérind, sen jalkeen 1 vérind / 2 piippausta 5 minuutin valein,

. I a0
Miten pumppu ilmoittaa asiasta? kunnes kuitataan.

Aarimmaiset lampotilat estavat limoittaako pumppu asiasta Kylld, jos CGM-sensori jaé kayttolampdtila-vaihteluvalin

SEOETD LR EE uudelleen? ulkopuolelle.
glukoosiarvoja. Siirry paikkaan,

jossa lampétila on sopiva.

Siirrd CGM-sensori lampdotilaan, joka on yli 10 °C (50 °F) ja alle

Mita minun pitza tehda? 45 °C (113 °F). Vahvista napauttamalla [
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 27 ¢ CGM-jarjestelman vianmaaritys

Tassa kappaleessa annetaan hyodyllisia
vinkkeja ja ohjeita. Niiden avulla voit
korjata ongelmia, joita sinulla voi olla
kayttaessasi pumpun CGM-osiota.

Jos vika ei korjaannu tassa luvussa
annetuilla vianmaaritysohijeilla, ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Seuraavat vinkit koskevat erityisesti
pumppuun litetyn CGM-mittarin
vianmaaritysta. Lisatietoja CGM-laitteen
vianmaarityksesta on laitteen
valmistajan verkkosivuilla olevissa
tuotteen tuoteohjeissa.

27.1 CGM-laiteparin
muodostukseen liittyvien

ongelmien vianmaaritys

Mahdollinen ongelma:

Vaikeus muodostaa laitepari
CGM-mittarisi ja t:slim X2™
-insuliinipumpun valilla.

Vianméaaritysvinkki:

Varmista, ettd CGM-mittarisi on
yhdistetty t:slim X2 -pumppuun ennen
kuin yhdistét sen muihin laitteisiin tai
mobiilisovelluksiin. Katso kohta
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Osa 21.2: Yhteyden katkaiseminen
Dexcom-vastaanottimeen.

27.2 Kalibroinnin vianmaéritys —

vain Dexcom

Varmista Dexcom CGM -mittarisi
asianmukainen kalibrointi ndiden
tarkeiden vinkkien avulla.

Ennen kuin mittaat VS-arvon pese
katesi, varmista, etta VS-testiliuskoja on
séilytetty asianmukaisesti eikd niiden
paivays ole umpeutunut, ja tarkista, etta
VS-mittarisi on koodattu oikein
(tarvittaessa). Liséa verinayte varovasti
testiliuskaan VS-mittarin tai
testiliuskojen mukana tulleita ohjeita
noudattaen.

Ala kalibroi, jos Kantaman ulkopuolella
-symboli nakyy paikassa, jossa sensorin
glukoosiarvot tavallisesti nakyvat
naytolla.

Al kalibroi, jos ”- - -” nékyy kohdassa,
jossa sensorin glukoosiarvot tavallisesti
nakyvat naytolla.

Al4 kalibroi, jos VS-arvosi on alle
1,1 mmol/l tai yli 33,3 mmol/l.

27.3 Tuntematon sensorin arvon

vianmadritys

Jos CGM ei voi antaa sensorin
glukoosiarvoa, ”- - -” nékyy kohdassa,
jossa sensorin glukoosiarvot tavallisesti
nakyvat naytolla. Tama tarkoittaa sitg,
ettd pumppu ei ymmarra sensorin
signaalia valiaikaisesti.

Usein pumppu voi korjata ongelman ja
jatkaa sensorin glukoosiarvojen
antamista. Jos viimeisimmasté sensorin
glukoosiarvostasi on vahintdéan 3 tuntia,
ota yhteyttd CGM:n valmistajaan.

Jos kaytat Dexcom CGM -jarjestelmas,
ala syota kalibrointia varten mitaan
VS-arvoja, kun naytolla nakyy - - -”.
Pumppu ei kayta kalibroinnin VS-arvoja,
kun tdma symboli on nékyvissa
naytolla.

Jos ”- - -” nékyy usein sensorijakson
aikana, noudata seuraavia
vianmaéritysvinkkeja ennen uuden
sensorin asettamista.

e Varmista, ettd sensorin vimeinen
kayttopaiva ei ole umpeutunut.



e \armista, etta sensori ei ole irronnut
tai siirtynyt.

e Vain Dexcom G6: Varmista, etta
l&hetin on kunnolla napsahtanut
kiinni.

e Varmista, ettd mikdan ei hankaa

sensoria (esim. vaatteet,
turvavyd jne.).

e Varmista, ettd sensorin asetuskohta
on hyva.

e Varmista, ettd sensorin asetuskohta
on puhdas ja kuiva ennen sensorin
asettamista.

e Vain Dexcom G6: Pyyhi l&hettimen
pohja isopropyylialkoholipyyhkeell.
Laita l&hetin puhtaan, kuivan linan
paalle ja anna ilmakuivua
2-3 minuulttia.

27.4 Kantaman ulkopuolella / ei

antennia -vianméidaritys

A VAROITUS

Control-IQ+™-teknologia voi s&ata

insuliinin annostelua vain, kun CGM-laite on
tavoitealueella. Jos insuliinin sddtamisen aikana
tavoitealue ylittyy, perusinsuliinin annostelu

palaa aktiivisen henkilokohtaisen profiilin
perusinsuliinimaaran asetuksiin.

VALTA pitamasta CGM:44 ja pumppua
toisistaan erilldén yli 6 metrid (20 jalkaa).
Lahetysetaisyys CGM:std pumppuun on
enintdén 6 metrid (20 jalkaa) iiman esteita.
Langaton viestintd ei toimi hyvin veden 18pi,
joten kantama on pienempi ollessasi
uima-altaassa, kylpyammeessa, vesisangyssé
tmv. Esteitd on monenlaisia, eik 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
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) jad
sinulta huomaamatta.

Jos naytolla nékyy Kantaman
ulkopuolella -kuvake kohdassa, jossa
tavallisesti nékyy sensorin glukoosiarvo,
t:slim X2 -pumppu ei kommunikoi
CGM:n kanssa eik& sensorin
glukoosiarvoja voida nayttda naytolla.
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
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10 minuutiksi kerrallaan. Taméa on
normaalia.

Jos Kantaman ulkopuolella -kuvake
nakyy yli 10 minuutin ajan, siirrd t:slim
X2 -pumppuasi ja CGM:aa lahemmas
toisiaan ja siirré esteet pois tieltd. Odota
10 minuuttia, jolloin yhteyden tulisi
palautua.

Jos kaytat Dexcom CGM
-jarjestelmaa:

e Sinun tulee syottad lahettimen
sarjanumero tai laiteparin
muodostuskoodi pumppuusi,
jotta voit vastaanottaa sensorin
glukoosiarvoja (katso Osa 23.3:
Sydta Dexcom G6 -lahettimesi
sarjanumero).

e \Varmista, etté olet irrottanut
sensorin ja lopettanut sensorijakson
ennen lahettimen sarjanumeron tai
laiteparin muodostuskoodin
vaihtamista. Et voi vaihtaa
lahettimen sarjanumeroa tai
laiteparin muodostuskoodia
sensorijakson aikana.
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Jos sinulla on edelleen ongelmia
sensorin glukoosiarvojen saamisessa,

ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

217.5 Vioittuneen sensorin

vianmairitys

Pumppu ei havaitse sensorin ongelmia,
jos se ei voi madrittda glukoosiarvoa.
Sensorijakso paattyy, ja t:slim X2
-pumpussa nakyy Vioittunut sensori
-nayttd. Jos naet tdman nayton, se
tarkoittaa, ettd CGM-jaksosi on
paattynyt.

* |rrota sensori ja aseta uusi sensori.

e Jotta sensori toimisi paremmin
jatkossa, noudata alla olevia
vianmaaritysvinkkeja.

e \armista, ettd sensorin vimeinen
kayttdpaiva ei ole umpeutunut.

e Varmista, etta sensori ei ole ironnut
tai siirtynyt.

e Jos kaytdssa on Dexcom G6
-sensori, varmista, etta lahetin on
kunnolla napsahtanut kiinni.
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e Varmista, ettd mikaan ei hankaa
sensoria (esim. vaatteet,
turvawyd jne.).

e Varmista, etté olet valinnut hyvan
sensorin asetuskohdan.

27.6 Sensorin epatarkkuudet —
vain Dexcom

Tavallisesti epatarkkuudet liittyvat vain
sensoriin, eivat CGM:aan tai
pumppuun. Sensorin glukoosiarvot on
tarkoitettu vain trendien seurantaan.
Sensori mittaa glukoosia ihonalaisesta
nesteestd, ei veresta, eivatkd sensorin
arvot vastaa taysin VS-mittarin lukemia.

SYOTA VS-mittarisi antama VS-arvo 5 minuutin
sisélla huolellisesti suoritetusta VS-mittauksesta
kalibroidaksesi CGM:n. Ald sybta sensorin
glukoosiarvoja kalibrointiin. Vadrien 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 jaada huomaamatta.

Jos ero sensorin glukoosiarvon ja
VS-arvon vélilla on yli 20 % VS-arvosta,

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, pese
katesi ja mittaa VS uudestaan. Jos ero
tdman 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 vélilla ovat taman sallitun
alueen ulkopuolella, noudata seuraavia
vianmaéritysvinkkeja ennen toisen
sensorin asettamista:

e Varmista, etta sensorin vimeinen
kayttopaiva ei ole umpeutunut.

e Varmista, etté et kalibroi, jos
naytolla on - - -” tai Kantaman
ulkopuolella -kuvake.

o Ala mittaa verensokeria
vaihtoehtoisesta kohdasta (ota verta
esim. kdmmenesta tai
kyynarvarresta) kalibrointia varten,
silla vaihtoehtoisen kohdan arvot
voivat poiketa VS-arvosta. Kayta
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kalibrointiin vain sormenpaasta mukaisesti, jotta saat tarkat
mitattua VS-arvoa. VS-arvot kalibrointia varten.

e Kayta kalibrointiin vain VS-arvoja, ) " .
; i1 27.7 Sensorin epatarkkuudet — vain
jotka ovat valilla 1,1-33,3 mmol/I. L
Jos yksi tai useampi arvo on tdman Abhott FreeStyle Libre 3 Plus

alueen ulkopuolella, vastaanotin ei

Kalibroi. Sensori mittaa glukoosipitoisuutta ihon
alla olevassa nesteessa, ei veressa,

o Kayta kalibrointiin samaa joten sensorin glukoosiarvot eivéat ole
VS-mittaria, jota kaytat identtisia VS-mittarin arvojen kanssa.
rutininomaisesti VS:si Jos epéilet, etta sensorin
mittaamiseen. Al vaihda glukoosipitoisuudet eivat ole oikeita tai
VS-mittaria sensorijakson aikana. eivat vastaa oloasi, tee VS-mittaus
VS-mittarin ja testiliuskan tarkkuus sensorin arvojen vahvistamiseksi ja
vaihtelee eri VS-mittarimerkkien hoida tilanne tuloksen perusteella.
valilla. Jos ongelma jatkuu, harkitse sensorin

o vaihtamista. Ota yhteytta Abbottin

*  Ennen kuin mittaat VS-arvon asiakaspalveluun saadaksesi apua. I

kalibrointia varten pese katesi,

varmista, ettd mittarin testiliuskoja
on séilytetty asianmukaisesti eika
niiden paivays ole umpeutunut, ja
tarkista, etta mittarisi on koodattu
oikein (tarvittaessa). Lisda verindyte
varovasti testiliuskaan VS-mittarin
tai testiliuskojen mukana toimitettuja
ohjeita noudattaen.

e Huolehdi siita, etta kaytat
VS-mittaria valmistajan ohjeiden
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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Seuraavaan sisaltyy tarkeda
turvallisuustietoa liittyen
Control-IQ+™-teknologiaan. Tassa
kappaleessa esitetyt tiedot eivat sisélla
kaikkia pumppuun liittyvia varoituksia ja
varotoimia. Kiinnitd huomiota
varoituksiin ja varotoimiin, joita on
lueteltu muualla téssa kayttdoppaassa,
silla ne liittyvat erityisiin olosuhteisiin,

28.1 Control-10+-teknologian
varoitukset

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologiaa ei ole arvioitu
dialyysihoitopatilailla. Sensorin glukoosiarvot
voivat olla epétarkkoja téllaisessa populaatiossa,
mikd saattaa johtaa siihen, ettd vakava
hypoglykemia (matala VS) tai hyperglykemia
(korkea VS) jaa huomaamatta.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologiaa ei ole arvioitu kriittisesti
sairailla potilailla. Tietoa siitd, kuinka erilaiset
sairaudet ja kriittisesti sairaiden potilaiden
hoitoon tavallisesti kéytetyt [a&kkeet voivat
vaikuttaa Control-IQ+-teknologian
suorituskykyyn, ei ole. Sensorin glukoosiarvot
voivat olla epdtarkkoja kriittisesti sairailla
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potilailla, ja jos hoitopaatoksissa luotetaan taysin
sensorin glukoosivaroituksiin ja -arvoihin, se
saattaa johtaa siihen, ettd vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) jad
huomaamatta.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologiaa ei tule kayttaa
henkildill, jotka kayttavét alle 5 yksikkdd
insuliinia paivassé eiké henkildille, jotka painavat
alle 9 kilogrammaa (20 paunaa), silld ne ovat
minimisyGtteet, jotka vaaditaan Control-1Q+-
teknologian kaynnistdmiseen ja kdyttdmiseen
turvallisesti.

A VAROITUS

Control-1Q+-teknologia ei korvaa sita, ettd
ymmarrat ja olet aina valmiina ottamaan
diabeteksen hoitosi itse hallintaan seka nyt
ettd tulevaisuudessa.

A VAROITUS

Control-1Q+-teknologiaa ei ole tarkoitettu
estdmaan kaikkia hypoglykemiatapahtumia
(matala VS) tai hyperglykemiatapahtumia
(korkea VS).

A VAROITUS
Control-1Q+-teknologia s&étda insuliinin
annostelua, mutta se ei hoida matalaa

verensokeria. Tarkkaile aina oireitasi, hallitse
VS-tasoasi ja hoida terveydenhuollon
palveluntarjoajasi suositusten mukaan.

A VAROITUS
Ald kéyta Control-IQ+-teknologiaa, ellei
terveydenhuollon tarjoajasi ole sitd suositellut.

A VAROITUS
Ald kayta Control-IQ-+-teknologiaa ennen kuin
olet saanut koulutusta.

A VAROITUS

t:slim X2 -insuliinipumppua ei saa kayttaa
Control-1Q+-teknologian kanssa alle
2-vuotiailla.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologia palautuu ohjelmoituun
perusannokseen, 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 iimennyt
lahetin- tai sensorivirhe.

A VAROITUS

Jos sensorijakso lopetetaan, joko
automaattisesti tai manuaalisesti,
Control-IQ+-teknologia ei ole kaytettavissa eikd



se sddda insuliinia. Jotta
Control-IQ+-teknologiaa voisi kdyttad, on
aloitettava sensorijakso ja sensorin on
lahetettdva arvoja pumppuun.

A VAROITUS

ALA KAYTA insuliinin manuaalista pistamista tai
inhaloitavaa insuliinia kayttaessasi
Control-1Q+-teknologiaa. Jos muuta kuin
pumpun annostelemaa insuliinia kdytetaan,
pumppu voi annostella insuliinia liikaa, mika voi
johtaa vakavaan hypoglykemiaan (matala VS).

Control-1Q+-teknologian kayttd
Dexcom CGM -jarjestelman kanssa

A VAROITUS

ALA kayta Control-IQ+-teknologiaa Dexcom CGM
-jarjestelman kanssa, jos kéytét hydroksiureaa,
joka on ldakeaine, jota kdytetddn muun muassa
sybvan ja sirppisoluanemian hoitoon.
Hydroksikarbamidin kéytto johtaa todellisia
glukoositasoja korkeampiin sensorin
glukoosiarvoihin. Epétarkkuuden méaara
sensorin glukoosiarvoissa riippuu
hydroksikarbamidin méarésté elimistdssasi.
Control-IQ+-teknologia pohjaa sensorin
glukoosiarvoihin sdatéessaan insuliinia,
annostellessaan automaattisia korjausboluksia
ja antaessaan korkea ja matala
glukoosi-varoituksia. Jos
Control-IQ+-teknologia saa sensorin arvoja,
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jotka ovat todellisia glukoositasoja korkeampia,
se voi johtaa huomaamatta jadneisiin
hypoglykemiavaroituksiin ja -virheisiin
diabeteksen hallinnassa, kuten 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.

28.2 Control-1Q+-teknologiaa
koskevat varotoimenpiteet

Sinun on edelleen otettava boluksia sydmasi
ruoan kattamiseen tai korkean sensorin
glukoosiarvon korjaamiseen. Lue kaikki
Control-IQ+-teknologiaa koskevat ohjeet ennen
Control-1Q+-teknologian aktivointia.

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.

Suosittelemme pitdmaan CGM kantaman
ulkopuolella -varoituksen paalld, silld se
iimoittaa, jos CGM menettda yhteyden
pumppuun, kun et aktiivisesti seuraa pumppusi
tilaa. CGM antaa tietoa, jota
Control-IQ+-teknologia tarvitsee tehddkseen
ennusteita automaattiselle insuliinin
annostelulle.

Suosittelemme, ettd otat kéyttoon korkea
glukoosi -varoituksen ja matala glukoosi
-varoituksen, kun kaytdt Control-1Q+-
teknologiaa. Niin saat ilmoituksen, jos sensorin
glukoosiarvosi ovat tavoitealueesi ulkopuolella,
ja voit hoitaa korkean tai matalan

VS:n terveydenhuollon tarjoajasi suositusten
mukaisesti.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 29 ¢ Opi tuntemaan Control-1Q+-teknologia

29.1 Control-1Q+-teknologian

vastuullinen kaytto

Jarjestelmat kuten t:slim X2™
-insuliinipumppu ja
Control-IQ+™-teknologia eivat korvaa
diabeteksen aktiivista hoitoa, mukaan
lukien itse annosteltavat ateriabolukset.
Yleisesti on tilanteita, joissa
automaattiset jarjestelmét eivat pysty
estémaan hypoglykeemista
tapahtumaa. Control-IQ+-teknologia
pohjaa nykyisiin CGM-sensorin arvoihin
toimiakseen, eika se pysty
ennustamaan sensorin glukoosiarvoja ja
pysayttdmaan insuliinin annostelua, jos
potilaan CGM ei toimi asianmukaisesti
tai hdnen pumppunsa ei pysty
vastaanottamaan CGM-signaalia.
Potilaita tulee ohjeistaa kdyttamaan aina
t:slim X2 -insuliinipumppujarjestelman
osia (pumppu, séiliét, CGM,
infuusiosetit ja sovellus) sovellettavien
kayttéohjeiden mukaisesti ja
tarkistamaan ne sdanndllisesti
varmistuakseen, etta ne toimivat
odotetusti. Potilaiden tulee aina
kiinnittdd huomiota sensorin
glukoosiarvoihinsa seka seurata ja
hoitaa VS:48 asianmukaisesti.
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29.2 Control-10+-teknologian kuvakkeiden selitykset

Jos sinulla on meneillaén aktivinen CGM-jakso ja kaytat Control-IQ+-teknologiaa, pumpun naytolld saattaa nakyd myds seuraavia
kuvakkeita:

Control-1Q-teknologian kuvakkeiden maaritelmat

LUKU 29 e Opi tuntemaan Control-IQ+-teknologia

Symboli

Merkitys

Symboli

Merkitys

Control-1Q+-teknologia on kaytdssd, mutta se ei aktiivisesti
nosta tai laske perusannosta

Perusinsuliini on ohjelmoitu ja sitd annostellaan.

Control-10+-teknologia nostaa perusannosta

Control-IQ+-teknologia nostaa perusannosta

Control-1Q+-teknologia laskee perusannosta.

Control-IQ+-teknologia laskee perusannosta.

Control-1Q+-teknologia on lopettanut perusannoksen
annostelun

Perusinsuliinin annostelu on pysaytetty ja perusannos
0 yksikkod tunnissa on aktiivinen.

00
Controh1Q: 2.8 u

Control-1Q+-teknologia annostelee automaattista
korjausbolusta.

Control-IQ+-teknologia annostelee automaattista
korjausbolusta.

Unitoiminto on kaytssa.

OB =B E

Liikuntatoiminto on kaytssé.

Control-IQ+-teknologia annosteli automaattisen
korjausboluksen.
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LUKU 29 ¢ Opi tuntemaan Control-1Q+-teknologia
29.3 Control-10+:n lukitusniyttd

Control-1Q+-lukitusndyttétulee nékyviin
joka kerran, kun kytket nayton paalle ja
kaytat pumppuasi CGM-jérjestelman ja
Control-IQ+-teknologian kanssa.
Control-1Q+-lukitusndyttd on sama kuin
CGM-lukitusndyttd, mutta liséksi se
sisdltédd seuraavat kohdat. Katso kohta
Osa 19.3: CGM:n lukitusnaytto.

1. Control-IQ+-teknologian tila:
lImaisee Control-IQ+-teknologian
tilan.

2. CGM-kayran varjostus: Punainen
varjostus ilmaisee, ettéa
Control-IQ+-teknologia annostelee,
tai annosteli, 0 yksikkda insuliinia
esitettyné aikavalin.
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29.4 Control-10+:n perusnaytto

Perusnéytté Control-IQ+-teknologia
kaytdssa on samanlainen kuin
CGM-perusnéayttd, mutta lisaksi se
siséltda seuraavat ominaisuudet. Katso
kohta Osa 19.4: CGM-perusnaytto.

1. Control-IQ+-teknologian tila:
lImaisee Control-IQ+-teknologian
tilan.

2. Control-IQ+:n toimintatila:
lImaisee, etta Liikuntatoiminto on
kaytossa.

3. CGM-kayran varjostus: Punainen
varjostus ilmaisee, ettéa
Control-IQ+-teknologia annostelee,
tai annosteli, O yksikkda insuliinia
esitettyné aikavalina.
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LUKU 29 ¢ Opi tuntemaan Control-1Q+-teknologia
— N HUOMAUTUS
29.5 Gontrol-H1+-ndytto Jos et tied insuliinin kokonaismaarazsi

vuorokaudessa (KVA), pyydé tieto

1. Control-IQ-teknologia palla / terveydenhuollon tarjoajaltasi. Minimiarvo
pois paalta: Asettaa insuliinin kokonaismaaralle vuorokaudessa
Control-IQ+-teknologian paalle on 5 yksikkoa. Maksimiarvo insuliinin
tai pois paalta. kokonaismaérélle vuorokaudessa on

200 yksikkoa.

2. Paino: Nayttaa nykyisen painosi.
Tama arvo syotetaan manuaalisesti
numeronappaimistolla.

N HUOMAUTUS

Painosi tulee vastata sitd, mitd painat, kun
aloitat Control-IQ+-teknologian kaytén.
Painoa voidaan pdivittad
terveydenhuoltokdynnilldsi. Minimiarvo
painolle on 9 kg (20 paunaa). Maksimiarvo
painolle on 200 kilogrammaa (440 paunaa).

3. Insuliinin kokonaism&ara
vuorokaudessa: Nayttaa nykyisen
insuliinin kokonaismaarasi
vuorokaudessa yksikkaind. Tama
arvo sydtetddn manuaalisesti
numeronappaimistolla.
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L Control-1Q

Control-1Q

Paino

Koko

117
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LUKU 29 ¢ Opi tuntemaan Control-1Q+-teknologia

Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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30.1 Control-1Q+-teknologian
yleiskuvaus

Control-IQ+™-teknologia on toiminto,
joka saataa insuliinin annostelua
automaattisesti CGM-arvojen
perusteella. Pumppua voidaan kayttéa
Control-IQ+-teknologia paélla tai pois
paaltd. Seuraavissa osissa kuvataan,
kuinka Control-IQ+-teknologia toimii ja
miten se reagoi CGM-arvoihin, kun olet
hereilld, nukut tai likut.

Sinun on edelleen otettava boluksia sydmasi
ruoan kattamiseen tai korkean sensorin
glukoosiarvon korjaamiseen. Lue kaikki
Control-IQ+-teknologiaa koskevat ohjeet ennen
Control-IQ+-teknologian aktivointia.

N HUOMAUTUS
Control-IQ+-teknologian kéyttdméat
CGM-arvojen tavoitealueet eivat ole
muokattavissa.

N HUOMAUTUS

Aktiivisen insuliinin (I0B) jéljelld olevaa aikaa,
joka ilmaisee, kuinka pitk&an insuliinin
kokonaisyksikot ruoasta ja korjausholuksista
ovat aktiivisia kehossasi, ei ndytetd, kun
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Control-1Q+-teknologia on kdytdssd johtuen
insuliinin annostelun vaihteluista teknologian
reagoidessa automaattisesti CGM-arvoihin.
|0B-yksikot ndytetddn aina perus- ja
lukitusndytoilld.

30.2 Kuinka Control-1Q+-teknologia

toimii

A VAROITUS

Control-1Q+-teknologia ei korvaa sita, ettd
ymmarrat ja olet aina valmiina ottamaan
diabeteksen hoitosi itse hallintaan seké nyt ettd
tulevaisuudessa.

A VAROITUS

Control-1Q+-teknologiaa ei ole tarkoitettu
estdméén kaikkia hypoglykemiatapahtumia
(matala VS) tai hyperglykemiatapahtumia
(korkea VS).

A VAROITUS

Control-1Q+-teknologia s&étda insuliinin
annostelua, mutta se ei hoida matalaa
verensokeria. Tarkkaile aina oireitasi, hallitse
V/S-tasoasi ja hoida terveydenhuollon
palveluntarjoajasi suositusten mukaan.

LUKU 30 ¢ Johdanto Control-IQ+-teknologiaan

A VAROITUS
Ala kayta Control-IQ-+-teknologiaa, ellei
terveydenhuollon tarjoajasi ole sitd suositellut.

.A VAROITUS
Ala kéayta Control-1Q-+-teknologiaa ennen kuin
olet saanut koulutusta.

A VAROITUS

Control-1Q+-teknologia pohjaa nykyisiin
CGM-sensorin arvoihin, eikd se pysty tarkasti
ennustamaan VS-tasoja ja korjaamaan insuliinin
annostelua, jos CGM-jarjestelmasi ei jostain
syysta toimisi oikein tai pumppu ei saisi yhtdan
CGM-arvoa 21 minuutin aikana.

Suosittelemme, ettd otat kéyttoon korkea
glukoosi -varoituksen ja matala glukoosi
-varoituksen, kun kéytat
Control-IQ+-teknologiaa. Niin saat iimoituksen,
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 sekd ennakoi, mita
CGM-arvot voivat olla 30 minuutin
kuluttua. Insuliinin annostelua



sdadetdan automaattisesti perustuen
ennakoituun CGM-arvoon, aktiiviseen
profiiliisi seké siihen, onko
Control-IQ+-teknologiatoiminto
kaytdssa.

N HUOMAUTUS
Control-1Q-+-teknologiatoiminnon tyypit eivét ole
automaattisesti kdytdssd, vaan ne on
ohjelmoitava aikataulutetuiksi tapahtumiksi tai
asetettava pédlle tarvittaessa. Katso tarkemmat
tiedot osista 31.5 Unirytmi, 31.7 Aloita tai lopeta
uni manuaalisesti, ja 31.8 Liikunnan
kayttoonotto tai poistaminen.

Control-IQ+-teknologia s&&taa insuliinin
annostelua useilla tavoilla auttaakseen
pitamaan todellisen glukoosiarvosi
tavoitealueella. Se véahentaa insuliinin
annostelua tai pysayttaa sen, jos
ennakoidut sensorin glukoosiarvot ovat
alle nykyisten hoitoarvojen, nostaa
insuliinin annostelua, jos ennakoidut
sensorin glukoosiarvot ovat yli
esiasetettujen 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 alla.
Kukin insuliinin annostelun saatd
tapahtuu eri tavoin riippuen siita,
kaytatkd unitoimintoa, kaytat
likuntatoimintoa tai et kayta
kumpaakaan. Katso tarkemmat

tiedot siita, kuinka insuliinin sdatéja
tehdaan eri tilanteissa osista
Control-IQ+-teknologia, kun kaytdssa ei
ole aktiviteettia, Control-IQ+-teknologia
unen aikana ja Control-IQ+-teknologia
likuntatoiminnon aikana tasta
kappaleesta.

Profiilin perusannoksen annostelu

Kun ennakoitu CGM-arvo on hoitoarvon
alueella (6,25-8,9 mmoal/l), pumppu
annostelee insuliinia aktiivisen profiilin
asetuksissa maaritellyilla maarilla.

Jotta Control-IQ+-teknologiaa voisi
kayttaa, kaikki profiilin asetukset on
maéariteltava. Katso [Luku 6 Insuliinin
annostelun asetukset saadaksesi
lisatietoa profiileista.

Véhennetty insuliinin annostelu

Jos Control-IQ+-teknologia ennakoi,
ettd glukoosiarvosi on 30 minuutin

LUKU 30 ¢ Johdanto Control-IQ+-teknologiaan

kuluttua alle esiasetetun hoitoarvon
(6,25 mmol/l), annostellun insulinin
maaraa aletaan vahentaa, jotta
todelliset sensorin glukoosiarvot
pysyisivéat tavoitealueella. Seuraavat
kaaviot kuvaavat, kuinka pumppu
kayttdd 30 minuutin ennakointeja
pienentdékseen insuliinin annostelua
asteittain suhteessa aktiivisen profiilin
perusannokseen. Vasen kuva nayttaa
ennakoinnin, oikea sen, milta insuliini
ja CGM-arvot voivat nayttéa, jos
CGM-kayra jatkaa samaa trendié.
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Nykyinen 30 minuutin
arvo ennuste

—— 5 minuutin aikavali =~ -+ CGM-ennuste [l Profiilin perusannos [T Control-1Q vahentéanyt perusannosta

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eiké niita ole tarkoitettu esittdméaan 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, ettéa
sensorin glukoosiarvosi on 30 minuutin
paasta laskenut alle esiasetetun
hoitoarvon (3,9 mmol/l), insuliinin
annostelua vahennetaan ja perusannos
voidaan asettaa 0 yksikkdon tunnissa,
jotta todelliset sensorin glukoosiarvot
saataisiin pidettya tavoitealueella.
Manuaalisia boluksia voi edelleen
annostella, vaikka
Control-IQ+-teknologia vahentaisi
perusannosta tai pysayttaisi sen.
Seuraavat kaaviot kuvaavat, milloin
Control-IQ+-teknologia voi asettaa
perusannoksen annostelumaaraksi

0 yksikkoa tunnissa, ja koska se jatkaa
pienennettyd annosta sen jalkeen, kun
30 minuutin ennuste on ylittanyt
sensorin tavoiteglukoosiarvon.

N HUOMAUTUS

Kun Control-IQ+-teknologia asettaa
perusannokseksi 0 yksikkdd tunnissa, boluksen
annosteluja jatketaan. Tahén siséltyy uuden
boluksen aloittaminen ja jatketussa boluksessa
jaljella olevan boluksen annostelu.

LUKU 30 ¢ Johdanto Control-IQ+-teknologiaan
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Nykyinen 130 minuutin Annostelu Annostelua 30 ti
arvo ennuste 0uh jatkettu r:r;?wlljitlg

~~ - ~~ -
.......... ~— .
............. ~ - _—
""""" S
— T
S — . — —
—— 5 minuutin aikavali =~ .-+ CGM-ennuste [ Control-IQ+ véhentényt perusannosta

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eiké niita ole tarkoitettu esittdméaan todellisia tuloksia.
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Perusannoksen annostelun
lisddminen

Jos Control-IQ+-teknologia ennakoi,
etté glukoosiarvosi on 30 minuutin
kuluttua yli esiasetetun hoitoarvon
(8,9 mmol/l), annostellun insuliinin
maaraa aletaan lisata, jotta todelliset
CGM-arvot pysyisivat CGM-arvojen
tavoitealueella. Seuraavat kaaviot
kuvaavat, milloin Control-IQ+-
teknologia voi nostaa ja annostella
maksimiin nostettua perusannosta.

Maksimi-insuliinin annostelu

Jos Control-IQ+-teknologia ennakoi,
ettéd sensorin glukoosiarvosi on

30 minuutin paasta noussut yli
esiasetetun 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 yksildllisesta
korjauskerroinasetuksesta (I6ytyy
aktiivisesta profiilista), Control-IQ+-
teknologian arvioimasta péivittaisesta
insuliinin kokonaismaarasta perustuen
todellisiin paivittaisiin insuliinin

kokonaisméaarien arvoihin sekéa
nykyisesta aktiivisesta insuliinista (I0B).

LUKU 30 ¢ Johdanto Control-IQ+-teknologiaan
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Nykyinen 30 minuutin Nykyinen 30 minuutin
arvo ennuste arvo ennuste

—— 5 minuutin aikavali -+ CGM-ennuste

M Profiilin perusannos [l Control-IQ+ lisannyt perusannosta [ Control-IQ+ maksimiperusannos

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eika niitd ole tarkoitettu esittdméaan todellisia tuloksia.
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Automaattinen korjausboluksen
annostelu

Jos Control-IQ+-teknologia ennakoi,
ettd CGM-arvosi on 30 minuutin paésta
noussut esiasetettuun hoitoarvoon

(10 mmol/l) tai sen yli ja jos
Control-IQ+-teknologia joko nostaa
insuliinin annostelua tai annostelee
maksimimaéaraa insuliinia, pumppu
annostelee automaattisesti
korjausboluksia yrittéen pitaa arvot
tavoitealueella.

Automaattinen korjausbolus annostelee
kokonaiskorjausboluksen, joka on
laskettu aktiivisen profiilin
korjauskertoimen ja ennakoidun
CGM-arvon perusteella. Automaattisen
korjausboluksen sensorin
tavoiteglukoosi on 6,1 mmol/I.
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
t&ma 60 minuutin laskeminen alkaa
vasta, kun ANNOSTELE NYT -kesto on
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paattynyt. Prosenttiosuus ja kesto
bolusten valilla on suunniteltu siten, etta
insuliini ei padse kasautumaan, silla sen
seurauksena sensorin glukoosiarvot
voisivat laskea vaarallisen alhaisiksi.

N HUOMAUTUS

Jokaisen automaattisen korjausboluksen voi
peruuttaa tai pysayttdd manuaalisesti
annostelun aikana samalla tavoin kuin
pysayttdisit manuaalisen boluksen. Katso
Osa 8.10: Boluksen peruuttaminen tai
pysayttdminen tai Osa 8.15: Boluksen
peruuttaminen tai pysayttdminen kayttamalla
Tandem t:slim -mobiilisovellusta.

N HUOMAUTUS

Maksimimé&ara 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 44ntd tai varinda ilmaisemaan
automaattisen korjausboluksen annostelun

alkamista. Seuraavat pumpun naytét osoittavat,
ettd automaattinen korjausbolus annostellaan ja
ettd automaattinen korjausbolus on annosteltu.

2 Lok 2021

Ou

5 =
Contrel-1Q: 2.533 u

02:48
2 Lok 2021

[=]

L3 ASETUKS. ¢

0.60 u
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Nykyinen 30 minuutin
arvo ennuste

— —— 5 minuutin aikavali
Lt A | R AL CGM-ennuste

Ml Profiilin
perusannos

Hl Control-IQ+ lisannyt
perusannosta

Bl Control-IQ+-

maksimiperusannos
korjausbolus

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eika niitd ole tarkoitettu esittdméaan todellisia tuloksia.
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30.3 Control-10+-teknologia ja

aktiviteetti

Kun Control-IQ+-teknologia on asetettu
paalle, voit paattaa aktivoida unen tai
likunnan, jotta pumpun on helpompi
saataa automaattisen insuliinin
annostelun asetuksia, kuten edellisissa
osissa on kuvattu.

Jos et aloita unta tai likuntaa, pumppu
kayttaad asetuksia, jotka on kuvattu
seuraavassa 0sassa.

Control-IQ+-teknologia, kun kaytéssa
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 liikuntatoiminnoissa, jotta se
kattaisi ne moninaiset tekijat, jotka
vaikuttavat CGM-arvoihin ihmisten
ollessa hereilla, mutta ei harjoittaessa
likuntaa.

Insuliinin vhentaminen, kun kaytdssa
ei ole aktiviteettia

Insuliinia vahennetaan, jos
Control-IQ+-teknologia ennakoi, ettéa

CGM-arvo on 30 minuutin kuluttua alle
6,25 mmol/l.

Annostelun pysayttdminen, kun
kéytdssa ei ole aktiviteettia

Insuliini asetetaan 0 yksikkddn tunnissa,
jos Control-1Q+-teknologia ennakoi,
ettd CGM-arvo on 30 minuutin kuluttua
alle 3,9 mmol/I.

Perusannoksen lisddminen, kun
kaytdssa ei ole aktiviteettia

Insuliinia lisatéan, jos Control-IQ+-
teknologia ennakoi, ettd CGM-arvo on
30 minuutin kuluttua yli 8,9 mmol/I.

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 unitoiminnon
alue on tarkoitettu ohjelmoituihin
uniaikoihin ja kun unitoiminto aloitetaan
manuaalisesti (sihen saakka, kunnes
se pyséytetdan). Katso kohdista

Luku 31 Control-IQ+-teknologian
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konfigurointi ja kayttd ja Osa 31.6:
Unirytmin kayttéonotto tai poistaminen
ohjeet siitd, kuinka asetat tunnit, jotka
aiot nukkua, ja kohdasta Osa 31.7:
Aloita tai lopeta uni manuaalisesti ohjeet
unitoiminnon aloittamisesta
manuaalisesti.

Control-IQ+-teknologian
CGM-tavoitealue unitoiminnon aikana
on 6,25-6,7 mmol/l. Tam& alue on
pienempi kuin tavoitealue, jos mitdan
aktiviteettia ei ole kaytdssa, koska
CGM-arvoihin vaikuttavia muuttujia on
nukkuessa vahemman. Unitoiminnon
aikana Control-IQ+-teknologia ei
annostele automaattisia
korjausboluksia.

Perusannoksen vahentaminen
unitoiminnon aikana

Insuliinia vahennetaan, jos Control-IQ+-
teknologia ennakoi, ettd CGM-arvo on
30 minuutin kuluttua alle 6,25 mmol/.

Perusannoksen pysayttaminen
unitoiminnon aikana

Insuliini asetetaan O yksikkdon tunnissa,
jos Control-IQ+-teknologia ennakoi,
ettd CGM-arvo on 30 minuutin kuluttua
alle 3,9 mmol/l.
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Perusannoksen lisdédminen
unitoiminnon aikana

Insuliinia lis&téan, jos Control-IQ+-
teknologia ennakoi, ettd CGM-arvo on
30 minuutin kuluttua yli 6,7 mmol/I.

Automaattinen korjausboluksen
annostelu unitoiminnon aikana
Automaattisia korjausboluksia ei
annostella, kun uni on kaytdssa.

Kun Control-IQ+-teknologia vaihtaa
takaisin asetukseen, etta mitdan
aktiviteettia ei ole kaytdssa, joko
ohjelmoidun heratysajan tai unen
manuaalisen lopettamisen vuoksi,
siirtyma unen CGM-tavoitealueelta

Ei aktiviteettia k&ytdssé -alueen
tavoiteasetuksiin on hidas ja voi kestaa
30-60 minuuttia. Tama auttaa
varmistamaan todellisen CGM-arvojen
siirtymisen asteittain.

Control-IQ+-teknologia
liikuntatoiminnon aikana

Liikuntatoiminnon aikana
Control-IQ+-teknologia kayttaa
CGM-tavoitealuetta 7,8-8,9 mmol/I.
Tama tavoitealue on pienempi ja
korkeampi kuin tavoitealue, jolloin
mitéan aktiviteettia ei ole kaytodssa, jotta
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se kattaisi likunnan aiheuttaman
luonnollisen glukoosin laskun.

Jos likuntatoiminto on paalla, kun
ohjelmoidun unen pitéisi alkaa, unirytmi
ei ala, ennen kuin likunta-ajastin
pyséahtyy tai ennen kuin pysaytat
likuntatoiminnon manuaalisesti.

Perusannoksen vahentaminen
liikuntatoiminnon aikana

Insuliinia véhennetéan, jos Control-IQ+-
teknologia ennakoi, ettd CGM-arvo on
30 minuutin kuluttua alle 7,8 mmol/l.

Perusannoksen pysayttaminen
liikuntatoiminnon aikana

Insuliini asetetaan 0 yksikkddn tunnissa,
jos Control-IQ+-teknologia ennakoi,
ettd CGM-arvo on 30 minuutin kuluttua
alle 4,4 mmol/I.

Perusannoksen lisdaminen
liikuntatoiminnon aikana

Insuliinia lisatéan, jos Control-IQ+-
teknologia ennakoi, ettd CGM-arvo on
30 minuutin kuluttua yli 8,9 mmol/I.

Automaattinen korjausboluksen
annostelu liikuntatoiminnon aikana
Jos likuntatoiminto on kaytdssa,
Control-IQ+-teknologia annostelee

LUKU 30 ¢ Johdanto Control-IQ+-teknologiaan

automaattisia korjausboluksia tdman
luvun osassa Automaattinen
korjausboluksen annostelu kuvatun
mukaisesti.

Katso Luku 31 Control-IQ+-teknologian
konfigurointi ja kayttd ohjeet likunnan
aloittamiseen tai lopettamiseen.

Katso seuraavan sivun kaaviosta
yhteenveto kaikista hoitoarvoista ja
niiden eroista kullekin toiminnalle.



LUKU 30 ¢ Johdanto Control-IQ+-teknologiaan

Q u Antaa AutoBolus

10,0 10,0 X
o B Lisaa Perusinsuliini

8,9 8,9 6,7
204 Yllapitaa Profiiliasetukset

6,3 7,8 6,3
® B Laskee Perusinsuliini

3,9 4.4 3,9
& [ Pysayttaa Perusinsuliini
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 31

Control-lIQ+-teknologian
konfigurointi ja kaytto



LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian konfigurointi ja kaytté

31.1 Vaaditut asetukset

Vaaditut profiilin asetukset

Jotta Control-IQ+™-teknologiaa voisi
kayttaad, on maériteltava seuraavat
profiilin asetukset. Katso Luku 6
Insuliinin annostelun asetukset
nahdaksesi ohjeet ndiden arvojen
asettamiseen.

e Perusannos

e Korjauskerroin
e HH-suhde

e VS-tavoite

e Hillihydraatit asetettu paalle
Bolus-asetuksissa

Vaaditut pumpun
Control-IQ+-teknologia-asetukset

Vaadittujen profiilin asetusten lisaksi
Control-IQ+-teknologialle on kaksi
erityisté arvoa, jotka on asetettava.
Ne ovat:

e Paino
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e |nsuliinin kokonaismaara
vuorokaudessa

Suositellut pumpun
Control-IQ+-teknologia-asetukset

Vaikka unen voi aloittaa ja lopettaa
manuaalisesti, on suositeltavaa
ohjelmoida unirytmi. Tasséa luvussa
kerrotaan molemmista. Unirytmiin
tarvitaan seuraavat asetukset:

e \Valitut paivéat
o Alkamisaika

e Loppumisaika

31.2 Aseta paino

Control-IQ+-teknologiaa ei voi asettaa
padlle, ellei painoa ole syoétetty. Paino
voidaan paivittaa
terveydenhuoltokaynnillasi.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Control-IQ.

v Nékyviin tulee Control-IQ-nayttd.

Control-IQ

suliini vrk

Napauta Paino.

Napauta Paunat tai Kilogrammat
asettaaksesi painoyksikon.

Napauta B2

Syota painoarvo
numeronappaimistolla.
Paino voidaan asettaa vélille
9-200 kilogrammaa
(20-440 paunaa).

Napauta B2

. Jos Control-IQ+-teknologian

asetukset ovat valmiit, napauta 4.



V' ASETUS TALLENNETTU -n&yttd
nakyy hetken aikaa.

31.3 Aseta Insuliinin
kokonaismaara

vuorokaudessa

Control-IQ+-teknologiaa ei voi asettaa
padlle, ellei insuliinin kokonaismaaraa
vuorokaudessa ole sydtetty.
Control-IQ+-teknologia kayttéda
insuliinin paivittaista kokonaismaaraa
insuliinin annostelun maksimimaéaran
laskemiseen seké insuliiniannoksen
turvallisen ja tehokkaan lisdyksen
yllapitdmiseen.

Paivittaisen insuliinin kokonaismaaraa
voidaan paivittéa
terveydenhuoltokaynnillasi.

N HUOMAUTUS

Kun olet kdyttanyt Control-IQ+-teknologiaa, se
yllapitad ja kéyttad todellista annosteltua
kokonaisinsuliinia, mukaan lukien
perusannokseen ja kaikkiin boluksiin tehdyt
saaddt pumppua kéytettdessa. Paivittdisen
insuliinin kokonaismaaran asetus
Control-IQ-naytolla on tarkeda paivittaa

LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian konfigurointi ja kaytt

terveydenhuoltokdynnilldsi. Tatd arvoa kdytetddn
2 tunnin maksimi-insuliinin varoitukseen.

Arvio paivittaisesta kokonaisinsuliinin
maarasta on syotettava. Laske mukaan
kaikki 24 tunnin kuluessa annosteltavat
insuliinit (perus ja bolus). Neuvottele
terveydenhuollon tarjogjasi kanssa, jos
tarvitset apua insuliinitarpeesi
arvioinnissa.

Syota paivittdisen insuliinisi
kokonaismaara

1.

Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta Oma pumppu.
Napauta Control-1Q.

Napauta Paivittainen
kokonaisinsuliini.

Sydtéa numerondppaimistolla
insuliinin kokonaisyksikot, jotka
tavallisesti tarvitset 24 tunnin
aikana. Paivittainen kokonaisinsuliini
voidaan asettaa vélille

5-200 yksikkoa.

6. Napauta B

7. Jos Control-IQ+-teknologian
asetukset ovat valmiit, napauta Kz

V' ASETUS TALLENNETTU -néyttd
nakyy hetken aikaa.

8. Kun olet saanut Control-IQ+-
teknologian asetukset valmiiksi,
napauta Tandem-logoa palataksesi
CGM-perusnéyttdon.

31.4 Control-1Q+-teknologian

asettaminen péille tai pois

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Control-I1Q.

4. Aseta Control-IQ+-teknologia
paélle, napauttamalla Control-1Q:n
vieressé olevaa vaihdinta.

5. Aseta Control-IQ+-teknologia pois

paalta, napauttamalla Control-1Q:n
vieressé olevaa vaihdinta.
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 Napauta vahvistaaksesi ja
aseta Control-IQ+-teknologian
pois paalta.

 Napauta jos haluat jattaa
Control-IQ+-teknologian péaalle.

Control-IQ+-teknologia toimii eri tavoin
unen aikana kuin silloin, kun kaytéssa ei
ole aktiviteettia. Uni voidaan ohjelmoida
asetettavaksi paalle ja pois
automaattisesti, tai se voidaan asettaa
paéalle ja pois manuaalisesti. Tassa
osassa kerrotaan, kuinka uni
ohjelmoidaan asetettavaksi paélle ja
pois automaattisesti. Saadaksesi
tarkempia tietoja
Control-IQ+-teknologian kayttémisests,
katso Luku 30 Johdanto
Control-IQ+-teknologiaan.

Voit maarittaa kaksi eri unirytmia
vastaamaan muutoksia
elamantyylissasi, kuten arkipaivien
unirytmi ja viikonloppujen unirytmi.

N HUOMAUTUS
Jos aloitat unen manuaalisesti ennen
ohjelmoidun unirytmin alkamista, se ei vaikuta
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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 sita lopeteta
manuaalisesti aiemmin.

N HUOMAUTUS

Lilkunta ja uni eivat voi olla kdytdssa samaan
aikaan. Jos liikunta on aktiivinen, kun ohjelmoitu
uni on asetettu alkamaan, unirytmi ei ala, ennen
kuin liikunta-ajastin pysahtyy tai ennen kuin
pysaytat likunnan manuaalisesti.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.
3. Napauta Uni.
4. Napauta Unirytmit.

5. Valitse, minka unirytmin haluat
maarittaa.

e Jos et halua maarittdad mitadan
unirytmid, napauta Unirytmi 1.

e Jos muokkaat jo ohjelmoitua
rytmi&, napauta rytmin
yhteenvetoa, joka ndkyy sen

unirytmin vieressg, jota haluat
muokata.

4 Unirytmit

ToPelLaSu

Unirytmi 1 14:00p-7:00a

Unirytmi 2

6. Napauta Unirytmit-naytolta Valitut

paivét. Oletuksena on vain nykyinen
viilkonpaiva, pumppuun asetetun
viilkonpéivan perusteella.

Napauta Valitut paivat -naytolta
valintamerkkié jokaisen
viilkonpéivan, jonka haluat lisata
unirytmiin, oikealta puolelta.

Kun valintamerkki on vihrea,
vastaava vilkonpaiva on aktiivinen.
Jos haluat tehda paivasta ei
aktiivisen, napauta kyseisen paivan
valintamerkki& uudelleen niin, etta
se muuttuu harmaaksi.



Napauta alas-nuolta ndhdaksesi
lisd& viikonpaivia.

L Valitse paivat v

Tiistai

Keskiviikko

Torstai

8. Kun olet valinnut paivat,
napauta .

N HUOMAUTUS

Jos yhtddn péiva ei ole valittu, kun
napautat B, rytmi asetetaan pois paalta
eikd muita unirytmin asetuksia ndyteta.
Ohjeet tastd eteenpdin eivét koske
keskeneréista rytmid.

9. Napauta Aloitusaika.

10. Napauta Aika. Nakyviin tulee
numeronappaimisto.

11. Anna aika, jolloin haluat unirytmin
alkavan, syéttamalla numeron tai
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numerot tunnille ja minuuteille.
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 B Palaudut Unirytmi 1
-nayttoon.

15. Napauta Lopetusaika.

16. Napauta Aika. Nakyviin tulee
numeronappaimisto.

17. Syo6té aika, jolloin haluat unirytmin
paattyvan ja napauta eas. Palaudut
Lopetusaika-nayttéon.

18. Napauta tarvittaessa AM tai PM
asettaaksesi vuorokaudenajan.

19. Napauta [l Nakyviin tulee
Unirytmi 1 -naytto.

20. Napauta j£24 unirytmin
tallentamiseksi.

v Hetken aikaa nékyy ASETUS
TALLENNETTU -nayttd, jonka
jalkeen nakyviin tulee
Unirytmit-naytté.

21. Kun olet tehnyt uniasetukset,
napauta Gl palataksesi
Aktiivisuus-nayttéon tai napauta
Tandem-logoa palataksesi
perusnayttéon.

31.6 Unirytmin kayttoonotto tai

poistaminen

Kun unirytmi on maaritetty ja
tallennettu, se on oletuksena kaytossa.
Jos olet mé&arittanyt useita unirytmeja,
voit vaihtaa kaytettavad unirytmia tai
asettaa ne kaikki kokonaan pois paalta.

Unirytmin kayttéénotto

1. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.
3. Napauta Uni.

4. Napauta Unirytmit.
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5. Napauta rytmin yhteenvetoa sen Napauta rytmin yhteenvetoa sen Unen aloittaminen manuaalisesti
unirytmin nimen vieresta, jonka unirytmin vieresta, jonka haluat o
haluat ottaa kayttdon. (Jos mitaéan ottaa pois kaytosta. 1. Napauta perusndytolté
unirytmeja ei ole maaritetty, katso ASETUKSET.

Osa 31.5: Unirytmi.) <= Unirytmit
Y 2. Napauta Aktiviteetti

6. Napauta B2 : T
Unirytmi 1 ﬂ:: E 3. Napauta Uni.

Unirytmin kéytdsta poistaminen Unirytmi 2
i 4. Napauta ALOITA.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.

3. Napauta Uni. 5. Napauta rytmin nimen vieressa
olevaa vaihdinta. Unirytmit

4. Napauta Unirytmit.
6. Napauta K4

31.7 Aloita tai lopeta uni

manuaalisesti

v Hetken aikaa nakyy UN/

Unirytmin liséksi sen voi aloittaa ja/tai ALOITETTU -naytto. Uni-kuvake

. . nakyy perusnéytolla.
lopettaa manuaalisesti. o Vi
Unirytmi maarittaa, milloin mahdolisesti Uni poistetaan automaattisesti
kéytossa oleva Control-IQ+-teknologia kaytosta, jos liikunta on kaytossa.

siirtyy unitoimintoon. Jotta unen voisi
aloittaa Control-IQ+-teknologian on
oltava paalla ja CGM-jakson aktiivinen.
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Unen lopettaminen manuaalisesti ajanjaksolle. Saadaksesi tarkempia 5. Oletuskesto on 30 minuuttia. Aloita
o tietoja Control-IQ+-teknologian likuntatoiminto 30 minuutiksi
1. Napauta perusnaytolta kayttamisests, katso Luku 30 Johdanto napauttamalla ALOITA. Jos haluat
ASETUKSET. Control-IQ+-teknologiaan. muokata kestoa, jatka

. . . e vaiheeseen 6.
2. Napauta Aktiviteetti. Liikunnan ottaminen kaytt66n

ajastimen kanssa Liikunta

3. Napauta E&. s
1. Napauta perusnéytolta
L Aktiivisuus ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.

Liikunta

Uni 3. Napauta Liikunta.
Aktiivinen
4,

Napauta Aseta ajastin.

Tilap. annos

6. Napauta Kesto. Nakyviin tulee
numeronappdaimistd. Voit antaa
likunnan kestoksi 30 minuuttia —

v Hetken aikaa nakyy viesti UN/ 8 tuntia. Pumppu tallentaa tdmén
LOPETETTU. Uni-kuvake poistuu uuden keston seuraavalle kerralle,
perusndytolta. kun otat likunnan kayttéon.

31.8 Liikunnan kiyttoonotto tai 7. Napauta K& I

poistaminen

8. Napauta ALOITA.

Voit valita kahdentyyppisesta
likunnasta. Liilkunnan voi poistaa
kaytdsta ja ottaa kayttddn
manuaalisesti tai maarittad mukautetulle

v Hetken aikaa nakyy viesti LIKUNTA
ALOITETTU. Likkuntakuvake nakyy
perusnaytolla.

341



LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian konfigurointi ja kaytt

Liilkunta poistetaan automaattisesti
kaytosta, kun asetettu kesto paattyy tai
jos unirytmi otetaan kayttéon
manuaalisesti. Jos unirytmi on
kaytdssa, se ei ala, ennen kuin
likunta-ajastin pysahtyy.

Liilkunnan poistaminen kaytosta
manuaalisesti ennen ajastimen
pysahtymista

1. Napauta perusndytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.

3. Napauta B3R

= Aktiivisuus

Liikunt
Aktiivinen - 30 min jaljella

Uni

Tilap. annos

v" Hetken aikaa nakyy viesti LIKUNTA
LOPETETTU. Liikuntakuvake
poistuu perusnéytolta.
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Liikunnan ottaminen kayttd6n ilman
ajastimen asettamista

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.
3. Napauta Liikunta.

4. Napauta ALOITA.

Liikunta

v" Hetken aikaa nakyy viesti LIKUNTA
ALOITETTU. Liikuntakuvake poistuu
perusnéytolta.

Liilkunta on nyt kaytdssa ja pysyy
kaytossa, kunnes se poistetaan
kaytosta manuaalisesti tai kunnes
unirytmi otetaan kayttéon

manuaalisesti. Jos unirytmi on
kaytossé, se ei ala, ennen kuin liikunta
poistetaan kaytdstd manuaalisesti.

Jatkuvan lilkunnan poistaminen
kaytdsta ilman ajastimen asettamista

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Aktiviteetti.
3. Napauta B3R
< Aktiivisuus

Liikunta
Aktiivinen

Uni

Tilap. annos

v Hetken aikaa nakyy viesti LIKUNTA
LOPETETTU. Liikkuntakuvake
poistuu perusnéytolta.



31.9 Control-1Q+-teknologian tiedot

naytolla

Control-IQ+-teknologian tilan kuvake

Kun Control-IQ+-teknologia on paalla,
CGM-trendikdyran vasemmassa
ylakulmassa nékyy timanttikuvake.
Tamé kuvake ilmaisee eri véreillé tietoa
Control-IQ+-teknologian
toimintatiloista. Varit ja niiden
merkitykset on selitetty kohdassa

Osa 29.2: 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. Vérista riippumatta
kuvake nékyy aina samassa kohdassa.

LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian konfigurointi ja kaytt

14:58
1 Lok 2021

£} ASETUKS. ¢
Liikunta- ja unikuvakkeet

Kun liikunta tai uni on paalla, vastaava
kuvake ndkyy samassa paikassa
naytollg, silla ne eivat koskaan voi olla
aktiivisia samaan aikaan. Seuraavassa
kuvassa unikuvake ndkyy aktiivisena
CGM-trendikaavion naytalla.

15:08
1 Lok 2021

£ ASETUKS. ¢

Kun likunta on paalla, likuntakuvake
nakyy samassa kohtaa.

Perusannoksen tilan kuvakkeet

Jarjestelmassa on useita
perusannoksen tilan kuvakkeita, jotka
nakyvat eri varisind ja antavat tietoa
Control-IQ+-teknologian toiminnoista.
Varit ja niden merkitykset on selitetty
kohdassa Osa 29.2:
Control-IQ+-teknologian kuvakkeiden
selitykset.

Seuraavassa kuvassa on korostettu
kohta, jossa perusannoksen tilan
kuvakkeet nakyvat.

18:13
1 Lok 2021

Ou
L3 ASETUKS. ¢
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Automaattisen korjausboluksen tilan
kuvake

Kun Control-IQ+-teknologia on paalla ja
annostelee automaattista
korjausbolusta, perusannoksen tilan
kuvakkeen vasemmalla puolella nakyy
kuvake. (Manuaalinen boluskuvake
nakyy samassa kohtaa naytolld; katso
Osa 3.3: t:slim X2 -insuliinipumpun
kuvakkeiden selitykset ndhdaksesi milta
manuaalinen boluksen kuvake nayttaa.)
Seuraavassa kuvassa néytetaan
boluskuvakkeen sijainti.

N HUOMAUTUS

Teksti BOLUS ja sen perdssa 3 ympyrad nakyvat
CGM-kaavion alapuolella. BOLUS-sanan alla
nakyvé Control-1Q-teksti iimaisee, etta
Control-1Q+-teknologia annostelee
automaattista korjausbolusta. Myds boluksen
madré nakyy.

00:23
2 Lok 2021

Ou

S =2
Control-1Q: 2.533 u
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CGM-trendikaavio — Insuliinin
annostelu pysaytetty

Ne CGM-trendikaavion osat, joiden
taustalla n&kyy punainen kaista,
iimaisevat aikaa, jolloin
Control-IQ+-teknologia annosteli

0 yksikk®& tunnissa.

CGM-kaavion jokainen piste ilmaisee
viiden minuutin lisdysta.

Ou

£ ASETUKS. ¢
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LUKU 32

Control-lIQ+-teknologian
varoitukset
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Taman osan sisaltamien tietojen avulla Katso tiedot insuliinin annostelun

opit reagoimaan muistutuksista, varoituksista ja

Control-IQ+™-teknologian varoituksiin hélytyksista kappaleista 13 t:slim X2

ja virheisiin. Se koskee vain pumppusi -insuliinipumpun varoitukset, 14 t:slim

Control-IQ+-teknologiaa. X2 -insuliinipumpun héalytykset ja

Control-IQ+-teknologian varoitukset 15 t:slim X2 -insuliinipumpun

noudattavat samaa kaavaa kuin muut toimintahairio.

pumpun varoitukset

aanenvoimakkuuden valintasi mukaan. Katso lisatietoja CGM-varoituksista ja
-virheista kappaleesta LLuku 26

Tandem t:slim™ -mobiilisovelluksesi CGM-jarjestelman varoitukset ja virheet.

pystyy my&s siirtdmaan viesteja,
varoituksia ja halytyksia t:slim X2™
-pumpustasi push-ilmoituksina
alypuhelimeesi. Naméa push-iimoitukset
ovat samanlaisia kuin pumppusi nayttd,
jollei tassa luvussa ole muuta ilmoitettu.

Ota AINA iimoitukset kdyttoon, jotta saat
pumppusi varoituksia, halytyksié ja ilmoituksia
alypuhelimeesi. limoitusten on oltava kéytdssa
alypuhelimessasi, ja Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen on oltava auki taustalla, jotta
alypuhelimesi saa pumpun ilmoituksia. Lue
listietoja pumpun ja dlypuhelimen
yhdistdmisestd kohdasta Osa 4.3: Yhdistaminen
alypuhelimeen tai napauta ensin Apua Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen Asetukset-ndytossa ja
sitten Sovellusopas.
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32.1 Kantaman ulkopuolella -varoitus — Control-1Q+-teknologia ei kdytossa

Naytto Selitys
Mitd naytolla nakyy? CGM ja pumppu eivat kommunikoi. Virheilmoitukset voivat olla
hieman erilaisia riippuen siit4, mitd CGM-jdrjestelmad kaytat.
Mit4 se tarkoittaa? Pumppu ei saa sensorin glukoosiarvoja, eikd Control-1Q+-teknologia
pysty ennakoimaan sensorin glukoositasoja tai saatdmaan insuliinin
annostelua.

1 varind, sen jalkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes

G_/ Sensori kantaman . . . . o
Miten pumppu iimoittaa asiasta? CGM ja pumppu ovat taas kantaman sisalla.

ulkopuolella 0 min ajan.

limoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kyll4, jos CGM ja pumppu pysyvét kantaman ulkopuolella.

Vahvista napauttamalla ja siirrd CGM ja pumppu lahemmés
toisiaan tai poista este niiden vélilta.

Mitd minun pit4a tehda?

A VAROITUS
Control-IQ+-teknologia voi s&dtda insuliinin annostelua vain, kun CGM on kantaman sisélld. Jos poistut kantaman ulkopuolelle insuliinin s&ddén aikana,

perusinsuliinin annostelu palaa aktiivisen henkilékohtaisen profiilisi perusannoksen asetuksiin. I
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32.2 Kantaman ulkopuolella -varoitus — Control-1Q+-teknologia kiytossa

Naytto Selitys

Mitéd néytolla nikyy? Control-IQ-+-teknologia on paall4, mutta CGM ja pumppu eivat
kommunikoi. Pumppu ei saa sensorin glukoosiarvoja.
Control-IQ-+-teknologia jatkaa perusannosten korjaamista ja

Mit4 se tarkoittaa? automaattisten korjausbolusten annostelua ensimméisten
Control-Q ei ole kaytettavissa ja 20 minuutin ajan, kun CGM ja pumppu ovat kantaman ulkopuolella.
perusannoksesi asetukseksi on Control-IQ+-teknologia jatkaa automaattista insuliinin annostelua,
PO <L) L kun CGM ja pumppu ovat taas kantaman sisalla.
iR, G L i ) I ) 1 varin4, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes
on taas kantaman sisalla. Miten pumppu ilmoittaa asiasta?

CGM ja pumppu ovat taas kantaman siséll.

OK [Imoittaako pumppu asiasta

uudelleen? Kylld, jos CGM ja pumppu pysyvat kantaman ulkopuolella.

Vahvista napauttamalla [ ja siirréd CGM ja pumppu lahemmés

Mzt minun pHa tends? toisiaan tai poista este niiden vélilta.

A VAROITUS
Control-1Q+-teknologia voi sd4taa insuliinin annostelua vain, kun CGM on kantaman sisélld. Jos poistut kantaman ulkopuolelle insuliinin sd&don aikana,

perusinsuliinin annostelu palaa aktiivisen henkilokohtaisen profiilisi perusannoksen asetuksiin.
N HUOMAUTUS

Kantaman ulkopuolella -varoitus on suositeltavaa pitdd paalld ja asettaa 20 minuuttiin. Jos pumpun ja CGM:n yhteys ei ole palannut 20 minuutin kuluttua,
Control-IQ+-teknologia ei toimi. Control-IQ+ alkaa toimia heti, kun CGM ja pumppu ovat taas kantaman sisalld.
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32.3 Control-1Q matala-varoitus

Naytto Selitys

Mitéd néytolla nikyy? Control-IQ matala-varoitus on ennakoinut, ettd sensorin
Mita se tarkoittaa? glukoosiarvosi laskee alle 3,9 mmol/l, tai alle 4,4 mmol/l, jos
Liikunta on kaytdss4, seuraavien 15 minuutin aikana.

Control1Q on ennakoinut, etta Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 2 varina4, sen jalkeen 2 vdrindd/piippausta 5 minuutin vélein tai
glukoosisi laskee alle 3.9 mmoll/l:n kunnes kuitataan.
seuraavan 15 minuutin kuluessa.

limoittaako pumppu asiasta

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
Syb hiilihydraatteja ja mittaa VS. uudelleen? y

OK

ControlQ on ennakoinut, etta Mité minun pitéd tehda? Syo hiilinydraatteja ja mittaa verensokerisi. Napauta 3
glukoosisi laskee alle 4.4 mmol/l:n ' varoitusndyton sulkemiseksi.
seuraavan 15 minuutin kuluessa. I

Syo hiilihydraatteja ja mittaa VS.

OK
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32.4 Control-1Q korkean varoitus

Naytto Selitys

Mitéd néytolla nikyy? Control-IQ-+-teknologissa on kolme tuntia CGM-tietoa ja se on
lisénnyt insuliinin annostelua, mutta havaitsee sensorin
glukoosiarvon, joka on yli 11,1 mmol/l, eikd ennakoi, ettd sensorin
glukoosiarvo laskisi seuraavien 30 minuutin aikana.

Mita se tarkoittaa?

Control-IQ on lisannyt annostelua, . e . L
mutta sensorisi lukemat ovat Miten pumppu ilmoittaa asiasta? 2 vdrinaa, sen jalkeen 2 varindd/piippausta 5 minuutin vélein tai

edelleen yli 11.1 mmolll. kunnes kuitataan.

Tarkista sailio, letku ja limoittaako pumppu asiasta Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan ja sitten 2 tunnin vélein,

infuusiosetti ja mittaa uudelleen? jos ongelma jatkuu.
verensokerisi.

OK Tarkista séili0, letku ja infuusiosetti ja mittaa verensokerisi. Hoida
Mitd minun pit4a tehda? korkea sensorin glukoosisi tarvittaessa. Napauta
varoitusndyton sulkemiseksi.

350



LUKU 32 e Control-IQ+-teknologian varoitukset

32.5 Maks. insuliini -varoitus

Naytto Selitys

Mitd naytolla nakyy? Pumppu on annostellut suurimman sallitun 2 tunnin insuliiniméaran
perustuen paivittaisen kokonaisinsuliinisi asetukseen. Taméa varoitus
nakyy, kun Control-1Q+-teknologia on annostellut 50 prosenttia

péivittdisestd kokonaisinsuliinistasi (perus- ja/tai bolusannostelujen

Control1Q on annostellut Mit4 se tarkoittaa? kautta) aiemmassa liukuvassa 2 tunnin aikaikkunassa ja havaitsee,
suurimman sallitun maaran ettd tama tila on jatkunut 20 minuuttia perakkain.

insuliinia 2 tunnin aikana. Control-1Q-+teknologia pysaytta insuliinin annostelun vahintaén
Varmista, etta paivittainen 5 minuu?iksi,lja jatkaa sitten insuliinin annostelua, kun tilaa ei endé
kokonaisinsuliinisi on oikea ole havaittavissa.

Control-1Q:n asetuksissa.

2 vdrinad, sen jalkeen 2 varinad/piippausta 5 minuutin vélein tai

. N o0
OK Miten pumppu ilmoittaa asiasta? kunnes kuitataan.
limoittaako pumppu asiasta Kylld, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.
uudelleen?
Mité minun pitdé tehd4? Napauta .
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

33.1 Johdanto

Seuraavat tiedot kuvaavat
Control-IQ™-teknologialla varustetun
t:slim X2™ -insuliinipumpun kliinista
suorituskykya useissa tutkimuksissa.

Ensimmaisen avaintutkimuksen
(DCLPQ) osallistujat olivat 14-vuotiaita
tai vanhempia. Toisen avaintutkimuksen
(DCLP5) osallistujat olivat 6-13-vuotiaita.
Toisen avaintutkimuksen (PEDAP)
osallistujat olivat 2—<6-vuotiaita.
Neliannessa tutkimuksessa (CIRCUIT)
oli raskaana olevia naisia, joilla oli tyypin
1 diabetes. Naissa neljassa
tutkimuksessa kaytettin
Control-IQ-teknologian alkuperdista
versiota, Control-IQ-teknologiaa (v1.0),
ja ne kaikki olivat satunnaistettuja
kontrolloituja tutkimuksia (RCT:t).

My&hemmin tehtiin viela kolme
avaintutkimusta. PEDAP-tutkimusta
jatkettiin 3 kuukauden jatkovaiheella,
jossa kaikki osallistujat kayttivat
tutkimuslaitetta. Korkeaa insuliinin
kayttda arvioitiin Higher-1Q-
tutkimuksessa, joka oli ynden ryhman
tutkimus. Control-IQ-teknologiaa
arvoitiin satunnaistetussa,
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kontrolloidussa tutkimuksessa tyypin 2
diabetesta sairastavilla aikuisilla
2|QP-tutkimuksessa. Naissa kolmessa
tutkimuksessa kaytettiin
Control-IQ-teknologian paivitettya
versiota, Control-IQ+-teknologiaa
(v1.5).

Kaikki osallistujat kummassakin
tutkimuksessa kayttivat Dexcom G6
CGM -jarjestelmaa.

Control-IQ-teknologiaa ei ole arvioitualle
2-vuotiailla lapsilla. Control-IQ-
teknologian turvallisuutta ja/tai
tehokkuutta alle 2-vuotiailla lapsilla

ei tunneta.

Taydellinen yhteenveto turvallisuudesta
ja Kliinisesta suorituskyvysta on
saatavilla osoitteessa
tandemdiabetes.com/legal.


https://www.tandemdiabetes.com/legal

LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

33.2 Ohjelmiston versiohistoria

Control-IQ+-teknologiaan (v1.5) tehtiin muutoksia, jotka mahdollistavat laajemman paino- ja KVA-syottdvalikoiman. Muita muutoksia
on toteutettu, ja ne esitetdan jaliempéana olevassa taulukossa.

Parametri Control-10 1.0 Control-1Q+ (v1.5)
Paivittaisen insuliinin kokonaisméaran vahimmaisméaira 10 yksikkdd 5 yksikkod
Paivittaisen insuliinin syoton enimmaismaara 100 yksikkod 200 yksikkoa
Pienin syttettavissa oleva paino 25 kiloa 9 kiloa
Suurin syotettdvissa oleva paino 140 kiloa 200 kiloa
Algoritmin hyvaksymé korjauskertoimen vaihteluvéli 1:0,6-1:11 1:0,6-1:33,3
Pidennetyn boluksen enimmaiskesto 2 tuntia 8 tuntia
Tilapaiset perusannokset aktiivisella suljetulla Ei .
jarjestelmalla ! Kylla
Perusannoksen rajoitus* Kylla Ei
*Rajoitettu 3 yksikkdon/tunti, kun ohjelmoitu perusannos on kéytdssa.
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-IQ+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Taman tutkimuksen tavoitteena oli
arvioida Control-IQ-teknologian
turvallisuutta ja tehoa, kun sité kaytettiin
24 tuntia vuorokaudessa 6 kuukauden
ajan normaaliolosuhteissa vahintdan
14-vuotiailla aikuisilla ja nuorilla.
Jarjestelméan suorituskykya arvioitiin
RCT-tutkimuksessa, jossa verrattiin
Control-IQ-teknologian kayttoa
pelkkdan sensorilla tdydennettyyn
pumppuhoitoon (SAP) (kontrolliryhmé),
joka on merkitty Control-IQ-
teknologiaksi ja SAP:ksi tdman osan
taulukoissa.

168 osallistujaa jaettiin satunnaisesti
kayttdmaan Control-IQ-teknologiaa tai
SAP:ta tutkimuksessa suhteessa 2:1.
Control-IQ-teknologiaryhmaéan kuului
112 osallistujaa ja SAP-ryhmé&an

56 osallistujaa. Kaikki 168 osallistujaa
suorittivat tutkimuksen loppuun.

Tassa jaksossa esitetdan tutkimukseen
osallistujien perustiedot.
Tutkimuspopulaatio koostui potilaista,
joilla oli tyypin 1 diabeteksen kliininen
diagnoosi, jotka olivat ialtdan 14—
71-vuotiaita ja jotka olivat saaneet
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insuliinia insuliinipumpulla tai pistoksina
vahintdan yhden vuoden ajan.
Tutkimukseen ei otettu naisia, joiden
tiedettiin olevan raskaana.

DCLP3-tutkimuksen
yhteenvetotilastoissa kuvataan
ensisijaista paatetapahtumaa, joka
on aika glukoosin tavoitealueella
3,9 — 10,0 mmol/I hoitoryhman
iimoittamana. My0s toissijaisia
paatetapahtumia analysoitiin.

Kaikkien alaryhmé&analyysien tulokset
osoittavat, ettd Control-IQ-teknologian
hoitovaikutus on samankaltainen ién,
rodun ja tulojen mukaan. Ei ole nayttéa
siita, ettd lahtotason demografiset
tiedot olisivat yhteydessé siihen, etta
Control-IQ-teknologialla varustetun
tislim X2 -insuliinipumpun kéaytdsta
saatava hyoty tai riski olisi suurempi tai
pienempi. Tutkimusta ei ole suunniteltu
madarittdmaan eroa kunkin alaryhméan
hy&tyjen tai riskien valilla.

Kaikki Control-IQ-teknologiaryhmén
osallistujat kayttivat alkuperéista
Control-IQ-teknologian algoritmia
(Contral-1Q v1.0).

Ensisijainen lopputulos sensorin aika
tavoitealueella 3,9 — 10,0 mmol/I osoitti
keskimaaraista korjattua eroa 11 %:n
parannusta Control-IQ-teknologian
kayttéon kontrolliyhméan verrattuna.

DCLP3-tutkimuksen Control-IQ-
teknologiaryhmassa ilmeni yksi
diabeettinen ketoasidoosi (DKA), joka
johtui infuusiokohdan hairiésta.
DCLP3-ohjelmassa, jossa kaytettiin
Control-IQ-teknologiaa, ei esiintynyt
vakavia hypoglykemiatapahtumia.
Muista laitteeseen liittyvista
haittatapahtumista ei imoitettu.



LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Lahtotason tiedot

DCLP3: Lahtétason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (n=168)

Tiedot Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Ikd (vuotta)
Keskiarvo + SD 33+16 33+17
Vaihteluvli 14-71 14-63
<18 vuotta 31 (28 %) 17 (30 %)
>18 vuotta 81 (72 %) 39 (70 %)
Sukupuoli — Nainen n (%) 54 (48 %) 30 (54 %)
Rotu / etninen alkuperd*
Valkoinen, ei-hispaano 94 (86 %) 53 (95 %)
Musta/afroamerikkalainen 4 (4 %) 0(0 %)
Aasialainen 33 %) 2 (4 %)
o g mud o o0%
Useampi kuin yksi rotu 7 (6 %) 1(2 %) I
Tulot!
<50 000 $ 10 (11 %) 2 (4 %)
50 000 $ - <100 000 $ 24.(27 %) 18 (36 %)
=100 000 $ 55 (62 %) 30 (60 %)
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DCLP3: Lahtdtason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkella (n=168) (jatkuu)

Tiedot Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Koulutus*
<Lukion péaéattotodistus 33 %) 6 (11 %)
Tutkinto tai jokin korkeakoulututkinto 13 (12 %) 7 (13 %)
Kandidaatin tutkinto 51 (46 %) 21 (38 %)
Maisterin tutkinto 32 (28 %) 17 (30 %)
Tohtorin tutkinto tai ammatillinen tutkinto 13 (12 %) 59 %)
Sairausvakuutus®
Yksityinen 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP tai muu julkinen / Medicaid 5 (5 %) 5(9 %)
Ei mitdan 2 (2 %) 0(0 %)

*Kolme Control-1Q-teknologiaryhméén kuuluvaa koehenkildd ei antanut rotutietoja.

TContro/—/O—tekno/ogiaryhmén 23 koehenkildd ja SAP-ryhmén 6 koehenkildé eivét antaneet tulotietoja.

Hutkittavan tai ensisijaisen huoltajan suorittama korkein tutkinto, jos osallistuja oli alle 18-vuotias. Yksi Control-IQ-teknologiaryhméén osallistunut henkilo ei
antanut koulutustietoja.

SKolme Control-IQ-teknologiaryhméssé ja yksi SAP-ryhmésséd mukana olleista koehenkildista ei antanut vakuutustietoja.
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Haittavaikutukset
Seuraavissa taulukoissa on taydellinen luettelo DCLP3-tutkimuksen p&aosan aikana ilmenneista haittavaikutuksista:

DCLP3: Haittavaikutustyypit hoitoryhmittéin (N=168)

Tapahtumien mééra
Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Haittatapahtumien kokonaismééara 13 3
Tutkimuslaitteeseen liittyvat haittatapahtumat
Ketoosi (infuusiokohdan hairio) 3 0
Hyperglykemia (infuusiokohdan héiri6) 4 2
Hyperglykemia (viallinen silit) 1 0
Di.ab.eettir?grl_ketoasidoosi (infuusiosetin 1 0
toimintahairio)
Haittavaikutukset, jotka eivat liity tutkimuslaitteeseen
Hyperglykemia (kéyttéjan virhe) 3 0
Hyperglykemia (hengitystieinfektio) 0 1 I
Sepelvaltimoiden ohitusleikkaus 1 0
Ulkokorvatulehdus 1 0
Aivotarahdys 1 0
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Haittavaikutukset

Seuraavassa taulukossa on luettelo ainoista hyperglykemia- tai ketoositapahtumista DCLP3-tutkimuksen aikana:
DCLP3: Hyperglykemia/ketoositapahtumat hoitoryhmittéin (N=168)

Tapahtumien maara
Control-1Q (n=112) SAP (n=56)

Ketoosi (infuusiokohdan héirid) 3 0
Hyperglykemia (infuusiokohdan héiri6) 4 2
Hyperglykemia (viallinen siilio) 1 0
Digbpetting.ketoasidoosi (infuusiosetin y 0
toimintahdirio)

Hyperglykemia (kdyttdjan virhe)* 3 0
Hyperglykemia (hengitystieinfektio) 0 1
*Pumppu poistui kiytostd, vaihtaminen unohtui
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Intervention hoitomyéntyvyys

Seuraavassa taulukossa esitetdan yleiskatsaus siita, kuinka usein Control-IQ-teknologialla varustettua t:slim X2 -insuliinipumppua
kaytettiin Control-IQ-teknologiaryhmassa:

DCLP3: t:slim X2 -insuliinipumpun ja Control-IQ-teknologian ké@ytén prosenttiosuus 6 kuukauden aikana (n=112)

Pumpun kéyttd keskimérin® Keskiméiéiréiigﬁnkg$2;£(glgin Control-1Q
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 %
Yhteensa 99 % 89 %

*Nimittdja on mahdollinen kokonaisaika 6 kuukautta kestédneen tutkimuksen aikana.
**Aika, jolloin Control-IQ oli kdytdssé, on laskettu prosenttiosuutena ajasta, jonka Control-1Q-teknologia oli kaytettavissé ja toimi normaalisti 6 kuukautta
kestaneen tutkimuksen aikana. I
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Primaarianalyysi

Seka DCLP3- ettd DCLP3-tutkimuksen ensisijaista paatetapahtumaa verrattiin CGM-sensorin vaihteluvalin valilla 3,9 — 10,0 mmol/I
Control-IQ- ja SAP-ryhman valilla. Tiedot edustavat jarjestelman kokonaissuorituskykya 24 tuntia vuorokaudessa.

DCLP3: CGM-arvojen vertailu Control-IQ- ja SAP-kayttdjien valilla (n=168)

. ) Ero tutkimusryhmén ja
Tiedot Control-1Q SAP kontrolliryhman valilla
Keskimé&ardinen sensorin

. 8,7 mmol/l 9,4 mmol/|
glukoosi ' ' -0,7 mmol/I
(keskihajonta) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l)
Keskim.-% 3,9-10,0 mmol/I 71,4 % 59,2 % 1 9%
(keskihajonta) (11,7 %) (14,6 %) °
Keskim.-% >10,0 mmol/| 27 % 38,5 % 10Y%
(keskihajonta) (12 %) (15,2 %) ’
Keskim.-% <3,9 mmol/l 1,59 % 2,25 % 088 Y
(keskihajonta) (1,15 %) (1,46 %) B
Keskim.-% <3,0 mmol/l 0,29 % 0,35 % 010 %
(keskihajonta) (0,29 %) (0,32 %) R
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Seuraavassa taulukossa kuvataan keskimaarainen aika, jonka osallistujat kayttivat Control-IQ-teknologiaryhméssé ja SAP-ryhmassa
sensorin glukoosipitoisuuksissa valilla 3,9 — 10,0 mmol/l kuukausittain I&htétasossa ja tutkimusjakson aikana:

DCLP3: Prosenttiosuus ajasta tavoitteessa tutkimusryhmittain kuukausittain (n=168)

Kuukausi Control-IQ SAP
Léhtétaso 61 % 59 %
Kuukausi 1 73 % 62 %
Kuukausi 2 72 % 60 %
Kuukausi 3 1% 60 %
Kuukausi 4 72 % 58 %
Kuukausi 5 71 % 58 %
Kuukausi 6 70 % 58 %
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Sekundaarianalyysi

Seuraavassa taulukossa esitetdan sekundaarianalyysi, jossa verrataan sita prosenttiosuutta ajasta, jonka osallistujat viettivat
DCLP3:n osalta ilmoitetuilla sensorin glukoosipitoisuuksilla paiva- ja ydaikaan:

DCLP3: Sekundaarianalyysi vuorokaudenajan mukaan (n=168)

Paivalla Yolla
Tiedot Mittayksikko
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Keskimééardinen sensorin glukoosi 8,8 mmol/I 9,4 mmol/l 8,3 mmol/l 9,4 mmol/l
Ylginen glukoosin (keskihajonta) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1,5 mmol/l)
hallinta Keskimadréinen sensorin glukoosi 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
3,9 — 10,0 mmol/I (keskihajonta) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
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Seuraavassa taulukossa verrataan 3,9 — 10,0 mmol/l:n valilla vietettya aikaa prosentteina eri Iahtdtason HoA1c-arvojen valilla, jotka
havaittiin DCLP3-tutkimuksessa molemmissa hoitoryhmissa:

Prosenttiosuus ajasta tavoitteessa tutkimusryhméssa lahtétason HbA1c-arvon mukaan (n=168)

Aika tavoitteessa

Lahtotason HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5 % 85 % 78 %
6,6-7,0 % 76 % 69 %
71-75% 71 % 49 %
7,6-8,0% 69 % 56 %
>8,1% 60 % 47 %

Seuraavassa taulukossa verrataan kaikkien DCLP3-osallistujien keskimaaraisia HbA1c-arvoja l1ahtétasossa, 13 viikon kuluttua ja
26 viikon kuluttua. Control-IQ-teknologian ja SAP-ryhman valilla oli suhteellinen -0,33 prosentin ero:

HbA1c-arvojen vertailu (n=168)

Aika Control-1Q SAP

Lahtotaso 7,40 % 7,40 % I
13 viikon kuluttua 7,02 % 7,36 %

26 viikon kuluttua 7,06 % 7,39 %
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Seuraavassa taulukossa verrataan osallistujien HbA1c-arvojen muutoksia DCLP3-tutkimuksen aikana:

DCLP3: HbA1c-arvojen muutos satunnaistamisesta 26 viikkoon (N=168)

Niiden koehenkildiden maara (% koehenkilbistd), joiden HbA1c-arvo muuttui
Lasku Lasku . Liséys Lisdys
1% 0-1% Ei muutosta 0-19% 1%
n % n % n % n % n %
Keskuslaboratorion 0
|ahtotason HbA1c
5 0% < HbATc < 6 % Hoito 8 0 0% 1 13% 0 0% 7 88 % 0 0%
b < c< (V]
Hallinta 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % < HoAT - Hoito 30 0 0% 18 60 % 3 10 % 9 30 % 0 0%
b < c< 0
Hallinta 19 0 0% 10 53 % 0 0% 9 47 % 0 0%
7 0% < HOAT 80 Hoito 45 4 9% 33 73 % 2 4% 5 1% 1 2%
h < c< 0
Hallinta 22 0 0% 11 50 % 1 5% 8 36 % 2 9%
8 % < HbAT 90 Hoito 22 5 23 % 15 68 % 1 5% 1 5% 0 0%
b < c< 0
Hallinta 13 0 0% 8 62 % 0 0% 4 31 % 1 8 %
9 % < HbAl 0% Hoito 4 1 25 % 2 50 % 0 0% 1 25 % 0 0%
h < c< (]
Hallinta 1 0 0% 0 0% 0 0% 1 100 % 0 0%
HOAT 10 Hoito 2 2 100 % 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
c= 0
Hallinta 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP3: HbA1c-arvojen muutos satunnaistamisesta 26 viikkoon (N=168) (jatkuu)

Niiden koehenkildiden méaara (% koehenkildistd), joiden HbA1c-arvo muuttui

Hoito 111 12 11 % 69 62 % 6 5% 23 21 % 1 <1%
Hallinta 55 0 0% 29 53 % 1 2% 22 40 % 3 5%

Yhteensa
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33.4 DCLP5-tutkimus

Téman tutkimuksen tavoitteena oli
arvioida Control-IQ-teknologian
turvallisuutta ja tehoa, kun sitd kaytetdan
24 tuntia vuorokaudessa kolmen
kuukauden ajan normaaliolosuhteissa
6-13-vuotiailla lapsilla. Jérjestelméan
suorituskykya arvioitin RCT:ss8, jossa
verrattin Control-IQ-teknologian kayttoa
pelkkaan SAP-hoitoon (kontrolliryhma).

Tutkimusasetelma oli hyvin samanlainen
kuin DCLP3-tutkimuksessa.
DCLP5-tutkimuksessa osallistujat
(n=101) satunnaistettin kayttdmaan joko
Control-IQ- tai SAP-hoitoa suhteessa 3:1.
Tassa tutkimuksessa Control-1Q-
teknologiarynmaan osallistui 78 henkilda.
Kuten DCLP3-tutkimuksessa, myos
tassa tutkimuspopulaatiossa oli kliininen
diagnoosi tyypin 1 diabeteksesta.

Toisin kuin DCLP3-tutkimuksessa,
DCLP5-tutkimuksessa oli 6-13-vuotiaita
osallistujia. He olivat saaneet insuliinia
insuliinipumpulla tai pistoksina vahintaéan
yhden vuoden ajan. He painoivat

=25 kiloa (565 paunaa) ja <140 kiloa

(308 paunaa) ja kayttivat vahintédan

10 yksikkda insuliinia paivassa.
Tutkimukseen ei otettu naisia, joiden
tiedettiin olevan raskaana. Osallistujien
edellytettiin asuvan vahintdan yhden
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vanhemman tai huoltajan kanssa, jolla
on tuntemusta diabeteksesta ja
diabetekseen littyvien hatatapausten
hoitamisesta ja jotka olivat halukkaita
osallistumaan kaikkiin
valmennuskertoihin.

DCLP5-tutkimukseen ei otettu osallistuiia,
joilla oli ollut psykiatrinen laitoshoito
viimeisten 6 kuukauden aikana, joilla oli
tiedossa oleva lisdmunuaishairio,
hoitamaton kilpirauhassairaus, kystinen
fibroosi, vakava infektioprosessi, jonka ei
odotettu haviavan ennen
tutkimustoimenpiteita (esim.
aivokalvontulehdus, keuhkokuume,
osteomyeliitti), mik& tahansa ihosairaus
asetuskohdassa, joka estad sensorin tai
pumpun turvallisen asettamisen (esim.
paha auringonpolttama, jo olemassa
oleva ihotulehdus, intertrigo, psoriaasi,
laajamittainen arpeutuminen, selluliitti),
epanormaalit maksan toimintakokeen
tulokset (transaminaasit > 3 kertaa
normaaliarvon ylin raja), tai poikkeavat
munuaisen toimintakokeen tulokset
(arvioitu glomulaarinen suodatusnopeus
(GFR) < 60 ml/minuutti / 1,7m?).
Osallistujat suljettiin pois myds
ladkityksen, sydpaa aiheuttavan
sairauden tai muun merkittavan
|&8ketieteellisen hairidn vuoksi, jos
kyseinen vamma, la&kitys tai sairaus
vaikuttaisi tutkijan arvion mukaan

tutkimussuunnitelman loppuun
saattamiseen.

DCLP5-tutkimuksen
yhteenvetotilastoissa kuvataan ensisijaista
paatetapahtumaa, joka on aika glukoosin
tavoitteessa 3,9 — 10,0 mmol/l
hoitoryhmén ilmoittamana. Myds
toissijaisia paatetapahtumia analysaitiin.

Kaikkien alaryhmaanalyysien tulokset
osoittavat, ettd Control-IQ-teknologian
hoitovaikutus on samankaltainen ién,
rodun ja tulojen mukaan. Ei ole nayttoa
siita, etta lahtdtason demografiset tiedot
olisivat yhteydessa siihen, etta Control-IQ-
teknologialla varustetun t:slim X2
-insuliinipumpun kaytdsta saatava hydty
tai riski olisi suurempi tai pienempi.
Tutkimusta ei ole suunniteltu
maarittdmaan eroa kunkin alaryhman
hyGtyjen tai riskien valilla.

Kaikki Control-IQ-teknologiaryhmaan
osallistuvat kayttavat alkuperaista
Control-IQ-teknologia-algoritmia
(Control-IQ v1.0). DKA-episodeja ei
esiintynyt DCLP5-tutkimuksessa.
DCLP5-tutkimuksessa ei esiintynyt
vakavia hypoglykemiatapahtumia
Control-IQ-teknologian kéytdn
yhteydessa. Muista laitteeseen littyvista
haittatapahtumista ei iimoitettu.



LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Lahtotason tiedot

DCLP5: Lahtétason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (n=101)

Tiedot Control-IQ (n=78%) SAP (n=23%)
Ikd (vuotta)
6-9 21 (27 %) 8 (35 %)
10-13 57 (73 %) 15 (65 %)
Mediaani (IR) 11(9,12) 10(8,13)
Vaihteluvali 6-13 6-13
Sukupuoli — Nainen n (%) 38 (49 %) 12 (52 %)
Rotu / etninen alkuperd*
Valkoinen, ei-hispaano 64 (82 %) 18 (78 %)
I;}Itlﬁg)sa;;r;o tai latinalaisamerikkalainen 6 (8 %) 2(9%)
Musta/afroamerikkalainen 00 %) 00 %)
Aasialainen 1(1 %) 14 %)
Useampi kuin yksi rotu 79 %) 29 %) I
Kotitalouden vuositulot
<25000 $ 00 %) 0(0 %)
25000 $ - <35 000 $ 2 (3 %) 0(0 %)
35000 $ — <50 000 $ 1(1 %) 2 (10 %)
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DCLP5: Lahtotason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkella (n=101) (jatkuu)

Tiedot Control-1Q (n=78%) SAP (n=23*)
50000 $ — < 75000 $ 5 (7 %) 0(0 %)
75000 $ — <100 000 $ 13 (18 %) 419 %)
100 000 $ — <200 000 $ 27 (36 %) 8 (38 %)
=200 000 $ 26 (35 %) 7 (33 %)

Vanhempien koulutus
<Lukion pééattotodistus 2 (3 %) 0(0 %)
Tutkinto tai jokin korkeakoulututkinto 5 (6 %) 1(4 %)
Kandidaatin tutkinto 32 (41 %) 9 (39 %)
Maisterin tutkinto 34 (44 %) 11 (48 %)
Tohtorin tutkinto tai ammatillinen tutkinto 5 (6 %) 29 %)

Sairausvakuutus
Yksityinen 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP tai muu julkinen / Medicaid 5 (5 %) 5(9 %)
Sotilaallinen 2 (3%) 1(4%)
Muu 0 (0 %) 0(0 %)
Ei mitdén 0 (0 %) 0(0 %)

*Puuttuvat tiedot (CLC/SAP): kotitalouden vuositulot 4 (5 %)/2 (9 %), péivittédinen kokonaisinsuliini 1 (1 %)/0 (0 %). Muissa muuttujissa ei ole puuttuvia tietoja.
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Haittavaikutukset

Seuraavissa taulukoissa on taydellinen luettelo DCLP5-tutkimuksen p&dosan aikana ilmenneista haittavaikutuksista:
DCLP5: Haittavaikutusten tyypit hoitoryhmittéin (N=101)

Tapahtumien maéara
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Haittatapahtumien kokonaismééara 16 3
Tutkimuslaitteeseen liittyvat haittatapahtumat

Ketoosi (infuusiokohdan héirid) 8 0

Paise sensorikohdassa (CGM-sensori) 0 2

Hyperglykemia (viallinen sailit) 1 0
Haittavaikutukset, jotka eivét liity tutkimuslaitteeseen

Hypoglykemia (kéyttdjén virhe) 1 0

Ketoosi (kayttajan virhe) 2 1

Ketoosi (gastroenteriitti) 1 0

Hyperglykemia (kdyttéjén virhe) 2 0 I

Insuliinin tahaton yliannostelu (k&yttajévirhe)* 1 0
*Yksi koehenkild esitéytti letkun, kun se oli kytketty kehoon. Tamé oli vakava haittatapahtuma, joka vaati hoitoa péivystyksessa hypoglykemian ehkéisemiseksi.
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Seuraavassa taulukossa on luettelo ainoastaan hyperglykemia- tai ketoositapahtumista DCLP5-tutkimuksen aikana:

DCLPS5: Hyperglykemia/ketoositapahtumat hoitoryhmittdin (N=101)

Tapahtumien maéara
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Ketoosi (infuusiokohdan héirif) 8 0
Hyperglykemia (viallinen silit) 1 0
Ketoosi (kdyttdjan virhe)* 2 1
Ketoosi (gastroenteriitti) 1 0
Hyperglykemia (Kéyttdjan virhe)’ 2 0
*Védrénlainen séilion taytto

TPumpun akun lataaminen epéonnistui
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Intervention hoitomyéntyvyys

Seuraavassa taulukossa esitetdan yleiskatsaus siita, kuinka usein Control-IQ-teknologialla varustettua t:slim X2 -insuliinipumppua
kaytettiin Control-IQ- teknologiaryhméssa:

DCLP5: t: slim X2 -insuliinipumpun ja Control-IQ-teknologian kéytén prosenttiosuus 4 kuukauden aikana (n=78)

Keskimééréinen aika, jolloin Control-1Q oli kéytossa*
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-1Q oli kéytdssé, on laskettu prosenttiosuutena ajasta, jonka Control-IQ-teknologia oli kéytettévissé ja toimi normaalisti 4 kuukautta
kestaneen tutkimuksen aikana.
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Primaarianalyysi

DCLP5-tutkimuksen ensisijaisena paatetapahtumana oli verrata CGM-sensorin arvoja alueella 3,9 — 10,0 mmol/I Control-1Q- ja
SAP-ryhman valilla. Tiedot edustavat jarjestelman kokonaissuorituskykya 24 tuntia vuorokaudessa.

DCLP5: CGM-arvojen vertailu Control-IQ- ja SAP-kayttdjien valilla (n=101)

. ) Ero tutkimusryhmén ja
Tiedot Control-IQ SAP kontrolliryhman valilla
Keskimaérdinen sensorin 9,0 mmol/I 9,9 mmol/| 0.9 mmol
glukoosi (keskihajonta) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/) '

Keskim.-% 3,9—10 mmol/I 67 % 55 % 11
keskihajonta) (10 %) (13 %) °
Keskim.-% 10 mmol/I 31 % 43 % 109
(keskihajonta) (10 %) (14 %) °
Keskim.-% <3,9 mmol/I 1,8 % 21 % 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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Seuraavassa taulukossa on esitetty keskiméaaréinen aika, jonka osallistujat sek& Control-IQ-teknologiaa kayttaneessa ryhméassa etta
SAP-ryhmassa viettivat sensorin glukoositasojen ollessa 3,9 — 10,0 mmol/l kuukausittain lahtdtasossa ja tutkimusjakson aikana.

DCLP5: Prosenttiosuus ajasta tavoitteessa tutkimusryhméssa kuukausittain (n=101)

Kuukausi Control-IQ SAP

Léhtétaso 53 % 51 %

Kuukausi 1 68 % 56 %

Kuukausi 2 68 % 54 %

Kuukausi 3 67 % 56 %

Kuukausi 4 66 % 55 %
Sekundaarianalyysi

Sekundaarianalyysi, jossa verrataan sité prosenttiosuutta ajasta, jonka osallistujat viettivat ilmoitetuilla sensorin glukoosipitoisuuksilla
péivasaikaan ja ydaikaan DCLP5-tutkimuksen osalta, on esitetty jaliempana:

DCLP5: Sekundaarianalyysi vuorokaudenajan mukaan (n=101)

Paivalla Yolla
Tiedot Mittayksikko
Control-1Q SAP Control-1Q SAP I
Keskimd&érdinen sensorin glukoosi 9,3 mmol/l 9,9 mmol/l 8,1 mmol/l 10,0 mmol/l
Yleinen glukoosin (keskihajonta) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
hallinta Keskim.-% sensorin glukoosi 3,9 — 10 mmol/l 63 % 56 % 80 % 54 %
(keskihajonta) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Seuraavassa taulukossa verrataan osallistujien HoA1c-arvojen muutoksia DCLP5-ohjelman aikana:

DCLP5: HbA1c-arvojen muutos satunnaistamisesta 16 viikkoon (N=101)

Niiden koehenkildiden maara (% koehenkilbistd), joiden HbA1c-arvo muuttui
Lasku Lasku f Liséys Lisdys
>1% 0-1% Ei muutosta 0-1% 1%
n % n % n % n % n %
Keskuslaboratorion 0
|ahtotason HbA1c
5 0% < HbATC < 6 % Hoito 3 0 0% 0 0% 2 67 % 1 33 % 0 0%
b < c< 0
Hallinta 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % < HoAT - Hoito 18 0 0% 9 50 % 1 6 % 8 44 % 0 0%
b < c< (V]
Hallinta 3 0 0% 1 33 % 0 0% 2 67 % 0 0%
7 0% < HbATc < 8 % Hoito 28 3 1% 20 71 % 0 0% 5 18 % 0 0%
h < c< (]
Hallinta 8 0 0% 5 63 % 0 0% 2 25 % 1 13 %
8 % < HbAT 90 Hoito 20 1 55 % 9 45 % 0 0% 0 0% 0 0%
b < c< 0
Hallinta 10 0 0% 7 70 % 0 0% 3 30 % 0 0%
9% < HoAl 10 Hoito 7 5 71 % 1 14 % 0 0% 1 14 % 0 0%
(=S c< (]
Hallinta 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
HOAT 10 Hoito 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
c= (V]
Hallinta 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP5: HbA1c-arvojen muutos satunnaistamisesta 16 viikkkoon (N=101) (jatkuu)

Niiden koehenkildiden méaara (% koehenkildistd), joiden HbA1c-arvo muuttui

Hoito 77 19 25% 40 52 % 3 4% 15 19 % 0 0%
Hallinta 23 0 0% 15 65 % 0 0% 7 30 % 1 4%

Yhteensa
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33.5 PEDAP-tutkimus

Téaman tutkimuksen tavoitteena oli
arvioida Control-IQ-teknologian
turvallisuutta ja tehokkuutta, kun sita
kaytettiin 24 tuntia vuorokaudessa neljan
kuukauden ajan normaaliolosuhteissa
2-6-vuotiailla esikoululaisilla.
Jarjestelman suorituskykya arvioitiin
RCT- tutkimuksessa, jossa verrattin
Control-IQ-teknologian kayttda
standardihoitoon (SC, kontrolliryhma),
johon sisaltyi SAP-hoito ja
moninkertainen paivittainen
injektiohoito (MDI).

PEDAP-tutkimuksessa osallistujat
(N=102) jaettiin satunnaisesti
Control-IQ-teknologia- tai SC-ryhmaan
suhteessa 2:1.

Control-IQ-teknologiaryhméssé oli

68 osallistujaa ja SC-ryhméssa

34 osallistujaa. Osallistuiilla oli Kliininen
diagnoosi tyypin 1 diabeteksesta, ja he
olivat 2-5-vuotiaita. He olivat saaneet
insuliinia insuliinipumpulla tai pistoksina
vahintdan 6 kuukauden ajan. He
painoivat vahintdan 9 kiloa (20 paunaa)
ja kayttivat vahintaan 5 yksikkda
insuliinia paivassa.

Osallistujien edellytettiin asuvan
vahintaan yhden vanhemman tai
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huoltajan kanssa, jolla on tuntemusta
diabeteksesta ja diabetekseen liittyvien
hététapausten hoitamisesta ja jotka olivat
halukkaita osallistumaan kaikkiin
valmennuskertoihin. Osallistuijilla ei ollut
lis&munuaisen vajaatoimintaa,
hoitamatonta kilpirauhassairautta, suun
kautta otettavia tai injektoitavia steroideja
viimeisten 8 vilkon aikana, kroonista
munuaistautia tai hemodialyysihoitoa,
hemofiliaa tai muuta verenvuotohairiota,
>1 vakava hypoglykemia, johon liittyi
kouristuskohtaus tai tajunnan menetys
vimeisten 3 kuukauden aikana, >1 DKA-
tapahtuma viimeisten 6 kuukauden
aikana, joka ei liittynyt sairauteen,
infuusiosetin hairidon tai alkuperéiseen
diagnoosiin, tiedossa oleva jatkuva
lima-intoleranssi tai tila, joka tutkijan
mielestd vaarantaisi osallistujan tai
tutkimuksen. Mink& tahansa muun kuin
insuliinia sisaltavan glukoosia alentavan
aineen (Mukaan lukien GLP-1-agonistit,
Symlin, DPP-4-estajét ja sulfonyyliureat)
samanaikainen kayttd ei ollut sallittua.

Yhteenvetotilastoissa kuvataan
ensisijaista paatetapahtumaa, joka on
aika sensorin glukoosin tavoitealueella
3,9 — 10,0 mmol/I hoitoryhmittéin. Myods

toissijaisia paatetapahtumia analysaitiin.

Kaikkien alaryhmaanalyysien tulokset
osoittavat, etta Control-IQ-teknologian

hoitovaikutus on samankaltainen
kaikissa ik&-, rotu- ja tulojakaumissa.

Ei ole nayttoa siita, etta lahtdtason
demografiset tiedot olisivat yhteydessa
siihen, ettad Control-IQ-teknologialla
varustetun t:slim X2 -insuliinipumpun
kaytosta saatava hyoty tai riski olisi
suurempi tai pienempi. Tutkimuksen
tarkoituksena ei ollut méaarittaa hyotyjen
tai riskien eroja kussakin alaryhmassa.

Kaikki Control-IQ-teknologiaryhméaan
osallistuneet kayttivat alkuperaista
Control-IQ-algoritmia (Control-1Q-
teknologia v1.0), jota oli muutettu siten,
ettd paino ja paivittainen insuliiniannos
voitin sy6ttda pienempina arvoina.

Ensisijainen paatetapahtuma sensorin
ajan tavoitealueella 3,9 — 10,0 mmol/I
osoitti keskimaéaraista korjattua eroa
12,4 %:n parannusta Control-IQ-
teknologian kaytén yhteydessa
verrattuna SC:hen.

Control-IQ-teknologiaryhméssa esiintyi
yksi infuusiokohdan hairiésta johtunut
DKA-episodi. Control-1Q-
teknologiaryhmassa oli kaksi vakavaa
hypoglykemiaa ja SC-ryhmassa yksi.
Muista laitteeseen liittyvista
haittatapahtumista ei ilmoitettu.
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Lahtotason tiedot

PEDAP: Lahtétason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (n=102)

Tiedot Yhtensd (n=102) | Control-1Q (n=68) SC (n=34)
Ik (vuotta)
Keskiarvo + SD 3,94 +1,24 3,84 (1,23) 4,06 (1,25)
Vaihteluvali 2,00-5,98 2,00-5,98 2,02-5,90
2-<4 47 (46 %) 31 (46 %) 16 (47 %)
4-<6 55 (54 %) 37 (54 %) 18 (53 %)
Paino (kg)
Keskiarvo (SD) 17,7 (4,2) 17,747 17,7 (3,3)
Vaihteluvali 11,1-44,7 11,1447 11,8-23,9
Insuliinin kokonaismaéré vuorokaudessa (yks./kg/vrk)
Mediaani (IOR) 0,66 (0,54, 0,79) 0,66 (0,55, 0,77) 0,66 (0,51, 0,80)
Vaihteluvali 0,26-2,12 0,26-2,12 0,31-1,64
Sukupuoli — Nainen n (%) 52 (51 %) 33 (49 %) 19 (56 %)
Rotu / etninen alkuperd I
Valkoinen, ei-hispaano 75 (74 %) 50 (74 %) 25 (74 %)
Musta/afroamerikkalainen 6 (6 %) 46 %) 2 (6 %)
Aasialainen 2 (2 %) 1(1%) 1(3 %)
Useampi kuin yksi rotu 33 %) 2 (3 %) 1(3 %)
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PEDAP: Lahtétason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (n=102) (jatkuu)

Tiedot

Yhtensa (n=102) Control-1Q (n=68) SC (n=34)

Tulot*

<50 000 $ 14 (14 %) 8(12 %) 6 (19 %)

50 000 $ - <100 000 $ 31 (33 %) 19 (30 %) 12 (38 %)

=100 000 $ 51 (53 %) 37 (57 %) 14 (44 %)
Vanhempien koulutus

<Lukion paattotodistus 99 %) 6 (9 %) 3(9 %)

Tekninen/ammatillinen 313 %) 2 (3 %) 1(3%)

Alempi korkeakoulututkinto 11 (11 %) 6 (9 %) 5(15 %)

Eg;z?gggﬁrl]uﬁtiqu?o(;n suorittanut (vahintaéan 35 (34 %) 22 (32 %) 13 (38 %)

E(gll(gﬁl?r?g.lymtkmm (maisteri, tohtori, 44 43 %) 32 (47 %) 12 (35 %)
Sairausvakuutus

Yksityinen* 78 (77 %) 52 (76 %) 26 (79 %)

CHP tai muu julkinen / Medicaid 22 (24 %) 15 (22 %) 7 (21 %)

Ei mitéén 1(<1 %) 1(1%) 0(0 %)

*Puuttuvat tiedot (CLC/SC): sairausvakuutus 0/1, kotitalouden vuositulot 4/2, BMI-prosentti 2/0, HbATc 4/2. Muissa muuttujissa ei ole puuttuvia tietoja.
TYksityisen vakuutuksen saaneista osallistujista 7:1ld oli myds Medicaid, 1:1ld myds Medicare ja 1./l myds muu julkinen vakuutus.
*Medicaid-tukea saaneista osallistujista yhdelld oli myds muu julkinen vakuutus.

380




LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Haittavaikutukset

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo PEDAP-tutkimuksen paatapauksen aikana iimenneisté haittavaikutuksista.

PEDAP: Haittavaikutustyypit hoitoryhmittain (N=102)

Tapahtumien maara

Control-1Q (n=68) SC (n=34)

Haittatapahtumien kokonaisméaéré 71 14
Vaikeat hypoglykemia (SH) -tapahtumat* 2 1
Diabeettisen ketoasidoosin (DKA) tapahtumat’r 1 0
Muut vakavat haittatapahtumat? (SAE) 0 1
Muut haittatapahtumat N Tapahtumat/n osallistujat 68/40 12/9

Hyperglykemia ketoosin kanssa tai ilman sitd, joka

liittyy tutkimuslaitteeseen. 39/26 0

Hygerglykgmia kgtoosin kanssa tai ilman sité, joka 12/9 8/7

ei liity tutkimuslaitteeseen.

Hypoglykemia (ei vakava) 212 0/0

Palovamma 11 0/0

381
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PEDAP: Haittavaikutustyypit hoitoryhmittain (N=102) (jatkuu)

Tapahtumien méaéara
Control-1Q (n=68) SC (n=34)
COvID-19 3/3 0/0
Kaatuminen 11 0/0
Murtunut sormi 171 0/0
Gastroenteriitti 2/2 2/2
Hematuria 171 0/0
Laakinnillisen laitteen kéyttokohdan verenvuoto 11 0/0
Ihoinfektio 3/2 0/0
Streptokokki-kurkkukipu 11 0/0
Ylempien hengitysteiden infektio 11 0/0
Oksentelu 0/0 2/1

*Vaikea hypoglykemiatapahtuma mééritelléan hypoglykemiatapahtumaksi, joka a) vaati toisen henkildn apua tajunnanmuutoksen vuoksi ja b) vaati toisen henkilon
aktiivista hiilihydraatin, glukagonin tai muiden elvytystoimien antamista.

TDCCT-kriteerit tyttavit DKA-tapahtumat.

+Yksi SC-ryhmén osallistuja joutui sairaalaan astmakohtauksen vuoksi.
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Intervention hoitomyéntyvyys

Seuraavassa taulukossa on yleiskatsaus siita, kuinka usein Control-IQ-teknologialla varustettua t:slim X2 -insulinipumppua kaytettiin
PEDAP-tutkimuksen aikana interventioryhmassa.

PEDAP:n prosenttiarvo t:slim X2 -insuliinipumpusta, joka kayttdd Control-IQ-teknologiaa, 13 viikon aikana (n=68)

Control-1Q:n keskimééarainen kayttoaika*
Viikot 1-4 92 %
Viikot 5-8 95 % (n=67)
Viikot 9-13 95 % (n=67)
Yhteensé 94 %

*Nimittédja on péivien lukumééré nelidannen paivén alusta satunnaistamisen jélkeen ja 13 viikon kéyntid edeltdvén péivén loppuun tai viimeista
yhteydenottopéivéa edeltédvén péivan loppuun osallistujan osalta, joka keskeytti tutkimuksen.
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Primaarianalyysi

PEDAP-tutkimuksen ensisijaisena paatetapahtumana oli verrata CGM-sensorin arvoja alueella 3,9 — 10,0 mmol/I Control-IQ- ja
SC-ryhméan valilla. Tiedot edustavat jarjestelman kokonaissuorituskykya 24 tuntia vuorokaudessa.

PEDAP: prosentuaalinen aika alueella: ensisijainen paatetapahtuma, jonka paremmuus testataan (N=101)

Aika ja muutos Control-1Q (n=67) SC (n=34)
Lahtotaso 57 % (18) 55 % (15)

13 viikkoa 69 % (11) (n=68) 56 % (13)

Il\(neusllj(tigf\/lg:tt:t(assljo)n 125%(11,8) 1,0% (6,6)
13 viikon oikaistu

ryhmaero (95 % CI) 12,4 % (9,5, 15,3) [<0,001]

[p-arvo]
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Sekundaarianalyysi

HbA1c-arvojen muutos lahtdtason HbA1c-alaryhmittdin on esitetty seuraavasti:

PEDAP: HbA1c-arvojen muutos lahtétilanteen HbA1c-alaryhmittdin (hoito n=59, kontrolli n=31)

N Lahtotason keskiarvo | Muutos lahtotason
(SD) keskiarvosta (SD)
Lahtotason HbA1c
Hoito 21 6,4 (0,5) -0,08 (0,33)
<7,0%
Hallinta 8 6,5(0,3) -0,18(0,37)
Hoito 19 7,5(0,3) -0,51(0,34)
7% <HbA1c <8 %
Hallinta 8 7,4(0,2) -0,01 (0,36)
Hoito 19 8,9(0,9 -1,22 (0,81)
HbA1c =8 %
Hallinta 15 8,5(0,4) -0,31(0,40)
Hoito 59 8,9(0,9) -1,22 (0,81)
Yhteensa
Hallinta 15 8,5(0,4) -0,31 (0,40)
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-IQ+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

33.6 PEDAP-jatkovaihe

Taman tutkimuksen tavoitteena oli
arvioida Control-IQ-teknologian
turvallisuutta ja tehokkuutta, kun sita
kaytettiin 24 tuntia vuorokaudessa
kolmen kuukauden ajan
normaaliolosuhteissa 2—6-vuotiailla
esikouluikéisillé lapsilla. PEDAP-
jatkovaineessa edellisen PEDAP-
satunnaistettuun tutkimukseen
osallistuneet voivat jatkaa tutkimusta
viela 13 viikon ajan jatkovaiheessa
(N=96), ja kaikki osallistujat kayttavat
Control-IQ-teknologiaa viela

3 kuukautta. Osa osallistujista suoritti
tutkimuksen aikana my&s ateria-

ja likuntahaasteita.

Osallistujat kayttivat joko Closed-Loop
Control (CLC) RCT-tutkimuksen ja
tutkimuksen jatkovaiheen aikana
(CLC-CLC,) tai kayttivat Standard Care
(SC) tutkimuksen RCT-ryhmassa, jonka
jalkeen he siirtyivat CLC:hen
jatkovaiheen aikana (SC-CLC).

CLC-CLC-ryhmé&éan osallistuneita
(N=63, jotka jatkoivat
Control-IQ-teknologiaa) verrattiin
SC-CLC-ryhméan (jotka olivat RCT:n
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standardihoitoryhmassa, jotka sitten
siirtyivat Control-IQ-teknologiaan
jatkovaihetta varten, N=33).

PEDAP-jatkovaihetta koskevissa
yhteenvetotilastoissa kuvataan
keskeiset CGM-tulokset seka
toissijaisten paatetapahtumien analyysi.

Kaikki PEDAP-jatkovaiheen osallistujat
kayttivat paivitettya Control-IQ-
algoritmia, Control-1Q+-teknologiaa
(v1.5).

CGM-tutkimuksen keskeiset tulokset
osoittivat, ettd CLC-CLC-ryhmassa
tavoitealueella 3,9 — 10,0 mmol/I
vietetty aika kasvoi PEDAP RCT
-tutkimuksen lahtotasosta 57 %:sta
70 %:iin 13 viikon RCT-tutkimuksen
lopussa, ja tama taso pysyi 70 %:ssa
jatkovaiheessa, eika RCT-vaiheen
CLC-kaytdssa ja jatkovaiheen
CLC-kaytdssa ollut merkittéavaa eroa.

SC-CLC-ryhmassa aika tavoitealueella
3,9 — 10,0 mmol/l oli 55 % PEDAP RCT
-tutkimuksen lahtétasossa, 56 %
RCT-tutkimuksen aikana ja 68 %
jatkovaiheessa. Verrattaessa RCT:n
standardihoitoa CLC:n kayttédn
jatkovaiheessa, keskiméaarainen ero

ajassa tavoitteessa 3,9 — 10,0 mmol/l
oli 11,8 %.

CLC-CLC-ryhman 63 osallistujalla (3 %)
oli kaksi vakavaa hypoglykemiatapausta,
jotka eivat liittyneet tutkimuslaitteeseen,
ja SC-CLC-ryhman 33 osallistujalla ei
ollut yhtédan tapausta. DKA-tapauksia ei
raportoitu. Muista laitteeseen liittyvista
haittatapahtumista ei ilmoitettu.



LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Lahtotason tiedot

PEDAP:n jatkovaihe: L&htotason tiedot, mukaan lukien demografiset tiedot ilmoittautumisen yhteydesséa (N=96)

Tiedot Yhteensa (N=96) CLC-CLC (n=62) SC-CLC (n=33)
Ika jatkovaiheen alussa (vuotta)
Keskiarvo (SD) 417 (1,23) 4,10 (1,23) 4,32 (1,23
Vaihteluvali 2,30-6,33 2,33-6,33 2,35-6,22
2-<4 44 (46 %) 29 (46 %) 15 (45 %)
4-<6 44 (46 %) 31 (49 %) 13 (39 %)
6—<7 8 (8 %) 3(5 %) 5 (15 %)
Sukupuoli — Nainen n (%) 51 (53 %) 32 (51 %) 19 (58 %)
Paino (kg)
Keskiarvo (SD) 18,5 (4,4) 18,7 % (4,9) 18,2 (3,3)
Vaihteluvali 12,2-47,2 12,7-47,2 12,2-24,4
Kokonaisvuorokausiannos (yksikkod/kg/vrk) jatkovaiheen alussa
Mediaani (IQR) 0,69 (0,59, 0,82) 0,69 (0,59, 0,80) 0,69 (0,55, 0,94) I
Vaihteluvali 0,42-1,70 0,42—1,70 0,44-1,38
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-IQ+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

PEDAP:n jatkovaihe: Laht6tason tiedot, mukaan lukien demografiset tiedot ilmoittautumisen yhteydessa (N=96) (jatkuu)

Tiedot Yhteensé (N=96) CLC-CLC (n=62) SC-CLC (n=33)
Rotu/etninen alkupera
Valkoinen, ei-hispaano 81 (84 %) 53 (85 %) 28 (85 %)
Musta/afroamerikkalainen 505 %) 3(5%) 2 (6 %)
Aasialainen 2 (2 %) 12 %) 1(3%)
Useampi kuin yksi rotu 8 (8 %) 6 (10 %) 2 (6 %)
Hispaaninen etnisyys 14 (15 %) 9 (14 %) 5(15 %)
Tulot RCT:n I&ht6tasossa*
<50000 $ 13 (14 %) 711 %) 6 (19 %)
50 000 $ — 100 000 $ 31 (34 %) 19 (33 %) 12 (39 %)
>100 000 $ 46 (51 %) 33 (56 %) 13 (42 %)
Vanhempien koulutus RCT:n lahtotasossa
Lukion suorittanut/tutkinto/GED 7(7 %) 4. (6 %) 39 %)
Tekninen/ammatillinen 33 %) 2 (3 %) 1(3 %)
Alempi korkeakoulututkinto 11 (11 %) 6 (10 %) 5(15 %)
g)ir\l;::tl;t;%gtutkinto (kandidaatin tutkinto 34 (35 %) 20 (35 %) 12 (36 %)
E{g&(gﬁl}ﬁg};tutkinto (maisteri, tohtori, 41 (43 %) 29 (46 %) 12 (36 %)
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PEDAP:n jatkovaihe: Laht6tason tiedot, mukaan lukien demografiset tiedot ilmoittautumisen yhteydessa (N=96) (jatkuu)

Tiedot Yhteensé (N=96) CLC-CLC (n=62) SC-CLC (n=33)
Sairausvakuutus RCT:n l&ht6tasossa*
Yksityinen:c 74 (78 %) 49 (78 %) 25 (78 %)
Medicare/Medicaid 13 (14 %) 9 (14 %) 4 (12 %)
Muut julkiset vakuutukset 8 (8 %) 58 %) 39 %)
*Puuttuvat tiedot (CLC-CLC/SC-CLC): sairausvakuutus 0/1, Kotitalouden vuositulot 4/2. Muissa muuttujissa ei ole puuttuvia tietoja.
TYksizj/isen vakuutuksen saaneista osallistujista 6:lla oli myds Medicaid, 1:1ld myds Medicare ja 1:ll& myds muu julkinen vakuutus.
Medicaid-tukea saaneista osallistujista yhdellé oli myds muu julkinen vakuutus.
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Haittavaikutukset
Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo PEDAP-jatkovaiheen aikana ilmenneistd haittatapahtumista. DKA-tapahtumia ei ollut:

Yhteenveto haittatapahtumista PEDAP-jatkovaiheen aikana (N=96)

Tapahtumien maara
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Haittatapahtumien kokonaisméaéra 46 29
Vaikeat hypoglykemia (SH) -tapahtumat*. N Tapahtumia/
Lo 2/2 0/0

N osallistujia
Muut vakavat haittatapahtumatJr (SAE:t) N Tapahtumat/ 11 0/0
N osallistujat
Muut haittatapahtumat N Tapahtumat/n osallistujat 43/34 29/16

I-.I.yperglyklemia kgtoosin kanssa tai ilman sitd, joka 20/18 8/8

liittyy tutkimuslaitteeseen.

Hyperglykemia ketoosin kanssa tai ilman sitd, joka

ei liity tutkimuslaitteeseen. 1058 12/4

Hypoglykemia (ei vakava) 11 0/0

Allergia NOS 11 0/0
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Yhteenveto haittatapahtumista PEDAP-jatkovaiheen aikana (N=96) (jatkuu)

Tapahtumien méaéara
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)

Selluliitti 0/0 11

COovID-19 3/3 0/0

Kuume 0/0 11

Gastroenteriitti 2/2 2/2

Pédvamma 0/0 11

Influenssa 171 0/0

Laseraatio 0/0 11

Keuhkokuume 11 0/0

Ihoinfektio 11 2/2

Ylempien hengitysteiden infektio 11 0/0

Virusoireyhtyméa 11 0/0

Oksentelu 11 11 I
*Vaikea hypoglykemiatapahtuma mééritelléén hypoglykemiatapahtumaksi, joka a) vaati toisen henkilén apua tajunnanmuutoksen vuoksi ja b) vaati toisen henkilon
aktiivista hiilihydraatin, glukagonin tai muiden elvytystoimien antamista.
TYksi CLC-CLC-ryhmén osallistuja joutui sairaalaan lihaskivun vuoksi,
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Intervention hoitomyéntyvyys

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto siité, kuinka usein Control-IQ-teknologialla varustettua t:slim X2 -insulinipumppua kaytettiin
PEDAP-jatkovaiheessa. Kaikki CLC-CLC-ryhman osallistujat kayttivat alkuperaistéd Control-IQ-algoritmia (Control-IQ-teknologia
v1.0), jota oli muokattu siten, ettd painon ja péivittaisen insuliiniannoksen kokonaismaara voitiin syéttaa pienempina viikoilla

1-18. Viikoilla 14-26 kaikki jatkovaiheen osallistujat sekd CLC-CLC- ettd SC-CLC-ryhmassé kayttivat paivitettya
Control-IQ-algoritmia (Control-IQ+-teknologia v1.5).

PEDAP-jatkovaiheen mediaaniosuus suljetun jarjestelmén kayttdajasta prosentteina

CLC-CLC SC-CLC
Viikot 1-13* 94 % (n=63) NA (n=33)
Viikot 14-17 96 % (n=63) 96 % (n=33)
Viikot 18-21 96 % (n=62) 96 % (n=32)
Viikot 22—-26 96 % (n=61) 96 % (n=31)
Viikot 14-26** 96 % (n=63) 95 % (n=33)
*Viikkojen 1-13 nimittdjé on satunnaistamisen neljannen péivan alkamisen ja 13 viikon kdynnin edellisen péivén pééttymisen vélinen paivien lukuméaaré.
“*Viikkojen 14-26 nimittéjé on péivien lukuméérd jatkokoulutuskaynnin jélkeisen nelidnnen péivén alkamisesta 26 viikon kidynnin edeltdvén péivén loppuun tai
keskeyttaneiden osallistujien viimeisen yhteydenottopéivén edeltdvén péivén loppuun.
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Tarkeimmat CGM-tulokset

Aika tavoitealueella 3,9 — 10,0 mmol/I kaikkien tutkimusvaiheiden osalta on esitetty alla. Kaikki CLC-CLC-ryhméan osallistujat
kayttivat alkuperaista Control-IQ-algoritmia (Control-IQ-teknologia v1.0), jota oli muokattu siten, etté painon ja paivittaisen
insuliiniannoksen kokonaismaara vaitiin sydttaa pienempina viikoilla 1-13. Viikoilla 14-26 kaikki jatkovaiheen osallistujat sek&
CLC-CLC- ettd SC-CLC-ryhméssé kayttivat paivitettyd Control-IQ-algoritmia (Control-IQ+-teknologia v1.5).

PEDAP-jatkovaihe: Aika prosentteina tavoitteessa 3,9 — 10,0 mmol/I: Ensisijainen p&atetapahtuma, jonka paremmuus testattiin

(N=96)
Aika ja muutos CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
RCT-lahtotaso 57 % (18) n=62 55 % (15)
Viikot 1-13 70% (11) 56 % (13)
Viikot 14-26 70% (11) 68 % (9)
26 viikon mukautettu
ryhmaéero (95 % Cl) 0,1 % (-1,2,1,4) [0,86]
[p-arvo]*
*Erojen piste-estimaatti ja 95 %:n luottamusvéli laskettiin suorasta todennékdisyysmallista. Tasséa mallissa otettiin huomioon mittarin RCT-Idhtdarvo, iké, aiempi
CGM- ja pumppukéytt seké satunnaisvaikutuksena kohdepaikka. P-arvot ja luottamusvélit on korjattu virheellisten havaintojen méérén hallitsemiseksi.
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Sekundaarianalyysi

Seuraavassa taulukossa esitetddn HobA1c-tulosten sekundaarianalyysi. Kaikki CLC-CLC-ryhman osallistujat kayttivat alkuperaista
Control-IQ-algoritmia (Control-IQ-teknologia v1.0), jota oli muokattu siten, etté painon ja paivittaisen insuliiniannoksen
kokonaismaara voitiin syottad pienempina viikoilla 1-13. Viikoilla 14-26 kaikki jatkovaiheen osallistujat sekd CLC-CLC- etta
SC-CLC-ryhméssa kayttivat paivitettya Control-1Q -algoritmia (Control-IQ+-teknologia v1.5):

PEDAP-jatkovaihe: HbA1c-tulokset *

N HbA1c (%) keskiarvo (SD)

CLC-CLC 59 7,6(1,2)
RCT-lahtotaso

SC-CLC 32 7,7(0,9

CLC-CLC 58 7,0(0,7)
Viikko 13

SC-CLC 32 7,5(0,9

CLC-CLC 55 7,1(0,8)
Viikko 26

SC-CLC 28 7,2(0,7)
*CLC-CLC-ryhmé kaytti suljetun jdrjestelmén ohjausta sekd RCT:ssé etté jatkovaiheessa. SC-CLC:ssé kaytettiin vakiohoitoa
RCT:ssd ja suljetun jérjestelmén ohjausta jatkovaiheessa.
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33.7 Higher-1Q-tutkimus

Taman tutkimuksen tavoitteena oli
arvioida Control-IQ-teknologian
turvallisuutta ja tehoa, kun sita
kaytetaan 24 tuntia vuorokaudessa

3 kuukauden ajan normaaliolosuhteissa
aikuisilla, joilla on suuri insuliinin tarve.

Higher-1Q-tutkimukseen osallistui
aikuisia (N=34), joilla oli tyypin 1
diabetes ja joilla oli vahintaan yksi
perusannos, joka oli suurempi kuin

3 yksikkda tunnissa, yhdessa
ryhmassa, prospektiiviseen
Control-IQ-tutkimukseen 13 viikon ajan.
Kaikki osallistujat suorittivat myds
ateria- ja likuntahaasteita tutkimuksen
aikana.

Osallistujat olivat vahintaan 18-vuotiaita,
heilld oli ollut tyypin 1 diabetes
vahintdan vuoden ajan, he olivat
kayttaneet insuliinipumppua vahintdan
3 kuukautta, heidan hemoglobiini-
AC1c-arvonsa oli 10,5 % ja paino
<200 kilogrammaa (440 paunaa).

Tutkimukseen osallistujien perustiedot
esitetaan jaliempana. Tutkimukseen ei
otettu mukaan osallistuijia, jailla oli

enemman kuin 1 vakava hypoglykemia
tai DKA viimeisten 6 kuukauden aikana.
Tutkimukseen ei otettu naisia, joiden
tiedettiin olevan raskaana.
Tutkimukseen ei otettu mukaan
osallistujia, joilla oli hemdfilia tai jokin
muu verenvuotohairid, aiemmin
esiintynyt lisimunuaisen vajaatoiminta,
hoitamaton kilpirauhassairaus,
krooninen munuaissairaus, joka voisi
vaikuttaa CGM-tarkkuuteen, aiemmin
esiintynyt gastropareesi tai tila, joka
tutkijan tai hanen nime&amanséa henkilén
mielestd vaarantaisi osallistujan tai
tutkimuksen.

Hoito sulfonyyliureoilla, meglitinideill& tai
Symlinilla ei ollut sallittua.
GLP-1-reseptoriagonisteja,
DPP-4-estdjia ja/tai SGLT-2-estgjia
kayttavat osallistujat saivat jatkaa
naiden ladkkeiden kayttda, jos annos oli
ollut vakaa vimeisten 3 kuukauden ajan.

Higher-1Q:sta esitetyt yhteenvetotilastot
kuvaavat CGM:n keskeisia tuloksia
seka HbA1c-arvon muutoksia.

Kaikki Higher-1Q-tutkimuksen
osallistujat kayttivat paivitettya
Control-IQ-algoritmia,
Control-IQ+-teknologiaa (v1.5).

LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-IQ+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Keskeiset CGM-tulokset osoittivat aika
tavoitealueella 3,9 — 10,0 mmol/I

oli yhteensé 64,75 %, ja
hypoglykemia-aika oli 1,04 %.

HbA1c-arvo laski I&htdtilanteen

7,69 prosentista 6,87 prosenttiin

13 viikon Control-IQ-teknologian k&ytén
jalkeen, mik& on 0,82 %:n lasku.

Tutkimuksessa ei esiintynyt
DKA-tapauksia tai vakavia
hypoglykemiatapauksia. Muista
laitteeseen liittyvista haittatapahtumista
ei iimoitettu.
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Lahtotason tiedot

Higher-1Q:n 1&htdtason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (n=34)

Tiedot Kaikki osallistujat kéyttivat Control-1Q:ta (N=34)
Ikd (vuotta)

Keskiarvo (SD) 39,9 (11,9

Vaihteluvli 20-66

Sukupuoli — Nainen n (%)

(14) 41,2%

Paino (kg)
Keskiarvo (SD) 1148 (17,4)
Vaihteluvali 85,1-169,3
Insuliinin kokonaismaéré vuorokaudessa (yks./kg/vrk)
Mediaani (IQR) 1,2(0,4)
Vaihteluvili 0,5-2,0
Rotu / etninen alkupera
Valkoinen, ei-hispaano 34 (100 %)
Musta/afroamerikkalainen 2 (5,9 %)
Havaijin alkuperéiskansa tai muu Tyynenmeren saaren y N
kansalainen (2.9 %)
Hispaaninen etnisyys 3(8,8 %)
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Higher-1Q:n 18htétason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkella (n=34)

Tiedot Kaikki osallistujat kéyttivat Control-1Q:ta (N=34)
Korkein koulutustaso
Védhemman kuin lukio 12,9 %)
Lukion suorittanut/tutkinto/GED 4 (11,8 %)
Jonkin verran korkeakouluopintoja, mutta ei tutkintoa 8 (23,5 %)
Alempi korkeakoulututkinto 3(8,8 %)
Korkeakoulututkinto (kandidaatin tutkinto tai vastaava) 13 (38,2 %)
Korkeakoulututkinto (maisteri, tohtori, Iakéri jne.) 5 (14,7 %)
Haittavaikutukset

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo Higher-IQ-tutkimuksen aikana ilmenneista haittavaikutuksista:
Higher-1Q — Kaikki haittatapahtumat (N=34)

Tapahtumien méaéara
Kaikki osallistujat kayttivat Control-1Q:ta I
Haittatapahtumien kokonaismé&ara 38
Vaikeat hypoglykemia (SH) -tapahtumat* 0
Diabeettisen ketoasidoosin (DKA) tapahtumat’r 0
Muut vakavat haittatapahtumatt (SAE) 1
Muut haittatapahtumat N Tapahtumat/n osallistujat 37/18
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Higher-1Q - Kaikki haittatapahtumat (N=34) (jatkuu)

Tapahtumien méaéara
Kaikki osallistujat kéyttivat Control-1Q:ta

Hypgrglykgmia ketoosin kanssa tai ilman sitd, joka liittyy 11
tutkimuslaitteeseen.

Hyperglykemia ketoosin kanssa tai iiman sité, joka ei liity 0/0
tutkimuslaitteeseen.

Keuhkoputkentulehdus 11
Krooninen munuaissairaus il
Yska 11
COvID-19 2/2
Dyslipidemia 1
Hypertensio 11
Influenssa 3/3
Nivelsiteen venahdys i
Migreeni i
Myalgia 1
Pahoinvointi/oksentelu 2/2
Nielurisakipu 11
Ulkokorvatulehdus il
Vélikorvatulehdus 2/2
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Higher-1Q - Kaikki haittatapahtumat (N=34) (jatkuu)

Tapahtumien méaéara
Kaikki osallistujat kdyttivat Control-1Q:ta
Streptokokki-kurkkukipu 11
lhon hiertyma 1
Uniapnea-oireyhtyméa 11
Jaykkyysoireyhtyma 11
Hampaan paise 11
Hampaan murtuma 71
Tarykalvoperforaatio i
Ylempien hengitysteiden infektio 10/7

*Vaikea hypoglykemiatapahtuma mééritelléén hypoglykemiatapahtumaksi, joka a) vaati toisen henkilén apua tajunnanmuutoksen vuoksi ja b) vaati toisen henkilon
aktiivista hiilihydraatin, glukagonin tai muiden elvytystoimien antamista.

tDCCT-kriteerit téyttéavét DKA-tapahtumat.

yksi osallistuja joutui sairaalaan uuden eteisvarindn vUoKs.
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Intervention hoitomyéntyvyys

Seuraavassa taulukossa esitetdan yleiskatsaus siita, kuinka usein Control-IQ-teknologialla varustettua t:slim X2 -insuliinipumppua
kaytettiin Higher-1Q-tutkimuksen aikana:

Higher-1Q-interventioon sitoutuminen 13 viikon tutkimusjakson aikana (N=34)

Sensorin kaytto (%) Suljetin ohjausjarjestelmén kéytto (%)

Keskiarvo (SD) 97,9 % 93 %

Tarkeimméat CGM-tulokset

Alla on esitetty tarkeimmat CGM-tulokset yhteensa, paivalla ja ydaikaan:

Higher-1Q: Prosenttiosuus ajasta glykeemisellé vaihteluvaleilla (N=34)

Egs"l’('i‘:r‘\‘,f_‘o’zigg')“"é'”'é’ Yhteensa Pivalli Yon yli

3,9-10,0 mmol/I 64,75 % (10,75) 63,47 % (10,89) 68,47 % (14,81)
>10,0 mmol/I 34,21 % (11,05) 35,62 % (11,25) 30,09 % (15,01)
=>13,9 mmol/l 10,45 % (6,78) 10,74 % (6,29) 9,58 % (10,39)
3,9-7,8 mmol/I 37,87 % (10,75) 36,96 % (10,81) 40,55 % (14,43)
<3,0 mmol/I 0,20 % (0,22) 0,15 % (0,17) 0,35 % (0,42 %)
<3,9 mmol/l 1,04 % (0,98) 0,90 % (0,90) 1,44 % (1,48)
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Sekundaarianalyysi

Higher-1Q: Keskuslaboratorion HbA1c-arvon muutos 13 viikossa (N=34).

Lahtotaso 13 viikkoa Muutos lahtotasosta P-arvo

HbA1c (%) Keskiarvo

D) 7,69 (1,08) 6,87 (0,57) -0,82(0,79) p<0,001
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33.8 21QP-tutkimus

Taman tutkimuksen tavoitteena oli
arvioida Control-IQ-teknologian
turvallisuutta, tehokkuutta,
kayttajatyytyvaisyytta ja eldmanlaatua
tyypin 2 diabetesta sairastavilla
aikuisilla, jotka kayttavat insuliininoitoa
ja ateriainsuliinia, 13 viikon ajan.
Jarjestelméan suorituskyky arvioitiin
satunnaistetussa, kontrolloidussa
tutkimuksessa, jossa vertailtiin
Control-IQ-teknologian kayttoa
jatkuvaan insuliinipistoshoitoon Dexcom
G6 -sensorin avulla (CGM-ryhma).

319 osalllistujaa jaettiin satunnaisesti
kayttdmaan Control-IQ-teknologiaa tai
CGM:ta tutkimuksessa suhteessa 2:1.
Control-IQ-teknologiaryhméssa oli
215 osallistujaa ja CGM-ryhmassa
104 osallistujaa. Osallistujat
Control-IQ-teknologiaryhmassa
suorittivat ateria- ja likuntahaasteita.

Tutkimukseen osallistujien perustiedot
esitetaan jaliempana.
Tutkimuspopulaatio koostui potilaista,
joilla oli tyypin 2 diabeteksen kliininen
diagnoosi, jotka olivat ialtaan
19-87-vuotiaita ja jotka kayttivat
insuliininoitona vahintdan yhden
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pistoksen pikainsuliinia vuorokaudessa
tai insuliinipumppua vahintaan

3 kuukauden ajan ennen tutkimukseen
ottoa. Pikavaikutteista insuliinia
sisdltdvan sekoiteinsuliinin aiempi kaytto
oli sallittua. Tutkimukseen ei otettu

naisia, joiden tiedettiin olevan raskaana.

Hoito sulfonyyliureoilla, meglitinideilla tai
Symlinillé ei ollut sallittua. Muita
glukoosipitoisuutta alentavia lagkkeita,
jotka eivat ole insuliinia (kuten
GLP-1-reseptoriagonistit,
DPP-4-estajat ja/tai SGLT-2-estajat), tai
laihdutuslagkkeita kayttavat osallistujat
saivat jatkaa ndiden ladkkeiden kayttoa,
jos annos oli ollut stabiili viimeisten

3 kuukauden ajan.

Tutkimukseen oton aikana 9 %:lla
osallistujista HbA1c-arvo oli < 7 %,

30 %:lla HbA1c-arvo oli 7,0 — < 8,0 %,
31 %:lla HbA1c-arvo 0li 8,0 - < 9,0 %
ja 30 %:lla HbA1c-arvo oli > 9,0 %.

Yhteenvetotilastoissa kuvataan
ensisijaista paatetapahtumaa, joka on
muutos HbA1c-arvoissa hoitoryhmien
valilla verrattuna. Myos
CGM-paatetapahtumia analysoitiin.

Alaryhmaanalyysien tulokset osoittavat,
etté Control-IQ-teknologian

hoitovaikutus on samankaltainen
kaikissa ik&-, rotu- ja tulojakaumissa.

Ei ole nayttoa siita, etta lahtdtason
demografiset tiedot olisivat yhteydessa
siihen, etta Control-IQ-teknologian
kaytosté saatava hyoty tai riski olisi
suurempi tai pienempi. Tutkimuksen
tarkoituksena ei ollut maéarittaa hyotyjen
tai riskien eroja kussakin alaryhméassa.

Kaikki Control-IQ-teknologiaryhmén
osallistujat kayttivat péivitettya
Control-IQ-algoritmia
(Control-IQ+-teknologia v1.5).

HbA1c-arvo parani satunnaistamisen
aikaisesta 8,2 prosentista

7,3 prosenttiin viikon 13 kohdalla
Control-IQ-teknologiaryhmassa, mika
on 0,9 prosentin muutos.
CGM-ryhmassa HbA1c-arvo parani
satunnaistamisen aikaisesta

8,1 prosentista 7,7 prosenttiin viikon
13 kohdalla, mik& on -0,3 prosentin
muutos. Tama vastaa ryhmien valista
vakioitua eroa —0,6 %, joka on
Control-IQ-teknologiaa kayttavan
ryhman eduksi. Sensorin mittaama aika
tavoitealueella (3,8-10,0 mmol/l) osoitti
14 prosentin parannuksen (vakioitu
ryhmien valinen ero)
Control-IQ-teknologian kaytdssa



verrattuna CGM-ryhmaén 13 viikon
kohdalla.

Tutkimuksessa ei esiintynyt
DKA-tapauksia tai hyperosmolaarisen
hyperglykeemisen syndrooman
tapauksia.
Control-IQ-teknologiaryhmassa oli yksi
vakava hypoglykeeminen tapahtuma;
CGM-ryhmassa ei ollut yhtaan.
CGM-ryhmassa oli yksi tutkimukseen
littymatdn kuolema.
Control-IQ-ryhmé&ssé ei ollut kuolemia.
Muista laitteeseen liittyvista
haittatapahtumista ei ilmoitettu.

LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus
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Lahtotason tiedot

2IQP: haittavaikutustyypit hoitoryhmittéin (n=319)

Ominaisuus Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Ikd (vuotta)
Keskiarvo = SD 59 +12 57 £12
Vaihteluvli 19-87 23-80
Sukupuoli — Nainen n (%)
Paino (kg)
Mediaani (IOR) 99 (84, 117) 103 (87, 117)
Vaihteluvli 49-164 51-174
Insuliinin kokonaismaéra vuorokaudessa (yks./kg/vrk)
Mediaani (IQR) 0,9(0,6,1,2) 0,9(0,6,1,2)
Vaihteluvli 0,2-2,7 0,2-3,6
HbA1c-méaritys keskuslaboratoriossa satunnaistamisvaiheessa*
Keskiarvo + SD 8,2 (1,4) 8,1(1,2)
Vaihteluvli 5,7-14.1 5,2-12,4
Rotu*
Valkoihoinen 148 (69 %) 74 (71 %)
Musta/afroamerikkalainen 45 (21 %) 24 (23 %)
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2IQP: haittavaikutustyypit hoitoryhmittain (n=319) (jatkuu)

Ominaisuus Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Aasialainen 10 (5 %) 33 %)
21 00%
Amerikan tai Alaskan alkuperéiskansalainen 1 (<1 %) 1(<1 %)
Useampi kuin yksi rotu 6 (3 %) 2 (2 %)
Tuntematon / ei raportoitu 3(1%) 0(0 %)

Etninen alkupera

Hispaano tai latinalaisamerikkalainen

etnisyys 23 (11 %) 11 (11 %)

Eil:}issy[;asano tai latinalaisamerikkalainen 190 (88 %) 93 (89 %)

Tuntematon / ei raportoitu 2 (<1 %) 0(0 %)

Kotitalouden vuositulott

<$50.000 60 (28 %) 26 (25 %) I
$50.000 — <$100.000 52 (24 %) 21 (20 %)

=$100.000 53 (25 %) 36 (35 %)

Tuntematon 11(5%) 5(5 %)

Ei halua kertoa 39 (18 %) 16 (15 %)
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2I1QP: haittavaikutustyypit hoitoryhmittain (n=319) (jatkuu)

Ominaisuus Control-1Q (n=215) CGM (n=104)

Koulutus*
<Lukion péaéattotodistus 8 (4 %) 3(3%)
Lukion suorittanut / tutkinto / GED 57 (27 %) 21 (20 %)
Tekninen / ammatillinen 25 (12 %) 12 (12 %)
Alempi korkeakoulututkinto 33 (15 %) 16 (15 %)
Korkeakoulututkinto 49 (23 %) 32 (31 %)
li;c;jrlfgreil)koulututkinto (esim. maisteri, tohtori, 33 (15 %) 16 (15 %)
Tuntematon 1 (<1 %) 0(0 %)
Ei halua kertoa 9(4 %) 4(4 %)

Sairausvakuutus®
Yksityinen 116 (54 %) 65 (63 %)
Medicare 57 (27 %) 15 (14 %)
Medicaid 10 (5 %) 13(13 %)
Muu julkinen vakuutus 23 (11 %) 8 (8 %)
Ei vakuutusta 2 (<1 %) 2(2%)
Tuntematon / ei vastausta 7 (3 %) 1(<1 %)

*Néayte ei ollut analysoitavissa yhden ihmisen osalta AID-ryhmassa.
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Haittavaikutukset

Seuraavissa taulukoissa on taydellinen luettelo 2IQP-tutkimuksen péaosan aikana ilmenneista haittavaikutuksista.
2IQP: haittavaikutustyypit hoitoryhmittéin (n=319)

Tapahtumien maara
Control-1Q (n=215) CGM (n=104)

Haittatapahtumien kokonaisméaéré 106 26
Vaikeat hypoglykemia (SH) -tapahtumat* 1 0
Diabeettisen ketoasidoosin (DKA) tapahtumat’r 0 0
Hyperosmolaarisen hyperglykeemisen syndrooman (HHS) 0 0
tapahtumat

Muut vakavat haittatapahtumat (SAE) 18 7
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2IQP: haittavaikutustyypit hoitoryhmittain (n=319) (jatkuu)

Tapahtumien maéaré
Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Selkaleikkaus 1 0
Rinnan duktaalikarsinooma 1 0
COvID-19 2 0
Kardiomyopatia 1 0
Rinnan puristuksen tunne 1 0
Sydémen vajaatoiminta 1 1
Sepelvaltimotauti 0 1
Astman paheneminen 1 0
Jalkainfektio 1 0
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2IQP: haittavaikutustyypit hoitoryhmittain (n=319) (jatkuu)

Tapahtumien méaéaré

Control-1Q (n=215)

CGM (n=104)

Padnsarky

0

1

Lonkan murtuma

1

Hypotensio

1

Amputaatiotyngén infektio (krooninen)

Polvileikkaus NOS

Monikyhmystruuma

Muu

Haimatulehdus

ol ol o  o|lo| o o

Haimatulehdus (kuolemaan johtava)

Keuhkokuume

Hampaan paise

Polven tekonivelleikkaus

Epdstabiili angina

Lasiaisverenvuoto

Ei-vakavat haittatapahtumat
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2IQP: haittavaikutustyypit hoitoryhmittain (n=319) (jatkuu)

Tapahtumien maéaré
Control-1Q (n=215) CGM (n=104)

Hyperglykemia ketoosin kanssa tai ilman sité, joka 20 0
liittyy tutkimuslaitteeseen.
Hyperglykemia ketoosin kanssa tai ilman sité, joka

o X ; 1 2
ei liity tutkimuslaitteeseen.
Hypoglykemia (ei vakava) 10 2
Muut raportoidut haittatapahtumat 56 15

*Vaikea hypoglykemiatapahtuma mééritelléan hypoglykemiatapahtumaksi, joka a) vaati toisen henkilon apua tajunnanmuutoksen vuoksi ja b) vaati toisen henkilon
aktiivista hiilihydraatin, glukagonin tai muiden elvytystoimien antamista.
tDCCT-kriteert téyttavét DKA-tapahtumat.
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Intervention hoitomyéntyvyys

Seuraavassa taulukossa esitetdén yleiskatsaus siita, kuinka usein Control-IQ-teknologia oli aktiivinen
Control-IQ-teknologiaryhmassa.

2IQP: suljetun ohjausjérjestelman kayttd 13 viikon jakson aikana

Yhteensé Viikot 1-4 Viikot 5-8 Viikot 9-13
% ajasta suljetun
ohjausjarjestelmén kayttoa 93 %, (87 %, 95 %) 93 % (86 %, 95 %) 94 % (90 %, 96 %) 93 % (86 %, 96 %)
mediaani (Q;, Q3)*

*Nimittajd on péivien méérd pumpun kaytdn aloittamisen ensimmaisen péivén ja sen viimeisen péivén vélilé, jolloin pumppua kdytettiin ei-suspensiotilassa.
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Primaarianalyysi

Paremmuuden kriteerit ensisijaisessa paatepisteessa saavutettiin. Ensisijaisessa analyysissa keskimaaréinen HbA1c-arvo laski
0,9 % 8,2 + 1,4 %:sta lahtétilanteessa 7,3 + 0,9 %:iin seurannan aikana Control-IQ-teknologiaryhmassa, ja se laski 0,3 %
8,1+1,2 %:sta7,7 £ 1,1 %:iin CGM-ryhméssé. Korjattu ryhmaero [Control-IQ-teknologia miinus CGM] = -0,6 %; 95 %:n
Cl-0,8 % - 0,4 %; p < 0,001.

2IQP: prosentuaalinen aika alueella: ensisijainen paatetapahtuma, jonka paremmuus testattiin

Aika ja muutos Control-1Q CGM
Lé&htétaso (n) n=214* n=104
Léhtdtason keskiarvo (SD) 8,2 % (1,4 %) 8,1% (1,2 %)
13 viikkoa () n=209" n=102%

13 viikon keskiarvo (SD) 7,3 % (0,9 %) 7,7% (1,1 %)
ot e a0 aan 09w

13 viikon vakioitu ryhméero
(95 % CI) [p-arvo]

*Puuttuu (ndyte ei ollut analysoitavissa) yhden osallistujan osalta.

1 Neljé osallistujaa keskeytti tutkimuksen ennen 13 viikon viimeista kdyntid. Yhden osallistuian néyte ei ollut analysoitavissa. Yhden osallistujan néyte kerétiin
esimééritetyn analyysi-ikkunan ulkopuolella, eiké siti otettu mukaan.

T Kaksi osallistujaa keskeytti tutkimuksen ennen 13 viikon viimeistd kdynti.

§ Ero on AID — CGM. Suoraa todennékdisyysmallia kéytettiin. Tassé mallissa otettiin huomioon mittarin ldhtéarvo sekéd satunnaisvaikutuksena kohdepaikka.

-0,6 % (-0,8 %, -0,4 %) [< 0,001]
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Sekundaarianalyysi

Muutos ajassa tavoitealueella 13 viikon kohdalla osoitti korjatussa ryhméaerossa 14 prosentin parannuksen
Control-IQ-teknologiaryhman hyvéaksi.

21QP: keskiarvomuutos CGM-ajassa alueella tutkimusjakson aikana

Aika ja muutos Control-1Q CGM
Lahtotaso 48 % (24 %) 51 % (21 %)
13 viikkoa 64 % (16 %) 52 % (21 %)
Muutos ldhtotasosta 16 % (19 %) 1% (14 %)
13 viikon oikaistu

ryhméero (95 % Cl) 14 % (11 %, 17 %) [< 0,001]

[p-arvo]
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Tassé tutkimuksessa arvioitiin
Control-1Q-teknologian tehokkuutta
verrattuna tavanomaiseen hoitoon (SC)
ja CGM:&an raskaana olevilla naisilla,
joilla on tyypin 1 diabetes. Jarjestelméan
suorituskyky arvioitiin satunnaistetussa,
kontrolloidussa tutkimuksessa, jossa
Control-IQ-teknologian kayttda
verrattiin tavanomaiseen insuliininoitoon
Dexcom G6 -sensorilla (SC).

1 viilkon CGM-sisaénajovaiheen jalkeen
91 naista satunnaistettiin kayttamaan
Control-IQ:ta (N=46) tai tavanomaista
hoitoa (N=45). 88 naista pysyi
tutkimuksessa, kunnes synnytyksesta
oli kulunut 6 viikkoa.

Tutkimuspopulaatio koostui raskaana
olevista, tyypin 1 diabetesta vahintaan
vuoden sairastaneista naisista, jotka
olivat 18-45-vuotiaita, joiden
HbA1c-arvo oli 6,2-10,0 %, jotka saivat
intensiivisté insuliininoitoa, joilla oli
ultradanella varmistettu yksi
elinkelpoinen sikio ja jotka oli rekrytoitu
ennen 14. raskausviikkoa. Insuliinin
kokonaismaara vuorokaudessa saattoi
olla 8-250 yksikkoa/paiva rekisterdinnin
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aikaan. Aikaisempaa AlD-jarjestelman
kayttda ei sallittu.

Keski-ikd Control-IQ-ryhméassa oli
32,0 vuotta ja tavanomaisen hoidon
ryhmassa 31,4 vuotta. Molempien
ryhmien taustat olivat
~80-prosenttisesti eurooppalaiset tai
vélimerelliset. Alkuraskauden
HbA1c-arvo oli 7,29 %
Control-IQ-ryhméssé ja 7,48 %
tavanomaisen hoidon ryhmassé. Noin
puolet osallistujista molemmissa
ryhmissa kayttivat monipistoshoitoa
(MD)) rekisterdinnin aikaan.

Ensisijaisena paatetapahtumana oli
raskaudenaikaisen, tavoitealueella (3,5—
7,8 mmol/l) vietetyn ajan muutos
hoitoryhmien valillé raskausviikolta 16
raskausviikolle 34+6. Myds muita
CGM-menetelmaan liittyvia toissijaisia
paatetapahtumia analysoitiin.

Kaikkien alaryhmaanalyysien tulokset
osoittavat, etta Control-IQ-teknologian
hoitovaikutus on samankaltainen
kaikissa aidin ian, HbA1c-lahtotason tai
aiemman hoidon (MDI tai pumppu)
jakaumissa. Ei ole naytt6a siita, ettéa
lahtétason demografiset tiedot olisivat
yhteydessa siihen, etta

Control-1Q-teknologian kaytosta
saatava hyoty tai riski olisi suurempi tai
pienempi. Tutkimuksen tarkoituksena ei
ollut maéarittaa hyotyjen tai riskien eroja
kussakin alaryhmassa.

Kaikki Control-IQ-ryhmén osallistujat
kayttivat alkuperaista
Control-IQ-teknologian algoritmia
(Control-IQ v1.0). Unitoiminnon (6,25—
6,7 mmol/l) kayttda suositeltiin seka
paivalla etta yolla. Perusannoksen
asetuksia muutettiin siten, etta
ohjelmoitu perusannoksen
kokonaism&ara vastasi vahintaan
edeltdvan 1-2 viikon aikana kaytettya
perusinsuliinin kokonaismaéaraa.
Raskauden 20. viikon jalkeen
suositeltiin, ettd ohjelmoidun
perusannoksen kokonaismaaraa
nostettaisiin noin 20 % edeltavan 1-
2 viikon aikaista automaattisen
perusannostelun maaraa
korkeammaksi. Profilliasetuksia
vahennettiin sitten synnytyksen aikana.

Aika tavoitealueella 3,5-7,8 mmol/|
parantui l1&htdtilanteen 54,2 prosentista
65,4 prosenttiin Control-IQ-ryhmassé ja
lahtotilanteen 47,8 prosentista

50,3 prosenttiin tavanomaisen hoidon



ryhmassa; keskimaarainen vakioitu ero
12,5 prosenttiyksikkéa (95 %:n Cl 9,5;
15,6; p < 0,001). Control-IQ-ryhméssa
saavutettiin myos vakioidut erot, joiden
mukaan aikaa kului

11,5 prosenttiyksikkd&d vahemman vyli
7,8 mmol/l:n tasolla ja

1,0 prosenttiyksikkdd vahemman alle
3,5 mmol/l:n tasolla.
Control-IQ-ryhmassé todettiin kaksi
diabeettista ketoasidoositapahtumaa
(DKA) ja tavanomaisen hoidon (SC)
ryhmassa yksi. Vakavia
hypoglykemiatapahtumia oli
molemmissa ryhmissa yksi. Aidin
kuolemia ei ollut.

LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Lahtotason tiedot

CIRCUIT: 1&ht6tason tiedot hoitoryhmittdin (N=88)

Ominaisuus Control-1Q (n=44) Tavanomainen hoito (n=44)
Iké (vuotta)
‘ Keskiarvo = SD ‘ 3205 ‘ 314+5
BMI (kg/m2)
‘ Keskiarvo (SD) ‘ 28,2+ 5,3 \ 28,6+ 4,5
Diabeteksen kesto (vuotta)
‘ Mediaani (IQR) ‘ 20,4 [16,5, 26,1] ‘ 19,5 [14,4, 24,0]
Insuliinin kokonaismaéra vuorokaudessa (yks./kg/vrk)
‘ Keskiarvo = SD ‘ 0,7+0,3 ‘ 0,702
HbA1c (%) alkuraskauden aikana
‘ Keskiarvo = SD ‘ 7,29+ 0,9 ‘ 748+1,0
Rotu ja etninen alkuperd — méara (%)*
Eurooppalainen tai vélimeren alueen asukas 36 (84) 35 (80,0)
Alkuperékansalainen 24,7 24,5
Etel4aasialainen 24,7 24,5
Muu 3(7,0) 5(11,3)

Koulutustaso — méaara (%)
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-IQ+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

CIRCUIT: 1&htétason tiedot hoitoryhmittdin (N=88) (jatkuu)

Ominaisuus Control-1Q (n=44) Tavanomainen hoito (n=44)
Alakoulu (5-11 vuotta) 12,3 0(0)
Yiakoulu (11-17 vuotta) 6 (13,6) 10 (22,7)
oo o 12273 8182
Alempi korkeakoulututkinto 15(34,1) 15(34,1)
Ylempi korkeakoulututkinto 10 (22,7) 11 (25,0)
Raskausviikko rekisterdinnin aikana
| Keskiarvo = SD | 11,1£20 | 11,017
Raskausviikko satunnaistamisen aikana
| Keskiarvo = SD | 12419 | 12217
Raskausviikko suljetun jarjestelmén kayttéonoton aikana
| Keskiarvo = SD | 13316 | Ei sovellu
Insuliinin annostelu — maara (%)
Monipistoshoito (MDI) 23 (52,3) 21 (47,7)
Insuliinipumppu (avoin jérjestelmé) 21 (47,7) 23(52,3)
*Osallistujat ilmoittivat rotunsa kyselylomakkeella, joka sisélsi vastausvaihtoehtojen lisaksi mahdollisuuden vapaamuotoiselle vastaukselle. Suljettua
ohjausjérjestelmaé (Closed-Loop) kéyttavassé ryhméssa tuloksia raportoi 43 osallistujaa; muihin rotu- tai etnisyysryhmiin kuului kaksi osallistujaa, jotka
méérittelivét itsensd itdaasialaisiksi, ja yksi, joka mééritteli itsensa juutalaiseksi. Tavanomaisen hoidon ryhmén osalta 44 osallistujaa raportoivat tuloksia, ja
néisté 2 identifioitui tummaihoiseksi, 2 Léhi-Idan asukkaaksi ja 1 monietniseksi.
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-IQ+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Haittavaikutukset

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo CIRCUIT-tutkimuksen aikana ilmenneista haittavaikutuksista aikavalilla
satunnaistaminen — 6 viikkoa synnytyksen jalkeen.

CIRCUIT: haittavaikutusten tyypit hoitoryhmittéin (N=91) aikavalilla satunnaistaminen - 6 viikkoa synnytyksen jélkeen

Tapahtumien maéra
Control-1Q (n=46 Tavanomainen hoito (n=45
satunnaistettua osallistujaa) satunnaistettua osallistujaa)
Haittatapahtumien kokonaismé&ara 67 64
Vaikeat hypoglykemia (SH) -tapahtumat* 1 1
Diabeettisen ketoasidoosin (DKA) tapahtumat' 2 1
Muut vakavat haittatapahtumat (SAE) 2 7
Anafylaksia 0 1
Endometriitti retentoituneesta istukasta 0 1
Paansarky 1 0
Pahoinvointi ja oksentelu 0 1
Perdaukon paise 0 1
Pitkaan jatkuva episiotomiahaavan infektio 0 1
Keuhkokuume / influenssa A 0 1
Virusgastroenteriitti 1 1

Ei-vakavat haittatapahtumat
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

CIRCUIT: haittavaikutusten tyypit hoitoryhmittain (N=91) aikavalilla satunnaistaminen — 6 viikkoa synnytyksen jalkeen (jatkuu)

Tapahtumien méaéaré

Control-1Q (n=46
satunnaistettua osallistujaa)

Tavanomainen hoito (n=45
satunnaistettua osallistujaa)

Hyperglykemia ketoosin kanssa tai ilman sité, joka

liittyy tutkimuslaitteeseen. 2 1
Hyperglykemia ketoosin kanssa tai ilman sité, joka

I ; ; 3 0
ei liity tutkimuslaitteeseen.
Hypoglykemia (ei vakava) 1 0
Muut raportoidut haittatapahtumat 56 54

*Vaikea hypoglykemiatapahtuma mééritelléan hypoglykemiatapahtumaksi, joka a) vaati toisen henkilon apua tajunnanmuutoksen vuoksi ja b) vaati toisen henkilon

aktiivista hiilihydraatin, glukagonin tai muiden elvytystoimien antamista.
1 DCCT-kriteerit tayttivét DKA-tapahtumat.
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Intervention hoitomyéntyvyys

Seuraavassa taulukossa esitetdén yleiskatsaus siita, kuinka usein Control-IQ-teknologia oli aktiivinen
Control-IQ-teknologiaryhméssa.

CIRCUIT: mediaaniosuus suljetun ohjausjarjestelman (Closed-Loop) kayttdajasta prosentteina

Suljetun ohjausjérjestelmén (Closed-Loop) kéyton yleisyys
Control-1Q-ryhméssé (n=44)
% ajasta CGM kéytossa — mediaani [IQR] 94,8 [92,5, 96,0]

> 90 % 37

80-90 % 5

70-80 % 1

60-70 % 0

50-60 % 0

<50% 1 kéytti suliea?fojfg?;;elméé vain
0% 0
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Primaarianalyysi

LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Ensisijaisen paatetapahtuman paremmuuskriteeri tayttyi. Keskimaarainen aika raskausaikana tavoitellulla glukoosialueella
3,5-7,8 mmol/I nousi Iahtdtason 54,2 prosentista 65,4 prosenttiin Control-IQ-ryhméssa ja lahtdtason 47,8 prosentista
50,3 prosenttiin tavanomaisen hoidon ryhmésséa raskausviikkojen 16 ja 34+6 vélisené aikana. Ryhmien vélinen vakioitu ero
[Control-IQ miinus tavanomainen hoito] oli 12,5 prosenttipistettéd (95 %:n Cl 9,5; 15,6; p < 0,001) korkeampi Control-IQ-ryhmassa.

CIRCUIT: ensisijainen paatetapahtuma

Ensisijainen
péaatetapahtuma

Lahtotaso

Interventio (raskausviikosta 16 ja
raskausviikolle 34+6)

Vakioitu hoitoero
(95 %:n CI)

Control-1Q (n=44)

Tavanomainen hoito
(n=44)

Control-1Q (n=44)

Tavanomainen hoito
(n=44)

glukoositaso on
tavoitealueella 3,5—
7,8 mmol/|

Prosenttiosuus ajasta, kun

54,2 +11,3

478 15,5

65,4 +9,5

50,3 =139

12,5 (9,5, 15,6)
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-IQ+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Sekundaarianalyysi

Keskeiset toissijaiset paatetapahtumat osoittivat samankaltaista parannusta raskauden aikaisessa ajassa tavoitealueella
3,5-7,8 mmol/l viikkosta 16 raskauden loppuun Control-IQ-ryhméan hyvaksi.

CIRCUIT: toissijainen paatetapahtuma

Toissijaiset Lihtétaso Interventio (viikosta 16 raskauden Vakioitu hoitoero
paatetapahtumat loppuun) (95 %:n CI)
Tavanomainen hoito Tavanomainen hoito
Control-1Q (n=44) (n=44) Control-1Q (n=44) (n=44)
Prosenttiosuus ajasta, kun
glukoositaso on 542 +11,3 478 +155 66,6 + 9,3 51,6+ 13,8 12,6 (9,6, 15,7)

tavoitealueella 3,5—
7,8 mmol/|

Toissijaiset paatetapahtumat osoittivat, ettd Control-IQ-ryhméssa saavutettiin myds 11,5 prosenttiyksikén suuruinen vakioitu ero
ajan osalta, jonka glukoositaso oli tavoitealueen ylapuolella 7,8 mmol/l (95 %:n Cl -14,6; -8,3) ja 1,0 prosenttiyksikkda vahemman
aikaa raja-arvon alapuolella 3,5 mmol/l (95 %:n Cl -1,5; -0,5). Vakioitu keskimaarainen glukoosiero oli 0,6 mmol/l alhaisempi
Control-IQ-teknologialla verrattuna tavanomaiseen hoitoon (95 % -0,9; -0,3).

CIRCUIT: toissijainen lisdpaatetapahtuma

Toissijaiset Lahtétaso Interventio (raskausviikosta 16 ja Vakioitu hoitoero
lisipaatetapahtumat raskausviikolle 34+6) (95 %:n Cl)
Tavanomainen hoito Tavanomainen hoito
Control-1Q (n=44) (n=44) Control-1Q (n=44) (n=44)
Prosenttiosuus ajasta, kun 32+39 3132 1311 2118 1,0(15,-05)
glukoosi on < 3,5 mmol/l e T T B ' B
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

CIRCUIT: toissijainen lisdpaatetapahtuma (jatkuu)

Toissijaiset Lihtétaso Interventio (raskausviikosta 16 ja Vakioitu hoitoero
lisipaatetapahtumat raskausviikolle 34+6) (95 %:n Cl)
Prosenttiosuus ajasta, kun
glukoositaso on > 426128 491 +£158 33,397 476 14,6 -11,5(-14,6,-8,3)
7,8 mmol/l
gﬁﬁgg‘;;‘;’:(‘)":}?ml f 78+10 84+16 73205 82+13 06(09,-03)
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LUKU 33 ¢ Control-1Q- ja Control-1Q+-teknologian kliinisten tutkimusten yleiskatsaus

Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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@ Tekniset tiedot ja takuu

LUKU 34

Tekniset tiedot



LUKU 34 e Tekniset tiedot

34.1 Yleiskuvaus

Tassé osassa esitetédan taulukoita t:slim X2™ -pumpun teknisista tiedoista, suorituskykyominaisuuksista, valinnoista, asetuksista ja
sahkdmagneettisen yhteensopivuuden tiedoista. Taman osan sisaltdmat tiedot tayttavat kansainvalisissé standardeissa
IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 ja IEC 60601-2-24 asetetut vaatimukset.

34.2 t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot

t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Infuusiopumppu: sisdisella virtalahteelld varustetut laitteet, keholla pidettava tyypin BF sovellettu osa. Ulkoinen
Luokitus virtaldhde/laturi: luokka I, suora liitdnté. Syttyvien anesteettien ja rajahtavien kaasujen syttyminen pumpusta
johtuen on epétodennékdinen. Vaikka tdma riski on epatodenndkdinen, t:slim X2 -pumppua ei suositella
kaytettdvaksi syttyvien anesteettien ja rdjahtévien kaasujen laheisyydessa.

Koko 7,95cmx5,08cmx 1,52 cm (P xLxK)-(3,13"x2,0"x0,6")
Paino (tdysin varusteltuna) 112 grammaa (3,95 unssia)

L&mpdtila: 5-37 °C (41-99 °F)

Kosteus: 20-90 % RH ei-tiivistyva
L&mpdtila: -20-60 °C (-4-140 °F)
Kosteus: 20-90 % RH ei-tiivistyva

Kéyttoolosuhteet

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
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LUKU 34 ¢ Tekniset tiedot

t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot (Jatkuu)

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot
Kanyylin tayttomaéara 0,1-1,0 insuliiniyksikkod
Insuliinipitoisuus U-100

Kayttoian ehdot

Pumpun kéyttdikd on neljd vuotta. Ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen, josta saat ohjeita pumpun turvallista
havittdmista varten.

Hélytystyyppi

Nakyva, kuuluva ja variseva

Perusannoksen annostelutarkkuus
kaikilla virtausnopeuksilla (testattu
standardin IEC 60601-2-24 mukaisesti)

+5%

Pumppu on suunniteltu purkamaan paine automaattisesti, jos séilién siséinen paine ja ympardivan iiman paine
poikkeavat toisistaan. Tietyissé olosuhteissa, kuten korkeuden muuttuessa asteittain 305 metriin (1 000 jalkaa)
asti, pumppu ei valttdmatta pysty purkamaan painetta valittdmasti, ja annostelutarkkuus voi vaihdella enintdin
15 prosenttia, kunnes 3 yksikk0& 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 enintaén ja
Tukos-hélytyksen kynnysarvo

30 PSI

Perusannoksen annostelutiheys

5 minuuttia kaikille perusannoksille

Elektronisen muistin séilyvyysaika, kun
pumpun sisédisen akun varaus on taysin
purkautunut (mukaan lukien
hélytysasetukset ja hélytyshistoria)

Yli 30 péivaa
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LUKU 34 e Tekniset tiedot

t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot (Jatkuu)

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Mittaamiseen kdytettava infuusiosetti Unomedicalin VariSoft™ -infuusiosetti

Normaalissa kdytossd ja kun keskikokoinen annos on 2 yksikk6d tunnissa, akun latausvarauksen voi
kohtuullisessa maarin odottaa kestavéan 4—7 péivaa, riippuen CGM:n ja Tandem t:slim™ -mobiilisovelluksen
ominaisuuksien kaytosta, tyteen ladatusta taysin purkautuneeseen tilaan.

Tyypillinen kéyttdaika, kun pumppu
toimii keskimaaraisella annoksella

Annostelutapa on sellainen, ettd insuliinitila on eristetty potilaasta ja ohjelmisto seuraa pumpun tilaa
séannollisesti. Useat ohjelmistomonitorit antavat lisésuojaa vaarallisia olosuhteita vastaan.

Yli-infuusion vaaraa véhennetain seuraamalla glukoosia (joko CGM-jérjestelmén, VS-mittarin tai molempien
kautta), useilla varmennuksilla ja vahvistuksilla sek& monilla muilla turvahélytyksilld. Kayttdjien taytyy tarkistaa ja
vahvistaa kaikkien bolusannostelujen, perusannosten ja tilapdisten annosten tiedot ennen annostelun
aloittamista. Lisdksi bolusannostelun vahvistamisen jalkeen kayttajdlld on 5 sekuntia aikaa peruuttaa annostelu
ennen kuin se aloitetaan. Valinnainen Auto-0Off-halytys laukeaa, jos kayttdj ei ole tehnyt pumpun
kayttoliittyméssa mit&én toimintoa ennalta mééritetyn ajan kuluessa.

Yli- tai ali-infuusion késittely

Ali-infuusion vaaraa vahennetdan havainnoimalla tukoksia ja seuraamalla verensokeria sitd mukaa, kun
VS-sydtteitd kirjataan. Kayttajille annetaan kehoitteita korkean verensokerin hoitamiseen korjausboluksella.

Bolusmaéréa tukoksen poistamisen
jalkeen Alle 3 yksikkda Unomedical VariSoft -infuusiosetillé (110 cm)
(2 yksikkdd tunnissa perusannosta)

Sailiodn jaanyt insuliini (kayttokelvoton) | Noin 15 yksikkoa

Ranihalytyksen vahimmaisvoimakkuus | 45 dBA 1 metrin padssa

N HUOMAUTUS
Téssd taulukossa mainitut tarkkuudet koskevat kaikkia Tandem Diabetes Care, Inc. -merkkisié infuusiosettejd, mukaan lukien: AutoSoft™ 90-, AutoSoft™ XC-,
AutoSoft™ 30-, AutoSoft™ +-, VariSoft- ja TruSteel™-merkkiset infuusiosetit.
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USB-latausjohto, tekniset tiedot

LUKU 34 ¢ Tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot
Tandemin sarjanro 004113

Pituus 2 metrié (6 jalkaa)
Tyyppi USB-A — USB Micro-B

Virtaldhde/laturi, AC, suorakytkentd, USB:N tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Tandemin sarjanro 007866

Tulo 100-240 V AC, 50/60 Hz

Lahtojannite 5V DC

Léhtéteho enintédén 5W

Lahtdliitin USB-tyyppi A
Tietokone, USB-liitin, tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Léhtojannite 5V DC

Lahtoliitin USB-tyyppi A

Turvallisuusstandardin noudattaminen

60601-1 tai 62368-1 tai vastaava
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LUKU 34 e Tekniset tiedot

Tietokonelatauksen vaatimukset A VAROITUS

Minimoi tulipalojen ja palovammojen riski
kayttamalla AINA t:slim X2 -insuliinipumpun
mukana toimitettua USB-johtoa.

t:slim X2 -Pumppu on suunniteltu
litettavaksi isantatietokoneeseen akun
lataamista ja tiedonsiirtoa varten.
Isantatietokoneelta vaaditaan seuraavat
vahimmaisvaatimukset:

e USB 1.1 -portti (tai uudempi)

e Tietokone, joka on standardin
IEC 62368-1 tai vastaavan
turvallisuusstandardin mukainen

Pumpun littdminen
isantatietokoneeseen, joka on kiinnitetty
muuhun laitteeseen, voi johtaa aiemmin
tunnistamattomiin riskeihin potilaalle,
kayttajalle tai kolmannelle osapuolelle.
Kéayttajan tulee tunnistaa, analysoida,
arvioida ja hallita naité riskeja.

Mybhemmaéat muutokset
iséntatietokoneeseen voivat tuoda
mukanaan uusia riskeja ja vaatia
lisdanalyysid. Tallaisia muutoksia voivat
olla mm. tietokoneen méaéaritysten
muuttaminen, ylimaaraisten laitteiden
littdminen tietokoneeseen, niiden
irrottaminen tietokoneesta seka
tietokoneeseen liitettyjen laitteiden
paivittaminen.
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LUKU 34 ¢ Tekniset tiedot

34.3 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/tunti

Insuliinin annosteluprofiilit (perus ja bolus) | 6

Perusannoksen segmentit 16 annosteluprofiilia kohti
Perusannoksen lisdykset 0,001 ohjelmoiduilla annoksilla, vastaa 0,1 yksikkod/tunti tai enemmén
Tilap&inen perusannos 15 minuutista 72 tuntiin 1 minuutin tarkkuudella valilla 0—250 %

Bolus voidaan annostella hiilihydraattien (grammojen) tai insuliinin (yksikkojen) perusteella. Hiilihydraattien

Bolusasetukset vaihteluvali on 1-999 grammaa, insuliinin vaihteluvéii on 0,05-25 yksikkoa

16 aikasegmenttia 24 tunnin aikana; suhde: 1 yksikké insuliinia per x grammaa hiilihydraatteja;

Insuliini-hilihydraattisunde (IHS) 1:1-1:300 (voidaan asettaa 0.1:n vélein alle 10)

V/S-tavoitearvo 16 aikasegmenttid. 3,9-13,9 mmol/l 0,1 mmol/l:n lisdyksin
Korjauskerroin 16 aikasegmenttid; suhde: 1 yksikkd insuliinia laskee verensokeria x mmol/l; 1:0,1-1:33,3 (0,1 mmol/l:n liséyksin)
Insuliinin aktiivisuuden kesto 1 aikasegmentti 2—8 tuntia 1 minuutin vélein (oletus on 5 tuntia)
Boluksen lisdys 0,01 yli 0,05 yksikdn suuruisilla maarilla
) L Kun asetettu insuliiniyksikoihin: 0,5; 1; 2; 5 yksikkoa (oletus on 0,5 yksikkdd). Kun asetuksena on
Pikaboluksen lisdykset hiilihydraattigrammat: 2, 5, 10, 15 grammaa (oletus on 2 g) I
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LUKU 34 e Tekniset tiedot

t:slim X2 -pumpun valinnat ja asetukset (Jatkuu)

Asetuksen tyyppi Asetuksen tiedot
Jatketun boluksen enimmaisaika 8 tuntia

Boluksen maksimikoko 25 yksikkod
Automaattisen boluksen maksimikoko 6 yksikkod

Véhén insuliinia séiliossa -ilmaisin

Tilan ilmaisin nékyy perusndytdllg; Vahan insuliinia -varoitus on kéyttdjan saédettavissé vélilld 10-40 yksikkdd
(oletus on 20 yksikkod).

Auto-Off-halytys

P&all4 tai pois (oletuksena pois); kdyttajan sdddettavissa (5—24 tuntia; oletus on 12 tuntia, jota voit muuttaa, kun
valinta on paalld).

Historian tallennus

Véhinta4n 30 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 paésylté ja estdd pikaboluksen kéyton, kun paalld (oletus on pois).

Nayton lukitus

Suojaa tahattomalta vuorovaikutukselta ndyton kanssa.

Vaihto-muistutus

Kehottaa kéyttdjaa vaintamaan infuusiosetin. Asetukseksi voidaan valita 1-3 péivaa kéyttdjan valitsemana
aikana (oletuksena asetus on pois paalts).

Unohtunut ateriabolus -muistutus

Antaa kayttéjélle kehotteen, jos bolusta ei ole annosteltu sind aikana, jolle muistutus on asetettu. Kéytettavissa
4 muistutusta (oletuksena asetus on pois paalta).

VS boluksen jdlkeen -muistutus

Kehottaa kéyttdjad mittaamaan verensokerin valittuna ajanjaksona boluksen annostelun jalkeen. Asetukseksi
voidaan valita 1-3 tuntia (oletus on pois).

Korkea VS -muistutus

Kehottaa kéyttdjad mittaamaan verensokerin uudestaan korkean VS:n syéttdmisen jalkeen. Kéyttéja valitsee
muistutukselle korkea VS-arvon ja kellonajan (oletus on pois).

Matala VS -muistutus

Kehottaa kayttdjaa mittaamaan verensokerin uudestaan matalan VS:n sy6ttdmisen jélkeen. Kayttaja valitsee
muistutukselle matala VS-arvon ja kellonajan (oletus on pois).
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34.4 t:slim X2 -pumpun suorituskykyominaisuudet

t:slim X2 -insuliinipumppu annostelee insuliinia kahdella tavalla: perusinsuliinia (jatkuvaa) ja bolusinsuliinia. Seuraavat tarkkuutta
koskevat tiedot on keratty kummastakin annostelutavasta Tandemin suorittamissa laboratoriotutkimuksissa.

Turvallisuutta ja Klinista suorituskykyéa koskeva yhteenveto (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) on saatavila
osoitteessa tandemdiabetes.com/legal. t:slim X2 -insulinipumpun yksiléllinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) on
0389152TF00098599U. Tandem t:slim -mobiilisovelluksen yksiléllinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) on 0850018992TF-0011603KR.

Perusannoksen annostelu

Perusannoksen tarkkuuden arvioimiseksi 32 t:slim X2 -pumppua testattiin annostelemalla pienid, keskikokoisia ja suuria
perusannoksia (0,1; 2,0 ja 15 yksikkd&/tunti). Pumpuista 16 oli uusia ja 16 vanhoja 4 vuoden saanndllisen kayton simuloimiseksi.
Seka vanhoista etta uusista pumpuista 8 pumppua testattiin uudella sailidlla ja 8 sailiolla, jota oli kaytetty reaaliaikaisesti 2 vuoden
ajan. Insuliinin tilalla kaytettiin vetta. Vettd pumpattiin asteikolla merkittyyn séiliddn ja pumppaustarkkuutta arvioitin nesteen painon
avulla eri aikapisteissé.

Seuraavissa taulukoissa raportoidaan havaitusta tyypillisesta perusannoksen suorituskyvysta (mediaani) seka alhaisimmista ja
korkeimmista tuloksista, joita havaittiin pienelle, keskikokoiselle ja suurelle perusannokselle kaikkien testattujen pumppujen osalta.
Keskikokoisten ja suurten perusannosten osalta tarkkuudesta on raportoitu perusannoksen annostelun alkamishetkesta ilman
l&mpenemisjaksoa. Minimiperusannoksen osalta tarkkuudesta on raportoitu 1 tunnin lAmpenemisjakson jalkeen. Taulukoissa néytetaan
jokaisen ajanjakson osalta pyydetyn insuliinin maara ensimmaiselld rivild ja annosteltu maéra asteikon mittaamana toisella rivilla.

Pienen perusannoksen annostelukyky (0,1 yksikkda/tunti)

Perusannoksen kesto A q q
L . . 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(Asetuksella 0,1 yksikkoa/tunti annosteltujen P, e e
yksikkojen méard) (0,1 yksikkod) (0,6 yksikkoa) (1,2 yksikkoa)
Annosteltu maara 0,12 yksikkoa 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 yksikkda/tunti)

Perusannoksen kesto . . .
A . . 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
ﬁi‘i’;ﬂ'gjsg%g:‘gkk°a””“t' daneeslijen (2 yksikkdz) (12 yksikkoa) (24 yksikkoa)
Annosteltu méérd 2,1 yksikkoa 12,4 yksikkda 24,3 yksikkoa
[minimi, maksimi] 2,1,2.2] [12,0,12,8] [22,0, 24.9]

Suuren perusannoksen annostelukyky (15 yksikkéa/tunti)

Perusannoksen kesto . . .
g . . 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
g‘l‘é‘i’;ﬂ'gjs;']%ggs'kk°a””“" daneersijr (15 yksikkos) (90 yksikkod) | (180 yksikkoa)
Annosteltu maara 15,4 yksikkod 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 sdannoéllisen kaytdn simuloimiseksi. Seka
vanhoista ettd uusista pumpuista 8 pumppua testattiin uudella séilidlla ja 8 sailiélld, jota oli kaytetty reaaliaikaisesti 2 vuoden ajan.
Tassa testissé insuliinin tilalla kaytettiin vetta. Vettd pumpattiin asteikolla merkittyyn séilidén ja pumppaustarkkuutta arvioitiin nesteen
painon avulla eri aikapisteissa.

Annosteltuja bolusmaaria verrattiin pyydetyn bolusmaaran annosteluun minimibolusmaarien, keskikokoisten bolusméaéarien ja
maksimibolusmaarien osalta. Seuraavissa taulukoissa esitetddn havaitut keskikokoiset ja minimi- ja maksimiboluskoot seka niiden
bolusten méaéara, joiden havaittiin olevan kullekin bolusmaaralle maéritellylla tavoitealueella.

434



LUKU 34 ¢ Tekniset tiedot

Yhteenveto boluksen annostelukyvysta (n = 32 pumppua)

Yksittdisen boluksen suorituskyky tarkkuuden Tavoiteboluksen ﬁ;ﬁggﬁrﬁéﬁn Minimiboluksen | Maksimiboluksen
osalta koko [yksikkod] T koko [yksikkod] | koko [yksikkod]
[yksikkdd]
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 yksikkd&) (n = 800 bolusta)
Annosteltuja insuliiniyksikkoja 0,05 yksikén boluspyynnan jalkeen
00125 | 00375 | 0045- | 00475- | ©092- | 0055— | 0,0625- 1 00875
< 0,0125 0.0375 0.045 0.0475 0.0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 > 0,125
0 ) ) ) ) 0
(<25%) | 10575 %) | (75-90 %) | 90-95 %) | @5-105%) | 19> (1o~ (125~ | (175~ | (>250 %)
110 %) 125 %) 175 %) 250 %)

Bolusten
méaéard 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 yksikk$a) (n = 800 bolusta)

Annosteltuja insuliiniyksikkdja 2,5 yksikén boluspyynnén jélkeen
3,125~
<0 | 0625 1 18751 225~ 1 2375 | o605 575 | 9753105 | 4375 | MO gop
(«259%) | 1878 225 1 2375 | 2625 | ns yqqun | (101259 | (25— | 07 | s os0%
(25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) 750 | 20%)
Bﬁ"ﬂiﬁiﬂﬂ?ﬁ?&ﬁs 9/800 | 14/800 | 11/800 | 8/800 | 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
Jta\?oitealueella 1% | (8% | (14% | (10% | (941%) (06 %) 0,0 %) 00% | ©00% | (0.0%)
Suuren boluksen annostelukyky (25 yksikk63) (n = 256 bolusta)
Annosteltuja insuliiniyksikk6ja 25 yksikon boluspyynnon jalkeen
6,25— 18,75— 22 5— 23,75— 3125~ 1 4375605
<625 | oo o 53 s | 225275 | 2753125 | 4375 | >625
0, ) ) ’ y 0, 0, 0,
(<25%) | o5 750 | (75-90%) | ©0-95%) | @5-1050%) | (105110%)| (110-125%) 1(17253,/‘0 )| 20%) (>250 %)
Z""ﬁ;‘;’r“t’ygfgﬁs 0/256 | 0/256 1/256 3256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
Japr 00% | (0% | ©4% | (2% | (984%) 00%) 00% | ©00% | (0% | 00%
tavoitealueella
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Annosmaara

Ominaisuus Arvo

25 yksikdn boluksen annostelunopeus Tyypillisesti 2,97 yksikkdd minuutissa

2,5 yksikon boluksen annostelunopeus Tyypillisesti 1,43 yksikkdd minuutissa

20 yksikon esitayttd Tyypillisesti 9,88 yksikkdd minuutissa

Boluksen kesto

Ominaisuus Arvo
25 yksikon boluksen kesto Tyypillisesti 8 minuuttia 26 sekuntia
2,5 yksikdn boluksen kesto Tyypillisesti 1 minuutti 45 sekuntia

Aika tukos-halytykseen*

Kéyttdannos Tyypillisesti Enint&én
Bolus (3 yksikkod tai enemmén) 1 minuutti 2 sekuntia 3 minuuttia
Perus (2 yksikkdd/tunti) 1 tunti 4 minuuttia 2 tuntia
Perus (0,1 yksikkoa/tunti) 19 tuntia 43 minuuttia 36 tuntia

*Tukoshélytyksen ilmaantumisaika perustuu insuliinimééraan, joka jaa annostelematta kdytettdessé pisintd mahdollista infuusiosettid (110 cm / 43 tuumaa). Tukoksen ilmetessd
alle 3 yksikdn bolukset eivét vélttdmétts laukaise Tukos-hélytysté, jos perusinsuliinia ei annostella. Boluksen mééré véhenté4 Aika tukos-hélytykseen -aikaa rijppuen
perusannoksesta. I
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34.5 Sihkomagneettinen
yhteensopivuus

Taman osan sisaltdmat tiedot koskevat
erityisesti pumppua ja CGM:84. Nama
tiedot antavat kohtuullista varmuutta
normaalista toiminnasta, mutta eivat
takaa sité kaikissa olosuhteissa. Jos
pumppua on kaytettava muiden
sahkolaitteiden valittémassa
l&heisyydessa, pumppua ja CGM:aa
tulee tarkkailla tallaisessa ymparistdssa
niiden normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Erityisiin varotoimiin
sahkdmagneettisen yhteensopivuuden
osalta on ryhdyttava ladketieteellisia
sahkdlaitteita kaytettdessa. Pumppuaja
CGM:aa tulee kayttaa tdssa annettujen
sahkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevien tietojen mukaisesti.

A VAROITUS

Muiden kuin tdmén laitteen valmistajan
iimoittamien tai toimittamien lisdvarusteiden,
johtojen, sovittimien ja latureiden kaytto voi
aiheuttaa ylimaaraista sdhkomagneettista
séteilyd tai heikentad tdmén laitteen
sahkémagneettista héiriénsietoa ja taten johtaa
laitteen vadranlaiseen toimintaan.
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A VAROITUS

Minimoi tulipalojen ja palovammojen riski
kayttamalla AINA t:slim X2 -insuliinipumpun
mukana toimitettua USB-johtoa.

Standardin IEC 60601-1 vaatimusten
testauksessa pumpun olennainen
suorituskyky madritettiin seuraavasti:

e Pumppu ei yliannostele kliinisesti
merkittéavaa insulinimaaraa.

e Pumppu ei aliannostele Kliinisesti
merkittavaa insulinimaaraa
iimoittamatta siita kayttajalle.

e Pumppu ei annostele kliinisesti
merkittavaa insulinimadrad
tukoksen poistamisen jalkeen.

e Pumppu ei keskeytda CGM-tietojen

raportointia ilmoittamatta siita
kayttajalle.

Tama osa sisaltaa seuraavat
tietotaulukot:

e Sahkdbmagneettinen sateily
e Sahkdbmagneettinen héiriénsieto

e |angaton teknologia

34.6 Langaton rinnakkaistoiminta

ja tietoturva

Pumppu ja CGM on suunniteltu
toimimaan turvallisesti ja tehokkaasti
sellaisten langattomien laitteiden
laheisyydessé, 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) etdisyydelle kaikista t:slim X2
-pumpun osista, mukaan lukien toimittajan
ilmoittamat johdot. Muuten tdmén laitteen
suorituskyky voi heikentya.

Pumppu ja CGM on suunniteltu
lahettdmaan ja vastaanottamaan
Bluetooth-teknologian langatonta
viestintda. Viestintayhteys voidaan
muodostaa vasta, kun pumppuun on
syOtetty asianmukaiset tunnistetiedot.

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.

34.7 Tandem t:slim

-mobiilisovelluksen suojaus

Alypuhelimen biometrinen suojaus tai
muu alkuperéinen todennusmenetelméa
estaa luvattoman kaytén. Ala koskaan
jaa PIN-koodiasi/salasanaasi alaka
valtuuta muita kayttdmaan
alypuhelintasi heidan biometrisilla
tiedoillaan, jotta valtat tahattomat
muutokset insuliinin annostelussa.

A VAROITUS

ALA Kayta alypuhelinta, jonka suojaus on
murrettu (jailbreak) tai johon on annettu
root-oikeudet (roottaus) tai jossa on Androidin
kehittéjétila kaytossa. Tiedoista voi tulla
haavoittuvia, jos Tandem t:slim -mobiilisovellus
asennetaan jailbreakattuun tai rootattuun
alypuhelimeen tai jossa kéytetdan
kayttojarjestelmad, jota ei ole julkaistu tai josta
on kaytossa esijulkaisuversio. Lataa Tandem
t:slim -mobiilisovellus vain Google Play™ - tai
App Store -kaupasta. Lue lisdtietoja Tandem
t:slim -mobiilisovelluksen asentamisesta

kohdasta Osa 4.3: Yhdistaminen dlypuhelimeen.

Jos sovellus vioittuu tai vaarantuu,
poista Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen asennus ja noudata
kohdassa Osa 4.3: Yhdistaminen
alypuhelimeen annettuja ohjeita
palauttaaksesi Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen tunnetun
kokoonpanon.

Tuettuna Tandem aikoo tukea tietyn
alypuhelimen ja kayttojarjestelman
yhdistelmaé vahint&dan yhden vuoden
ajan. Kun mobiilisovellus ei ole enda
yhteensopiva tietyn alypuhelimen tai
kayttdjariestelman kanssa,
suojauspaivityksia ei enéa tarjota.

N HUOMAUTUS

Néet ajantasaisen luettelon tuetuista
dlypuhelimista osoitteesta
tandemdiabetes.com/compatibility tai
napauttamalla Tandem t:slim
-mobiilisovelluksen Asetukset-nayton
Ohje-painiketta ja sitten
Sovellusopas-painiketta.

lImoita kaikista kyberturvallisuuteen
liittyvista vaaratilanteista tai
haavoittuvuuksista paikalliselle
asiakastukipalvelulle heti, kun
havaitset ne.

LUKU 34 ¢ Tekniset tiedot
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34.8 Sihkomagneettinen siteily

Pumppu ja CGM on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa ymparistdssa. Varmista aina, ettd pumppua ja
CGM:aa kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettiset paastot

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ympdristd — ohjeet

Pumppu kéyttaa radiotaajuusenergiaa ainoastaan
siséisiin toimintoihin. TAstd syystd sen
Radiotaajuuspaastét, CISPR 11 Ryhmé 1 radiotaajuusséteily on hyvin alhaista eika
todenndkoisesti aiheuta hairidita dhettyvilld oleviin
sdhkolaitteisiin.

Radiotaajuuspaéastot, CISPR 11 Luokka B
Pumppu soveltuu kéytettavaksi kaikissa laitoksissa,
Harmoniset paastot, [EC 61000-3-2 El SOVELLU kuten asuinrakennuksissa ja sellaisissa laitoksissa,
jotka ovat suorassa yhteydessa pienjanniteverkkoon,
Jannitteenvaihtelut/vélkyntapaastot, joista asuinrakennukset saavat virtaa.
IEC 61000-3-3 EI SOVELLU




Pumppu ja CGM on suunniteltu terveydenhuoltoon kotikdytdssé ja sen sdhkémagneettisessa ymparistossa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhk&émagneettinen hairiénsieto

LUKU 34 ¢ Tekniset tiedot

34.9 Sahkomagneettinen hiirionsieto

Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso Yhdenmukaisuustaso
. . + 8 kV kontakti + 8 kV kontakti
Sahkdstaattinen purkaus IEC 61000-4-2 +15 KV iima 2KV, 4KV + 8KV, + 15KV ilma

Séhkadinen nopea transientti/purske
IEC 61000-4-4

+ 2 KV virransyottéjohdoille
+ 1 KV tulo-/ lahtdjohdoille (100 kHz:n toistotaajuus)

+ 2 kV virransyéttojohdoille
+ 1 kV tulo-/ 1&htdjohdoille (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

3 Vrms 150 kHz — 80 MHz

10 Vrms

Séteileva radiotaajuus IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz — 2,7 GHz

10 V/m
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Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Laheisyyskentit langattomista lahettimista

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:

9 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

385 MHz: 27 //m @ 18 Hz Pulssimodulaatio
450 MHz: 28 V/m @ Taajuusmodulaatio
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/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:

9 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

Jénnitelaskut, lyhyet héirit 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 0 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

0 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) magneettikentta
IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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34.10 IEC 60601-1-10: Fysiologinen suljetun silmukan ohjausj

Control-IQ+™-teknologia ohjaa insuliinihoitoa suljetun jarjestelman ohjausalgoritmilla, joka saatelee perusinsuliinin annostelua ja
kaynnistdd saanndllisia automaattisia korjausboluksia ennustetun glukoosipitoisuuden, insuliniannostushistorian ja kayttajan
syo6ttdmien muuttujien perusteella. Ohjausalgoritmi kayttad jatkuvan glukoosimonitoroinnin (CGM), kayttajan ilmoittamien
hiilihydraattim&arien, insuliinin annosteluhistorian ja kayttdjan painon tuottamaa jatkuvaa palautetta arvioiduista glukoosiarvoista
(EGV) ennustaakseen arvioidun verenglukoosin 30 minuuttia eteenpéin. Sitten ohjausalgoritmi laskee insuliniannoksen taman
ennustetun glukoosiarvon, nykyisen kayttajatilan tavoiteglukoosien (esim. likunta, uni) ja kayttajan syéttdmien pumpun asetusten
avulla. Insuliinin turvajarjestelma vahvistaa kaikki annokset, jotta estetaan insuliinin yliannokset. Ohjausalgoritmi on upotettu pumpun
sovelluskoodiin. Pumppu saa EGV-arvot langattomalla Bluetooth-teknologialla yhteensopivalta CGM-sensorilta. Seuraavassa
pylvaskaaviossa kuvataan taté toimintaperiaatetta.

Pumpun hairiot Potilaan hairiot

! !

Potilaan glukoosi/
| Annosteltu insuliinivaste Plasman __
annos glukoosi

KVA, Annosten
108, CF seuranta
Kayttajan

I
I
I
I
I
1
—— sydtteet (esim. ——=|  Annoslaskin Laskettu annos
1
1
1
1
1
I

HH-suhde,
perus...

Glukoosin
muutos

luk i
iyt Kayttijan aktiivisuus glukoosi
— RNl (u, ikunta, ei

syote aktiivisuutta)

|_ Glukoosita
voitteet

Ennustettu
glukoosi

Kayttajan
sybtteet (esim
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ennustaja

I

CGM:n hairict
- - - 1 _______________ 1 ¢
Arvioitu oM I

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1 Soluvalinesteen
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

glukoosiarvo
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34.11 Langattoman palvelun laatu

Pumpun ja CGM:n vélisen langattoman
palvelun laatu on méaaritetty pumpun
vastaanottamien CGM-arvojen
prosenttiosuutena. Dexcom CGM
lahettda arvot pumppuun langattomasti
5 minuutin vélein. Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus CGM lahetta& lukemat
pumppuun langattomasti minuutin
valein. Erd8ssé olennaisen
suorituskyvyn vaatimuksista todetaan,
ettd pumppu ei keskeyta tietojen
raportointia CGM:sta kayttajalle siita
ilmoittamatta.

Pumppu iimoittaa kayttajalle useilla
tavailla valiin jaédneesté arvosta tai kun
CGM ja pumppu ovat kantaman
ulkopuolella toisistaan. Se ilmoittaa
ensimmaisen kerran, kun
CGM-trendikaaviosta puuttuu piste,
mika tapahtuu viiden minuutin sisélla
edellisesta lukemasta. Toinen ilmoitus
tulee 10 minuutin kuluttua, kun
Kantaman ulkopuolella -kuvake nakyy
CGM-perusnéytossa. Kolmas on
kayttajan asettama varoitus, joka
iimoittaa kayttajalle, kun CGM ja
pumppu ovat kantaman ulkopuolella
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toisistaan. Taman varoituksen
asettaminen on méaéritelty osiossa
Osa 22.6: Kantaman
ulkopuolella-varoituksen asettaminen.

Pumpun ja CGM-mittarin langattoman
palvelun véhimmaislaatu takaa, ettéa
pumppu ei jata valin 15 perakkaista
minuuttia CGM-arvoja. Pumppu pystyy
vastaanottamaan onnistuneesti
vahintdan 90 % CGM-arvoista, kun
l&hetin ja pumppu ovat 6 metrin

(20 jalan) etaisyydella toisistaan
esteettdmasti.

Tandem t:slim -mobiilisovelluksen
oikeanlaista kayttda varten pumpun ja
yhteensopivan alypuhelimen valisen
langattoman yhteyden on toimittava

5 minuutin valein. Pumppu pystyy
yllapitamaan palvelun laadun
alypuhelimen kanssa, kun puhelin ja
pumppu ovat esteettdmasti 6 metrin
(20 jalan) etéisyydella toisistaan.

Muiden laitteiden aiheuttamat
langattomat héiriét 2,4 GHz:n
tagjuusalueella voivat vaikuttaa CGM:n
tai &lypuhelimen kykyyn yllapitaa tata
palvelun laatua. Langattoman palvelun
laatua voi parantaa pienentamalla
pumpun ja alypuhelimen tai CGM:n

LUKU 34 e Tekniset tiedot

valista etéisyytta. Jos yhteys katkeaa,
Tandem t:slim -mobiilisovellus antaa
ilmoituksen; kaytd pumppua, kunnes
yhteys paranee.
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34.12 Langaton teknologia

Pumppu ja CGM kayttavat 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 (enintaén) +8 dBm

Modulointi Gauss-vaihtotaajuusmodulaatio
Tiedonsiirto 2 Mbps

Tiedonsiirron etaisyys (enintdén) 6 metrid (20 jalkaa)
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34.15 Tuotteiden 34.17 Tuoteluettelo
palautusmenettelyt

Taydellisen tuoteluettelon saat
ottamalla yhteytta paikalliseen
asiakastukeen.

34.13 FCC:n lausunto hiiridista

Tassé kayttboppaassa kasitelty laite on
sertifioitu FCC:n tunnuksella 2AA9B04.

Tama laite on FCC-méaaraysten osan
15 mukainen.

Kayttd on sallittu seuraavalla kahdella
ehdolla:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia
hairidita, ja

2. Taman laitteen on hyvaksyttava
kaikki vastaanotetut hairiét, mukaan
lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa
epatoivottua toimintaa.

34.14 Takuutiedot

Katso oman alueesi pumpun
takuutiedot osoitteesta
tandemdiabetes.com/legal/warranty.
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Katso tiedot koskien tuotteiden
palautusmenettelyja omalla alueellasi
osoitteesta tandemdiabetes.com/legal/
returned-goods.

34.16 t:slim X2 -insuliinipumpun
tapahtumatiedot (musta

laatikko)

Pumppu seuraa ja kirjaa t:slim X2
-pumpun tapahtumatietoja. Paikallinen
asiakastuki voi kayttéd pumpun
tallennettuja tietoja
vianmaaritystarkoituksiin, 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
kayttdmaan néita tietoja.
Tietosuojailmoitus on luettavissa
osoitteessa
tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

Insuliinin annostelu

tislim X2 -insuliinipumppu ja
Control-IQ+-teknologia

t:case (pumpun kansi ja kiinnike)
tislim X2 -kéyttbopas

USB-johto

USB-laturi ja virtaliittimet

sailién poistovéline

Kulutustarvikkeet

tislim X2 -séilio (t:lock-liitin)
infuusiosetti (kaikki t:lock-liittimill&)

Infuusiosetteja on saatavilla
erilaisina vaihtoehtoina eri
kanyylikokovaihtoehdoilla, letkun
pituuksina, asetuskulmilla ja seka
asettimen kanssa etté iiman.
Joissakin infuusioseteissé on
pehmea kanyyli ja joissakin
terasneula.


https://www.tandemdiabetes.com/legal/privacy
https://www.tandemdiabetes.com/legal/privacy
https://www.tandemdiabetes.com/legal/warranty
https://www.tandemdiabetes.com/legal/returned-goods
https://www.tandemdiabetes.com/legal/returned-goods

LUKU 34 ¢ 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

AutoSoft + infuusiosetti

VariSoft-infuusiosetti

TruSteel-infuusiosetti

Valinnaiset lisdvarusteet/vainto-osat

e t:case-pumppukotelo (musta,
sininen, vaaleanpunainen, violetti,
turkoosi, oliivinvihred)

e t:holster

e t:slim-USB-latausjohto

o tislim-USB-laturi

e virtaliitin t:slim USB-laturiin

e sdilion poistovéline

e t:slim-naytdnsuojakalvo I

e USB-portin kuminen suojakansi
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