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TANDEM MOBI -JARJESTELMAN KAYTTOOPAS

Ohjelmistoversio: Control-IQ+ (7.9), yhteensopiva vain Apple® iPhone® i0S:n kanssa

Tama kayttdopas on suunniteltu auttamaan sinua tai
luotettavaa hoitajaasi Tandem Mobi™ -jérjestelman
ominaisuuksien ja toimintojen kaytdssé. Se sisaltaa tarkeita
varoituksia ja huomioita koskien oikeaa toimintaa ja teknisia
tietoja turvallisuutesi varmistamiseksi. Se antaa ohjeita vaihe
vaiheelta niin, etta sinun on helpompi ohjelmoida, hallita ja
hoitaa Tandem Mobi -jarjestelmaa.

Laitteistoa, ohjelmistoa tai toimenpiteitda muutetaan aika ajoin;
tietoa tallaisista muutoksista siséllytetdan tdman kayttdoppaan
tuleviin versioihin.

Mitdén osaa tasta julkaisusta ei saa jéljentaa, tallentaa
tiedonhakujarjestelmiin eika siirtdd misséan muodossa tai
millaén tavalla, elektronisesti tai mekaanisesti, iiman
Tandem Diabetes Carelta etukéteen saatua kirjallista lupaa.

Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen, jos tarvitset kopion
jarjestelmasi version kayttdoppaasta. Yhteystiedot ovat tdman
kayttboppaan takakannessa.

Tandem Diabetes Care, Inc.
12400 High Bluff Drive

San Diego, CA 92130 Yhdysvallat
tandemdiabetes.com

VAROITUKSET:

Control-IQ+™-teknologiaa ei saa kayttaa alle 2-vuotiaille.
Control-IQ+-teknologiaa ei saa kayttdd mydskaan potilailla,
jotka tarvitsevat péaivassa yhteensa alle 5 yksikkda insuliinia
tai jotka painavat alle 9 kg (20 Ib), silla ne ovat
vahimmaisvaatimukset, joita Control-IQ+-teknologian
turvallinen kaytt6 edellyttaa.

KUUSINUMEROINEN PARILITOKSEN PIN-KOODI:

N HUOMAUTUS
Al4 jaa tata PIN-koodia ja sailytd kdyttbopastasi aina turvallisessa paikassa.
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LUKU 1 ¢ Johdanto

1.1 Taméan oppaan kiytannot

Alla on lueteltu tassa kayttboppaassa kaytettyja kaytantoja (kuten termeja, kuvakkeita, tekstimuotoiluja ja muita kaytant6ja) ja niiden
selitykset.

Muotoilukaytannot

Kaytéanto Selitys

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

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

Numeroidut

kohdat Numeroidut kohdat antavat ohjeet vaihe vaiheelta tietyn tehtévan suorittamiseen.

Sininen teksti Siséltad viitteen erilliseen kdyttéoppaan kohtaan tai verkkosivun linkkiin.

Termien méaaritelmat

Termi Maéritelméa

Kosketusndyttd | Alypuhelimen lasinen etundyttd, jossa nakyvat kaikki Tandem Mobi™ -mobiilisovelluksen ohjelmointi-, kdyttd- ja hélytys-/varoitustiedot.

Napauta Kosketa néyttdd sormellasi nopeasti ja kevyesti.

Paina Paina fyysista painiketta sormellasi (Pumppu-painike on ainoa fyysinen painike / laitepainike pumpussasi).
Pida Paina painiketta tai kosketa kuvaketta tai valikkoa pitk&&n, kunnes sen suorittama toiminto on valmis.
Valikko Kosketusndytolla luettelo valintoja, joilla voit suorittaa erityisid toimintoja.

Kuvake Kosketusnaytolla kuva, joka ilmaisee valintaa tai tietoa, tai symboli pumpun takana tai sen pakkauksessa.
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LUKU 1 e Johdanto

Symbolien méaritelmat

Symboli | Maaritelma

F [Imaisee térkedn huomautuksen liittyen jarjestelman kdyttéon tai toimintoon. I

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

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

\/ lImaisee, etté jérjestelmé on reagoinut ohjeeseen.
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LUKU 1 ¢ Johdanto

1.2 Symbolien selitykset

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

Tandem Mobi -jérjestelman symbolien selitykset

Symboli | Maéaritelméa Symboli | Maaritelma

N R] Do ot
@ Katso kayttoohjeet/esite EE] Tutustu kéyttohjeisiin tai sahksisiin kayttdohjeisiin
B(omy Myynti vain Ia&kdrin toimesta tai luvalla (USA) ( t‘))) lonisoimaton s&hkdmagneettinen séteily

Erdkoodi [SN] Sarjanumero

Luettelonumero La&kinndllinen laite

| e @) e o e
|I| Mallinumero Kotelointiluokan (IP) koodl

M Valmistaja (WJ' Valmistuspaivamaara
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Tandem Mobi -jarjestelmén symbolien selitykset (jatkuu)

Symboli | Maéaritelma Symboli | Maaritelma
——— | Tasavirtajénnite (DC) @ Vaatimustenmukaisuusmerkki
Erillinen kerdys sdhko- ja elektroniikkalaiteromulle Kosteusalue I
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé Vastuuhenkilé Yhdistyneessa kuningaskunnassa
Valtuutettu edustaja Sveitsissa 2K xooxx Yhdistyneen kuningaskunnan

vaatimustenmukaisuusarvioinnin (UKCA) merkinta

Maahantuoja (EU MDR) CE-merkintd

Ensisijaisesti sisékdyttdon suunniteltu séhkolaite L&mpdtila-alue

IEC-luokan Il laite Pida kuivana
USB-verkkovirtasovitin Pumppu

USB-johto Langaton latausalusta
Irtopaperi Pumpun kotelo
Kayttoopas Teippitasku

Mééré

@..mm@;&DE}@EE'W
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1.3 Jirjestelmén terminologia

Pumpun terminologia

Aktiivinen insuliini (I0B)

|OB tarkoittaa insuliinia, joka on
aktiivisena (pystyy edelleen alentamaan
glukoosia) elimistdssa boluksen
annostelun jalkeen.

Asentaminen

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

Bolus

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

voi annostella vakioboluksena,
korjausboluksena, jatkettuna boluksena
tai pikaboluksena.

Grammat
Hiillihydraatteja mitataan grammoina.

HH-suhde

HH-suhde on yhden insuliiniyksikdn
kattama hiilinydraattimaara grammoina.
Tasta kaytetddn myos nimitysta
insuliini-hiilihydraattisuhde.
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Hiilihydraatti

Hiillinydraatit viittaavat sokereihin ja
tarkkelykseen, joita elimistd pilkkoo
glukoosiksi ja kayttaa energianlahteend;
mitataan grammoina.

Insuliinin kesto

Insuliinin kesto on se aikaméaéara, jonka
insuliini on aktiivisena ja elimistén
kaytettavissa boluksen annostelun
jalkeen. Se liittyy my&s aktiivisen
insuliinin laskemiseen.

Jatkettu bolus

Jatkettu bolus on bolus, joka
annostellaan tietyn ajanjakson aikana.
Tavallisesti sité kaytetaan kattamaan
ruoka, jonka sulaminen kestaa
kauemmin. Kun annostelet jatkettua
bolusta, sydtd ANNA NYT -osa
annostellaksesi tietyn prosenttiosuuden
insuliinia valittdrmasti 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.
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Korjauskerroin

Korjauskerroin on VS-maéara, jonka yksi
insuliiniyksikk® vahentaa. Kaytetaan
my®&s nimitysté insuliininerkkyyskerroin
(ISF).

Parilitoksen PIN-koodi

Yksiléllinen kuusinumeroinen
tunnistenumero, joka turvaa pumpun ja
alypuhelimen vélisen viestinnan.

Perus

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

Pikabolus

Pikabolus (kayttden Pumppu
-painiketta) on tapa annostella bolus
seuraamalla piippaus-/varinakomentoja
tarvitsematta kayttdd Tandem Mobi
-mobiilisovellusta.

Profiili

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



Tilap. annos

Tilap. annos on lyhenne tilapaisesta
perusannoksesta. Sita kaytetaan
nykyisen perusannoksen
kasvattamiseen tai pienentamiseen
lyhyen ajanjakson ajaksi
erityistilanteissa. 100 % on sama kuin
ohjelmoitu perusannos. 120 % on 20 %
enemman ja 80 % on 20 % vdhemman
kuin ohjelmoitu perusannos.

USB-johto

USB on lyhenne sanoista Universal
Serial Bus. USB-johto liitetdan pumpun
USB-C-porttiin.

'S

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

VS-tavoite

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

Yksikot
Yksikdilla mitataan insuliinia.

CGM-jarjestelman terminologia

Alustusjakso

Kun uusi sensorijakso kdynnistetdan
pumpussa, alustusjakso on aika, jonka
aikana uusi sensori muodostaa yhteytta
pumppuun. Alustusjakson aikana ei
anneta sensorin glukoosiarvoja.

Asetin

Asetin on kertakdyttdinen osa, joka
sisaltda sensorin, jonka sisalla on
pistoneula. Koko asetin havitetédan, kun
sensori on asetettu paikalleen.

CGM
Jatkuva glukoosimonitorointi.

CGM-arvo

CGM-arvo on sensorin glukoosiarvo,
joka nakyy pumpussasi. Tamé arvo
naytetdan niteiné ja se paivittyy

5 minuutin vélein.

Hypotoisto

Hypotoisto on valinnainen auditiivinen ja
varinallinen CGM-varoitusasetus, joka
toistaa Kiinted matala -varoitusta

5 sekunnin vélein, kunnes sensorin
glukoosiarvosi nousee yli 3,1 mmol/l:n
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tai kunnes vahvistat varoituksen. Tama
varoitus voi olla hyddyksi, jos haluat
enemman tietoa erittéin alhaisista
verensokeriarvoista. Tama
varoitusasetus otetaan kayttdéon, kun
pumpun yhteys alypuhelimeen
katkaistaan.

Kalibrointi

Kalibrointi on sitd, kun sydtat VS-arvot
VS-mittarista Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen. Kalibrointi voi olla
tarpeen, jotta jarjestelma pystyy
jatkuvasti ndyttamaan glukoosiarvoja
ja trenditietoja.

Laiteparin muodostuskoodi — vain
Dexcom G7

Kunkin yksittédisen CGM-sensorin
mukana toimitettava yksilollinen koodi,
jota k&ytetdan Tandem Mobi -pumpun
ja kyseisen sensorin yhdistamiseen.
Tama koodi ei liity parilitoksen
PIN-koodiin, jota kaytetddn pumpun
ja @lypuhelimen yhdistamiseen.

Lahettimen sarjanumero — vain
Dexcom G6

Lahettimen sarjanumero on numero-
ja/tai kirjainsarja, jonka syotéat
Tandem Mobi -mobiilisovellukseen,
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LUKU 1 ¢ Johdanto

jotta se voi yhdistaa lahettimeen ja
kommunikoida sen kanssa.

Lahetin

Dexcom G6 -lahetin on
CGM-jarjestelman osa, joka
napsautetaan kiinni sensorikoteloon ja
joka lahettéda sensorin glukoositietoja
langattomasti pumppuusi.

Dexcom G7 -laitteessa on virtaviivainen
all-in-one-sensori, jossa on
sisédnrakennettu kertakayttdinen
|ahetin.

mmol/|
Millimoolia litrassa. Vakioyksikkd
sensorin glukoosiarvojen mittaamiseen.

Nousun ja laskun (muutosnopeuden)
varoitukset

Nousu- ja lasku-varoitukset annetaan
sen perusteella, kuinka paljon ja kuinka
nopeasti sensorin glukoositasosi
nousevat tai laskevat.

RF

RF on radiotaajuuden lyhenne.
RF-tiedonsiirtoa kaytetdan sensorin
glukoositietojen lahettdmiseen
pumppuun.
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Sensori

Sensori on CGM-jarjestelman osa,
joka asetetaan ihon alle ja mittaa
glukoositasosi.

Sensorikotelo — vain Dexcom G6
Sensorikotelo on pieni muovinen
sensorin pohja, joka kiinnitetaan inoon
ja joka pitelee lahetinta paikallaan.

Sensorin glukoosiarvojen suuntaus
Glukoosiarvojen suuntauksen (trendien)
avulla voit seurata glukoositasojesi
kehittymista. Kayra nayttad, missa
glukoositasosi ovat olleet nayton
esittamalla ajanjaksolla ja missa ne
ovat nyt.

Sensorin glukoositietoaukot
Glukoositietoaukkoja aiheutuu, kun
pumppu ei pysty antamaan sensorin
glukoosiarvoja.

Sensorin koodi — vain Dexcom G6
Kunkin yksittédisen CGM-sensorin
mukana toimitettava koodi. Jos
sensorin koodia kdytetaan, Dexcom
GB:n kayttaminen onnistuu ilman
sormenpaamittauksia tai kalibrointeja.

Trendinuolet (muutosnopeuden
nuolet)

Trendinuolet nayttavat, kuinka nopeasti
sensorin glukoositasosi muuttuvat.
Jarjestelmassa on seitseman erilaista
nuolta, jotka nayttavat sensorin
glukoositasosi suunnan ja
muutosnopeuden.

Vaihtoehtoinen VS-mittauskohta
Vaihtoehtoinen VS-mittauskohta
tarkoittaa sita, etta mittaat verensokerisi
VS-mittarilla, mutta otat verin&ytteen
muualta kuin sormenpéaasta. Ala kayta
vaihtoehtoista kohtaa, kun mittaat
verensokeria sensorin kalibrointia
varten.

Vastaanotin

Kun Dexcom CGM -jarjestelmaa
kaytetdan yhdessa jarjestelman
kanssa CGM-arvojen nayttamiseen,
Tandem Mobi -mobiilisovellus toimii
hoidollisena CGM:n& ja korvaa
vastaanottimen. Sensorin arvojen
vastaanottamiseen voidaan pumpun
lisaksi kayttda Dexcom- ja

Tandem Mobi -mobiilisovellusta
alypuhelimella.



1.4 Jirjestelmén kuvaus

"Jarjestelma” koostuu Tandem Mobi
-insuliinipumpusta, sisddnrakennetusta
Control-IQ+™-teknologia-algoritmista,
2 ml:n (200 yksikkd8) Tandem Mobi
-sdiliésta ja Tandem Mobi
-mobiilisovelluksesta. Jarjestelmaa on
kaytettava yhteensopivan infuusiosetin
kanssa. Tandem Mobi -pumppua
voidaan ohjata Tandem Mobi
-mobiilisovelluksella. Tandem Mobi
-mobiilisovellus ndyttaa myds
pumpputiedot.

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen avulla
voit yhdistéa yhteensopivan
alypuhelimen pumppuun langattomalla
B/uetooth®-yhteydellé seké tarkastella
Tandem Mobi -pumppusi tietoja ja
suorittaa pumpun toimintoja suoraan
alypuhelimellasi. Tandem Mobi
-mobiilisovellus antaa myds viesteja ja
varoituksia Tandem Mobi -pumpusta
push-iimoituksina alypuhelimeesi.
Tandem Mobi -mobiilisovellus voi
lahettaa pumppu- ja hoitotiedot
pumpusta pilveen, kunhan alypuhelin
on yhdistetty Internetiin. Lataa Tandem

Mobi -mobiilisovellus App Storesta® ja

katso asennusohjeet osoitteesta
tandemdiabetes.com/support.

N HUOMAUTUS

Ajantasainen luettelo yhteensopivista
lypuhelimista on osoitteessa
tandemdiabetes.com/compatibility.

L6ydat ndmé tiedot myds Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen Asetukset-naytosta.
Napauta Ohje, sitten Pumppu- ja sovellusopas
ja valitse sitten Alypuhelimen yhteensopivuus
hakemistosta.

Tandem Mobi -jarjestelmaa voidaan
kayttaa yhdessa yhteensopivan
jatkuvan glukoosinseurannan (CGM)
sensorin kanssa. Seké Dexcom G6 etta
Dexcom G7 CGM on yhteensopiva
Tandem Mobi -jarjestelman kanssa.
Dexcom G6 -lahettimesta voidaan
kayttédd nimitysté "lahetin”. Dexcom G6
-sensorista voidaan kayttad nimitysta
"yhteensopiva sensori”. Yhdessa
Dexcom G6 -lahettimesta ja Dexcom G6
-sensorista voidaan kayttaa nimitysta
"yhteensopiva CGM”. Dexcom G7
CGM -laitteessa on sisdanrakennettu
l&hetin ja sensori. Tasta kaytetaan
mydhemmin myos nimitysta
"yhteensopiva CGM”.
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Sensori on kertakayttdinen laite, joka
asetetaan ihon alle seuraamaan
glukoositasoja jatkuvasti. CGM lahettéda
arvot pumppuun langattomasti

5 minuutin valein. Pumppu lahettaa
tietoja Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen, joka nayttaa
sensorin glukoosiarvot, suuntauskayran
sekd muutosnuolten suunnan ja
muutoksen nopeuden.

Sensori mittaa glukoosia
soluvélinesteesta — ei veresta —
eivatk& sensorin arvot vastaa taysin
verensokerimittarin (VS-mittarin)
lukemia.

Jarjestelma annostelee insuliinia
kahdella tavalla: perusinsuliinin
annostelu (jatkuva) ja bolusinsuliinin
annostelu. Kertakayttdinen sailio
taytetaan enintaan 200 yksikolla
U-100-insuliinia ja litetdédn pumppuun.
Séilid vaihdetaan 72 tunnin vélein.

Jarjestelmaa voidaan kayttaa perus- ja
bolusinsuliinin annosteluun joko CGM:n
kanssa tai iiman sitd. Jos CGM:&a4 ei
kaytetd, sensorin glukoosiarvoja ei
lahetetd pumpun nayttddn, etka voi
kayttéé Control-IQ+-teknologiaa.
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Insuliinin automaattinen
annosteluominaisuus Control-IQ+ on
Tandem Mobi -insuliinipumppuun
upotettu algoritmi. Taméan toiminnon
ansiosta Tandem Mobi -pumppu

voi s&&taa insuliinin annostelua
automaattisesti CGM-sensorin arvojen
perusteella; toiminto ei kuitenkaan
korvaa omaa akliivista diabeteksen
hoitoasi. Control-IQ+-teknologia laskee
CGM-sensorin arvojen perusteella
ennakoidun glukoosiarvon 30 minuutin
paahan. Lisétietoja Control-IQ+-
teknologian asettamisesta paalle on
kohdassa Luku 28 Johdanto
Control-IQ+-teknologiaan.

1.5 Tietoa tasti kayttooppaasta

Tama kayttdopas sisaltaa tarkeita
tietoja jarjestelman kayttamisesta. Se
antaa ohjeita vaihe vaiheelta niin, etta
sinun on helpompi ohjelmoida, hallita ja
hoitaa jarjestelmad. Se sisaltdd myos
tarkeita varoituksia ja huomioita koskien
oikeaa toimintaa ja teknisia tietoja
turvallisuutesi varmistamiseksi.

Kéayttdopas on jaettu osiin. Osa 1
sisaltéa tarkeita tietoja, jotka sinun on
tiedettava, ennen kuin alat kayttaa
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jarjestelmaa. Osa 2 siséltad jarjestelman
kayttdohjeita. Osa 3 sisaltaa ohjeita
CGM:n kayttamisesta jarjestelmasi
kanssa. Osa 4 siséltaa ohjeita
Control-IQ+-teknologian kayttdmisesta
jarjestelmassasi. Osa 5 sisaltaa tietoja
jarjestelman teknisista tiedoista.

Taman kayttboppaan sisaltdmissa
naytdissa esitetdan, kuinka toimintoja
kaytetaan, mutta ne ovat vain
esimerkkeja. Niité ei tule pitda
suosituksina omiin yksildllisiin tarpeisiisi.

Tuotetiedot, mukaan lukien sahkdiset
versiot tasta kayttboppaasta,
Tandem Source™ -aloitusoppaasta,
Tandem Source Personal
-kayttdoppaasta ja CGM-
koulutusoppaasta, ovat saatavilla
osoitteessa tandemdiabetes.com.

Tandem Mobi -insuliinipumppu, jossa
on yhteensopiva teknologia (pumppu),
on tarkoitettu ihonalaiseen insuliinin
annosteluun seké asetettuina etta
muuttuvina maarina diabetes
mellituksen hoitoon henkiléilla, jotka
tarvitsevat insuliinia. Pumppu pystyy
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kommunikoimaan luotettavasti ja
turvallisesti yhteensopivien, digitaalisesti
yhdistettyjen laitteiden kanssa.

Pumppu on tarkoitettu yhden potilaan
kayttoon.

Pumppu on tarkoitettu kaytettavaksi
vahintédan 2-vuotiaille henkiltille, jotka
tarvitsevat vuorokaudessa vahintaan
5 yksikon insuliiniannoksen ja jotka
painavat vahintaan 9 kilogrammaa.

Control-IQ+-teknologia on tarkoitettu
kaytettavaksi yhteensopivan jatkuvan
glukoosinseurannan (CGM) ja
Tandem Mobi -insulinipumpun
kanssa perusinsuliinin annostelun
automaattista lisdamista, vahentamista
ja pysayttéamista varten CGM-arvojen
ja ennakoitujen glukoosiarvojen
perusteella. Se voi myds annostella
korjausboluksia, jos glukoosiarvon
ennakoidaan ylittdvan ennalta
méaadritellyn rajan.


https://www.tandemdiabetes.com/

1.7 Yhteensopivat insuliini

Tandem Mobi -jarjestelmé on tarkoitettu
kaytettavaksi sellaisten nopeasti
vaikuttavien insuliinianalogien kanssa,
jotka on testattu ja todettu turvallisiksi
pumpussa kaytettaviksi:

¢ Novolog U-100/NovoRapid
-insuliini

* Humalog U-100 -insuliini

NovoLog/NovoRapid ja Humalog ovat
yhteensopivia jarjestelman kanssa
enintdan 72 tunnin (3 paivan) ajan. Jos
sinulla on kysyttavaa muiden insuliinien
kaytosta, ota yhteytta terveydenhuollon
tarjoajaasi. Keskustele aina
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa ja
tutustu insuliinin merkintdinin ennen
kayttoa.

1.8 Yhteensopivat CGM-laitteet

Yhteensopivia CGM-laitteita ovat mm.
seuraavat:

e Dexcom G6 CGM
e Dexcom G7 CGM

Lisatietoja Dexcom CGM -tuotteen
teknisista tiedoista ja
suorituskykyominaisuuksista 10ytyy
valmistajan verkkosivuilta tuotteen
ohjeista.

Dexcom CGM -laitteet myy ja toimittaa
erikseen Dexcom.

N HUOMAUTUS

Dexcom CGM -laitteista voi talla hetkell4
muodostaa laiteparin yhden ladkinnallisen
laitteen kanssa kerrallaan (joko Tandem Mobi
-jérjestelmén tai Dexcom-vastaanottimen). Voit
kuitenkin edelleen kéyttad Dexcom G6 CGM
-sovellusta tai Dexcom G7 CGM -sovellusta ja
Tandem Mobi -jarjestelméaa.

N HUOMAUTUS

Dexcom CGM -jarjestelmien tuoteohjeet
sisltavat tdrkedd tietoa CGM-laitteen kdytosta
(mukaan lukien sensorin glukoosiarvoista,
trendikdyristd ja -nuolista sekd
halytyksistd/varoituksista), joiden avulla
hoitopaatoksia tehdaén. Varmista, etté olet
lukenut ndma4 tiedot ja keskustellut niista
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa, joka voi
auttaa sinua kdyttdmaan CGM-laitteen tietoja
oikein hoitopaatosten tekemiseen.
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1.9 Yhteensopivat sovellukset

Pumppu on yhteensopiva vain

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
kanssa. Pumppusi voidaan muodostaa
kerrallaan vain yhden sovelluksen
kanssa laitepariksi.

Jos et jostain syysta paase kayttamaan
Tandem Mobi -mobiilisovellusta,
pumppu jatkaa insuliinin annostelua, jos
se on ohjelmoitu aiemmin. Lisé&tietoja
pumpun kaytosta iiman Tandem Mobi
-mobiilisovellusta on kohdasta

Osa 4.21 Pumpun kayttaminen

ilman Tandem Mobi -mobiilisovellusta.

1.10 Tarkeaa kayttajatietoa

Lue kaikki tdahan kayttboppaaseen
siséltyvat ohjeet ennen jarjestelman
kayttamista.

Jos et pysty kayttdmaan jarjestelmaa
niiden ohjeiden mukaisesti, jotka
siséltyvat tahan kayttboppaaseen ja
muihin sovellettaviin kayttdoppaisiin,
voit vaarantaa terveytesi ja
turvallisuutesi.
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Jos CGM:n kéyttd ei ole sinulle
ennestaan tuttua, kayta VS-mittariasi
edelleen, kunnes olet tottunut CGM:n
kayttoon.

Riippumatta siita, kaytatkod

Dexcom CGM -laitetta, sinun on silti
erittéin tarkeaa lukea kaikki taman
kayttboppaan ohjeet.

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

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

lImoita kaikista vakavista
haittatapahtumista, joita iimenee

téhan laitteeseen liittyen,

Tandem Diabetes Care, Inc:lle tai sen
paikalliselle jalleenmyyijélle. Euroopassa
on ilmoitettava myds kyseisen
jasenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

1.11 Tarkeaa lapsikayttajia

koskevaa tietoa

Seuraavien suositusten tarkoituksena
on auttaa nuoria kayttjia ja heidan
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hoitajiaan ohjelmoimaan, hallitsemaan
ja hoitamaan jarjestelmaa.

Nuoremmat lapset saattavat
vahingossa painaa Pumppu-painiketta
tai Tandem Mobi -mobiilisovellusta,
mik& johtaa insuliinin tahattomaan
annosteluun tai insuliinin annostelun
pysayttamiseen.

Suosittelermme lukemaan pumpun
pikabolusta koskevat ominaisuudet ja
maéarittamaan, kuinka ne parhaiten
soveltuvat hoitosuunnitelmaasi. Katso
Osa 8.9 Pikabolus saadaksesi
lisatietoa.

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

A VAROITUS

Terveydenhuollon palveluntarjoajan ja hoitajan
vastuulla on maarittad, missd maarin kayttaja
pystyy kayttamaan tata laitetta ja Tandem Mobi
-mobiilisovellusta itsendisesti.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologiaa ei tule kéyttad
henkildilla, jotka kayttavét alle 5 yksikkod
insuliinia paivassd eika potilaille, jotka painavat
alle 9 kilogrammaa (20 Ib), sill& ne ovat
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minimisyétteet, jotka vaaditaan Control-IQ+-
teknologian kdynnistdmiseen ja kayttdmiseen
turvallisesti.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologialla varustettua

Tandem Mobi -insuliinipumppua ei saa kayttaa
alle 2-vuotiailla lapsilla.

A VAROITUS

ALA anna pienten lasten (pumpun kayttajien tai
muiden kuin kayttdjien) nielld pienid osia, kuten
séilion osat. Pienet osat voivat aiheuttaa
tukehtumisvaaran. Nieltyin4 téllaiset pienet osat
voivat aiheuttaa sisdisid vammoja tai infektion.

A VAROITUS

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

A VAROITUS

Tandem Mobi -mobiilisovellus edellyttad
turvallisuustoiminnon kéyttod, joka avaa
alypuhelimen lukituksen insuliinin annostelun
sdatdmista ja pumpun ohjelmointia varten.



VAIN niiden kéyttdjien, jotka pystyvat tekeméén
itsendisesti hoitopdatoksia, pitdisi pystya
avaamaan sen dlypuhelimen lukitus, johon
Tandem Mobi -mobiilisovellus on asennettu.

A VAROITUS

Niilld potilailla, joiden insuliinin annostelusta
huolehtii hoitaja, pikabolustoiminto on
suositeltavaa pitdd pois pdalta tahattoman
boluksen annostelun vélttdmiseksi. Tahaton
Pumppu-painikkeen painaminen saattaa johtaa
insuliinin yliannosteluun. Tama saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS). Jos &lypuhelimesi
kuitenkin katoaa tai vaurioituu, ET voi annostella
bolusta pumppusi avulla. Ota yhteytta
terveydenhuollon palveluntarjoajaan
vaihtoehtoisen insuliinin annostelusuunnitelman
saamiseksi, jos et voi kdyttad dlypuhelintasi ja
Pikabolus-toiminto ei ole kaytdssa.

1.12 Varajérjestelma

Sinulla tulee aina olla mukanasi sopiva
varajarjestelma. Varajarjestelman tulisi
sisdltéda vahintaan hatatilanteissa
kaytettava insuliiniruisku ja
insuliiniladkepullo tai esitaytetty
insuliinikynd. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa, mita
tarvikkeita varajarjestelmasi tulisi
siséltaa.

Esimerkkeja varajarjestelman sisallosta:

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

o Ketoniliuskat

¢ Nopeasti vaikuttavaa hiilihydraattia
matalan verensokerin hoitamiseen

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

e Glukagonihatapakkaus

¢ Nopeavaikutteista insuliinia ja
ruiskuja tai esitytetty insuliinikyna ja
kynéneuloja

e Infuusiosetteja (vahintaan 2)

¢ Insulinipumpun séiliéita
(vahintaan 2)

e Pumpun latausalusta, USB-kaapeli
ja seindadapteri

e |nfuusiokohdan valmistelutuotteita
(antiseptisia pyyhkeitd, iholimaa)

¢ Diabetestunnistekortti tai -koru

¢ Alypuhelimen laturi

LUKU 1 ¢ Johdanto
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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@ Tandem Mobi -jarjestelman ominaisuudet

LUKU 2

Tarkeaa turvallisuustietoa
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Seuraavaan sisaltyy tarke&da
turvallisuustietoa littyen Tandem Mobi™
-jarjestelmaan ja sen osiin. Tassa
luvussa esitetyt tiedot eivat sisalla
kaikkia jarjestelmaan liittyvia varoituksia
ja varotoimia. Kiinnitd huomiota
varoituksiin ja varotoimiin, joita on
lueteltu muualla tassa kayttboppaassa,
silla ne liittyvat erityisiin olosuhteisiin,

2.1 Insuliinipumppua koskevat
varoitukset

A VAROITUS

ALA aloita pumppusi kayttsd ennen kuin olet
lukenut kdyttéoppaan. Tassa kéyttboppaassa
annettujen ohjeiden noudattamatta jattdminen
voi johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tamé saattaisi johtaa hypoglykemiaan
(matalaan VS:4én) tai hyperglykemiaan
(korkeaan VS:&4n). Jos sinulla on kysyttdvas tai
tarvitset liséselvennysta pumppusi kaytosta,
kaanny terveydenhuollon palveluntarjoajasi
puoleen tai ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

A VAROITUS

ALA aloita pumpun kéyttd ennen kuin olet
saanut koulutuksen sen kéytosté joko pétevan
kouluttajan jdrjestdménd tai Internetissa
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saatavilla olevan koulutusaineiston kautta.
Neuvottele terveydenhuollon palveluntarjoajasi
kanssa yksiltllisestd koulutustarpeestasi liittyen
pumppuun. Jos et suorita tarvittavaa koulutusta
pumpun kayttoon liittyen, seurauksena voi olla
vakava loukkaantuminen tai kuolema.

A VAROITUS

Kaytd VAIN U-100-insuliinianalogeja, jotka on
testattu ja jotka on todettu yhteensopiviksi
pumpun kanssa; ndma on lueteltu kohdassa
Osa 1.7 Yhteensopivat insuliinit. Vain
U-100-insuliinianalogit, jotka on lueteltu
kohdassa Osa 1.7 Yhteensopivat insuliinit, on
testattu ja todettu yhteensopiviksi pumpun
kanssa kaytettaviksi. Suurempien tai
pienempien insuliinipitoisuuksien kdyttd voi
johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun. Tama
saattaisi johtaa hypoglykemiaan (matalaan
VS:44n) tai hyperglykemiaan (korkeaan VS:aan).

A VAROITUS

ALA laita pumpun sailioon mitaan muita
|adkkeitd. Pumppu on suunniteltu ainoastaan
jatkuvaan ihonalaiseen insuliini-infuusioon (CSII)
U-100-insuliinianalogeilla; ndmé on lueteltu
kohdassa Osa 1.7 Yhteensopivat insuliinit.
Muiden ladkkeiden kayttd saattaa vaurioittaa
pumppua ja aiheuttaa infuusio voi johtaa
vammoihin.

A VAROITUS

ALA pista insuliinia manuaalisesti tai kiyta
inhaloitavaa insuliinia kayttdessasi

Tandem Mobi -pumppua. Jos muuta kuin
pumpun annostelemaa insuliinia kaytetaan,
jarjestelmd voi annostella insuliinia liikaa, mika
voi johtaa vakavaan hypoglykemiaan

(matala VS).

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

»  kayttdd pumppua, CGM-jarjestelméaé ja
muita jarjestelman osia niiden
vastaavien kdyttdohjeiden mukaisesti

» mitata verensokeria terveydenhuollon
tarjoajan suositusten mukaan

» 0Soittaa pystyvansa laskemaan
hiilihydraatteja

» yllapitad riittavasti diabeteksen
itsehoitotaitoja

» kdyda saanndllisesti hoitokdynneilla.

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



A VAROITUS

ALA aloita pumpun kayttda ennen kuin olet
neuvotellut ja madrittanyt terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa sinulle parhaiten sopivat
toiminnot. Vain terveydenhuollon
palveluntarjoajasi voi maarittad ja auttaa sinua
saatamadn perusannoksen, HH-suhteen,
korjauskertoimen, VS-tavoitteen ja insuliinin
vaikutuksen keston. Liséksi vain
terveydenhuollon tarjoajasi voi maarittda
CGM-asetukset ja sen, kuinka sinun tulisi
kéyttda sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tamd saattaisi johtaa hypoglykemiaan
(matalaan VS:4én) tai hyperglykemiaan
(korkeaan VS:&an).

A VAROITUS

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

A VAROITUS

Kaytd VAIN sdiliditd ja infuusiosettejd, joissa on
yhteensopivat liittimet ja noudata niiden
kéyttoohjeita. Muutoin seurauksena voi olla
insuliinin yli- tai aliannostus, mika voi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:44n) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&én).

A VAROITUS

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

A VAROITUS

Noudata AINA tarkoin infuusiosetin mukana
toimitettuja kéyttoohjeita koskien asianmukaista
asetuspaikkaa ja infuusiokohdan hoitoa, koska
muutoin seurauksena saattaa olla insuliinin yli-
tai aliannostus tai infektio.

A VAROITUS

ALA KOSKAAN téyta letkua infuusiosetin ollessa
kiinni kehossasi. Varmista aina, etta
infuusiosetti on irrotettu kehostasi ennen sailion
vaihtamista tai letkun tayttdmista. Jos et irrota
infuusiosettia kehostasi ennen sailion
vaihtamista tai letkun tayttdmistd, seurauksena
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voi olla insuliinin yliannostus. Tamé saattaisi
johtaa hypoglykemiaan (matala VS).

A VAROITUS

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

A VAROITUS

Aseta AINA infuusiosetti paikalleen ja yhdisté se
pumppuun ennen taskun asettamista
varmistaaksesi, ettei letku veny. Néiden
ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa
infuusiokohdan puristumiseen tai irtoamiseen,
mika voi vaikuttaa kanyylin tehokkuuteen.

Tamd voi johtaa hyperglykemiaan (korkea
verensokeri).

A VAROITUS

ALA kayta sailisita uudelleen al4ka kaytd muita
kuin Tandem Diabetes Caren valmistamia
sailiéita. Muiden kuin Tandem Diabetes Caren
valmistamien séilididen kdyttdminen tai
séilididen uudelleenkéyttd voi johtaa insuliinin
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yli- tai aliannostukseen. TAm4 saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:4an) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&an).

A VAROITUS

Noudata AINA Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessasi olevaa
asennusprosessia, ennen kuin asennat uuden
séilion pumppuun. Katso Osa 7.3 Sailion taytto
ja asennus.

A VAROITUS

Varmista AINA, etté séilion letkun ja
infuusiosetin vélilld on tiukka liitos. Loysa liitdnt
voi saada insuliinin vuotamaan, mika johtaa
insuliinin aliannostukseen. Tama voi aiheuttaa
hyperglykemian (korkea VS).

A VAROITUS

ALA irrota sailion letkun ja infuusiosetin letkun
valista letkuliitintd insuliinin annostelun aikana.
Jos liitdnta 10ystyy, irrota infuusiosetti kehostasi
ennen kiristdmista. Jos et irrota settid ennen
kiristamista, seurauksena voi olla insuliinin
yliannostus. Tama voi aiheuttaa hypoglykemiaa
(matala VS).

f‘x"VAROITUS
ALA poista insuliinia taytetystd sailidsta tai lisda
sitd silioon sen jalkeen, kun sailid on asennettu
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pumppuun. Tdmé saattaa johtaa insuliinitason
epdtarkkaan néyttamiseen Pdandkyma-
kohdassa ja insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tamé saattaisi johtaa hypoglykemiaan
(matalaan VS:44n) tai hyperglykemiaan
(korkeaan VS:&an).

A VAROITUS

ALA anna pienten lasten (pumpun kayttdjien tai
muiden kuin kayttdjien) nielld pienia osia, kuten
séilion osat. Pienet osat voivat aiheuttaa
tukehtumisvaaran. Nieltyind téllaiset pienet osat
voivat aiheuttaa sisdisid vammoja tai infektion.

A VAROITUS

Pumppu siséltda osia (kuten USB-kaapelin ja
infuusiosetin letkun), jotka voivat aiheuttaa
kuristumis- tai tukehtumisvaaran. Kayta AINA
sopivan pituista infuusiosetin letkua ja jérjestd
kaapelit ja letku niin, ettd kuristumisvaara on
mahdollisimman pieni. HUOLEHDI siitd, ettd
naitd osia sdilytetaan turvallisessa paikassa, kun
niitd ei kayteta.

A VAROITUS

Kannettavat RF-viestintélaitteet (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) tulee sijoittaa vahintaén 30,5 cm:n
(12 tuuman) etdisyydelle kaikista Tandem Mobi
-insuliinipumpun osista, mukaan lukien

valmistajan ilmoittamat johdot. Muuten tamén
laitteen suorituskyky voi heikentya.

A VAROITUS

Tamén laitteen kayttéd muiden valineiden
vieressa tai pinottuna niiden kanssa tulee
valttaa, koska tdmé voi aiheuttaa laitteen
vadranlaisen toiminnan. Jos téllainen kéytto on
Valttamatontd, tata laitetta ja muista laitteita
tulee tarkkailla niiden normaalin toiminnan
varmistamiseksi.

A VAROITUS

Kéyta VAIN valmistajan toimittamia
lisdvarusteita, kaapeleita, sovittimia ja latureita.
Kolmannen osapuolen laitteiden kéytto saattaa
lisdta tdmdan laitteen sdhkomagneettisia
paastoja tai heikentdd sen sdhkémagneettista
hairidnsietokykya ja johtaa virheelliseen
toimintaan.

A"VAROITUS
ALA aseta metalliesineitd latausalustan paélle.

A VAROITUS

Tarkasta AINA séilio vaurioiden varalta. Vaihda
AINA silio, jos se on vaurioitunut ja keskeyta
AINA insuliinin annostelu ja poista séilio
infuusiokohdasta ennen séilién vaihtamista.



A VAROITUS

Tarkista AINA séilid varmistaaksesi, ettéd sailio
on tiukasti kiinni pumpussa. Keskeytd AINA
insuliinin annostelu ja poista jarjestelma
infuusiokohdasta, jos séilio pyorii tai jos se ei ole
tiukasti kiinni pumpussa ennen séilion
asennusta.

A VAROITUS

VALTA insuliinilla taytetyn sailion liiallista
altistumista suoralle auringonvalolle, koska se
saattaa vaikuttaa insuliinin tehoon.

A VAROITUS

ALA altista pumppua magneetille, kuten
pumppukoteloille, joissa on magneettisuljin, tai
yleisille tuotteille, jotka sisdltavat magneetteja,
kuten matkapuhelimille ja langattomille
latauskoteloille. Altistuminen magneeteille tai
magneetteja siséltaville tuotteille saattaa
aiheuttaa hairiditd pumpun moottoriin. Moottorin
vaurioituminen saattaa vaikuttaa pumpun
toimintaan.

A VAROITUS

Jotkin ihonhoitotuotteet, kuten voiteet,
aurinkosuojat ja hydnteiskarkotteet, saattavat
aiheuttaa halkeamia pumpun ja sailion
valmistukseen kaytettyyn muoviin. ALA padsta
tallaisia tuotteita kosketuksiin pumpun tai séilion
kanssa. Irrota pumppu AINA ennen téllaisten

tuotteiden kayttdmistd ja pese kidet AINA
ennen pumpun tai séilién késittelya tallaisten
tuotteiden kayton jalkeen. Vaihda séilio AINA,
jos se altistuu téllaisille tuotteille, ja puhdista
pumppu valittdmasti. Jos néin ei tehdd, pumppu
ja séilio voivat vaurioitua ja joissakin tapauksissa
insuliinia voidaan annostella liikaa tai liian
vahan.

2.2 Magneettikuvausturvallisuus

A VAROITUS

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

2.3 Radiologia ja ladketieteelliset

toimenpiteet seké Tandem
Mobi -jarjestelma

Tutustu alypuhelimesi valmistajan
ohjeisiin, ennen kuin kaytat

Tandem Mobi -mobiilisovellusta alla
lueteltujen radiologisten tai
|a8ketieteellisten toimenpiteiden aikana.

A VAROITUS

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

suositusten mukaan.

A"VAROITUS
ALA altista pumppua seuraaville:

» rontgenséteilylle

» tietokonetomografiakuvaukselle (TT)

» magneettikuvaukselle (MRI)

» positroniemissiotomografiakuvaukselle
(PET)

» muulle séteilylle.

AlVAROITUS
ALA altista pumppua ja CGM:n komponentteja
seuraaville:

» sydamentahdistimen tai
rytmihéiriétahdistimen (AICD)
asentamiselle tai ohjelmoinnille

» sydamen katetroinnille

» radioisotooppikuvaukselle.
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Jos sinulle tehdadn jokin edelld mainituista
|adketieteellisistd toimenpiteistd, sinun on
irrotettava pumppu ja jatettava se
toimenpidehuoneen ulkopuolelle.

A VAROITUS

Jarjestelmaa ei tarvitse irrottaa
elektrokardiogrammia (EKG) tai paksusuolen
tahystysta (kolonoskopiaa) varten. Jos sinulla on
kysyttavad, 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 merkittvaa
verenvuototautia tai epdvakaata sydén- ja
verisuonitautia, ei tule kayttdd pumppua.

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

» Laserleikkaus — Pumppua voidaan
yleisesti pitdd toimenpiteen aikana.
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Jotkin laserit voivat kuitenkin aiheuttaa
hairidit4 ja saada pumpun halyttdmaan.

» Yleisanestesia — Kaytetyista laitteista
riippuen saatat joutua poistamaan
pumpun. Varmista toimenpiteen
suorittajalta.

Tandem Mobi
-mobiilisovellusta koskevat

varoitukset

A VAROITUS

ALA aloita Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
kéyttod ennen kayttdoppaan lukemista.
Tassé kayttboppaassa annettujen ohjeiden
noudattamatta j&ttdminen voi johtaa insuliinin
yli- tai aliannostukseen. Tdmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:4an) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&4n). Jos sinulla
on kysyttavaa tai tarvitset lisdselvennysta
Tandem Mobi -mobiilisovelluksesi kaytosta,
kaanny terveydenhuollon palveluntarjoajasi
puoleen tai ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

A VAROITUS

ALA aloita Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
kéyttoa ennen kuin olet saanut koulutuksen sen
kéytosta joko patevéan kouluttajan jarjestdmand
tai Internetissa saatavilla olevan

koulutusaineiston kautta. Keskustele
terveydenhuollon tarjoajan kanssa yksil6llisista
koulutustarpeistasi Tandem Mobi
-mobiilisovellusta varten. Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa tarvittavan koulutuksen
suorittamatta jattdminen voi johtaa vakavaan
loukkaantumiseen tai kuolemaan.

A VAROITUS

ALA aloita Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
kéyttdd ennen kuin olet neuvotellut ja
madrittanyt terveydenhuollon palveluntarjoajasi
kanssa sinulle parhaiten sopivat toiminnot.
Vain terveydenhuollon palveluntarjoajasi voi
maarittdd ja auttaa sinua sa&tdmaan
perusannoksen, HH-suhteen, korjauskertoimen,
VS-tavoitteen ja insuliinin vaikutuksen keston.
Lis8ksi vain terveydenhuollon tarjoajasi voi
maéarittdd CGM-asetukset ja sen, kuinka sinun
tulisi kéyttad sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tama saattaisi johtaa hypoglykemiaan
(matalaan VS:a4n) tai hyperglykemiaan
(korkeaan VS:4én).

A VAROITUS

Varmista AINA ennen kayttojarjestelméan
paivittdmistd, etta alypuhelimesi
kéyttojarjestelmdn péivitys on yhteensopiva



Tandem Mobi -mobiilisovelluksen kanssa.

Jos pdivitdt yhteensopimattomaan
kéyttojarjestelméan, saatat menettda
mahdollisuuden s&étaa insuliinia ja ohjelmoida
pumppusi Tandem Mobi -mobiilisovelluksella.
Pumppusi toimii kuitenkin edelleen
ohjelmoidusti. Sinun on muodostettava pumppu
laitepariksi yhteensopivan dlypuhelimen kanssa,
jotta voit ohjata pumppua alypuhelimella.

A VAROITUS

ALA Kayta alypuhelinta, jonka suojaus on
murrettu tai joka on rootattu. Tiedoista saattaa
tulla haavoittuvia, jos asennat Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen &lypuhelimeen, jonka
suojaus on murrettu tai joka on rootattu tai jossa
kéytetdan kéyttojarjestelméd, joka on vield
julkaisematon tai julkaisun esiversio. Lataa
Tandem Mobi -mobiilisovellus vain App Storesta.
Katso kohdsta Luku 4 Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen tutustuminen Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen asennusohjeet.

A VAROITUS

Ota AINA iimoitukset kdyttoon, jotta saat
pumpun varoitukset, halytykset ja ilmoitukset
alypuhelimeesi. Alypuhelimessasi on oltava
iimoitukset kaytdssa ja Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen on oltava auki taustalla, jotta
saat pumppuilmoitukset alypuhelimeesi. Jos

suljet Tandem Mobi -mobiilisovelluksen tai
pakotat sen sulkemisen, et saa naita
varoituksia, hélytyksia tai ilmoituksia
alypuhelimeesi. Kaikki varoitukset ja halytykset
annetaan edelleen pumpussa.

A VAROITUS

Aina kun pyydét bolusta, sinulla on 10 sekuntia
aikaa peruuttaa bolus sen pyytamisen jalkeen,
jotta insuliinin annostelu voidaan valttaa taysin.
Tandem Mobi -mobiilisovellus ndyttda tamén
aikana "BOLUS KAYNNISSA Bolusta pyydetaan”,
ja pumpun tilavalot sykkivét sinisind
vuorottelevana kuviona. Voit peruuttaa boluksen
sovelluksesta riippumatta siitd, miten pyysit sitd,
kunhan pumppusi ja Tandem Mobi
-mobiilisovellukesi ovat yhteydessé toisiinsa.

A VAROITUS

ALA annostele bolusta, ennen kuin olet
tarkistanut lasketun boluksen maaran

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen néytdsté. Jos
annostelet insuliinia liian paljon tai liian vahan,
seurauksena voi olla hypoglykemia (matala VS)
tai hyperglykemia (korkea VS). Voit aina s&ataé
insuliiniyksikkoja lisédmalla tai vahentamélld
niitd ennen kuin paatat annostella boluksen.

LUKU 2 e Tarkeaa turvallisuustietoa

A VAROITUS

Jos annostellaan liian suuria boluksia tai useita
boluksia perakkéin, 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, ilmakuplien, vuotojen tai kanyylin
irtoamisen varalta. Jos tila ei korjaannu, ota
yhteyttd paikalliseen asiakastukeen tai hakeudu
tarvittaessa laakériin.

A VAROITUS

Tandem Mobi -mobiilisovellus edellyttad
turvallisuustoiminnon kéyttod, joka avaa
alypuhelimen lukituksen insuliinin annostelun
sdatdmista ja pumpun ohjelmointia varten.
VAIN niiden kdyttéjien, jotka pystyvat tekemaan
itsendisesti hoitopaatoksid, pitdisi pystyd
avaamaan sen dlypuhelimen lukitus, johon
Tandem Mobi -mobiilisovellus on asennettu.

A VAROITUS

Niill4 potilailla, joiden insuliinin annostelusta
huolehtii hoitaja, pikabolustoiminto on
suositeltavaa pitdd pois paéltd tahattoman
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boluksen annostelun valttdmiseksi. Tahaton
Pumppu-painikkeen painaminen saattaa johtaa
liialliseen annosteluun. TAmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS). Jos &lypuhelimesi
kuitenkin katoaa tai vaurioituu, ET voi annostella
bolusta pumppusi avulla. Ota yhteytta
terveydenhuollon palveluntarjoajaan
vaihtoehtoisen insuliinin annostelusuunnitelman
saamiseksi, jos et voi kdyttad dlypuhelintasi ja
Pikabolus-toiminto ei ole kdytdssa.

2.5 Tandem piivitysohjelman

varoitukset

A VAROITUS

ALA paivitd pumppuasi ennen kuin olet lukenut
kayttboppaan. Tandem-laitteen péivitysohjelman
virheellinen kaytto tai tassa kdyttdoppaassa
annettujen ohjeiden, varotoimien ja varoitusten
noudattamatta jattdminen voi johtaa pumpun
toimimattomuuteen tai altistaa pumppusi
kyberturvallisuusriskeille. Jos sinulla on
kysyttdvad tai tarvitset lisdselvennysta
Tandem-laitteen péivitysohjelman tai pumpun
kéytostd, ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.
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A VAROITUS

SUORITA kaikki vaadittava koulutus ennen
aloittamista, jotta voit kéyttad paivitettya
ohjelmistoa. Jos et suorita tarvittavaa
koulutusta, seurauksena voi olla vakava
loukkaantuminen tai kuolema.

A VAROITUS

Valmistaudu pistdmaéan insuliinia
vaihtoehtoisella tavalla, jos pumpun paivityksen
aikana ilmenee ongelmia. Vaihtoehtoisen
insuliinin annostelutavan puuttuminen voi johtaa
erittdin korkeaan verensokeriin tai diabeettiseen
ketoasidoosiin (DKA).

A VAROITUS

TARKISTA verensokerisi (VS) ennen annostelun
pysdyttdmista ja huolehdi siitd, ettd hoidat
korkean tai matalan VS-tason terveydenhuollon
palveluntarjoajan ohjeiden mukaan ennen
pumpun paivitysta.

A VAROITUS

KESKEYTA kaikki pumpun insuliinin annostelu
ennen Tandem-laitteen péivitysohjelman
kayttoa.

A_.VAROITUS
ALA péivitd pumppua infuusiosetin ollessa
kytkettynd kehoosi.

A VAROITUS

VAHVISTA, ettd pumppusi henkilékohtaiset
asetukset, paivimaara, kellonaika ja
sarjanumero ovat oikeat pdivityksen jélkeen.
Virheelliset asetukset voivat johtaa insuliinin yli-
tai aliannostukseen. Ota tarvittaessa yhteytta
terveydenhuollon palveluntarjoajaan sopivien
asetusten madrittdmiseksi. Seuraa tarkkaan
insuliinin annostelua ja verensokeria pdivityksen
jalkeen. Varmista, etté oireesi vastaavat
hoitotietojasi.

A VAROITUS

ALA luota pumpussa nakyvaan aktiiviseen
insuliiniin (I0B) paivityksen jélkeen, ennen kuin
aiempi 10B:si on kulutettu loppuun. 10B:si
nollataan péivityksen yhteydessa. Koska laskettu
bolusmaéra riippuu 10B:sté, saatat saada
kehotteen annostella tarvitsemaasi enemmén
insuliinia, jolloin seurauksena voi olla
hypoglykemia. Kysy terveydenhuollon
palveluntarjoajalta, kuinka kauan sinun tarvitsee
odottaa paivityksen jalkeen, ennen kuin
|0B-laskelmat ovat taas luotettavia.



2.6 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
vedenkestdvd ja takuu mitétoityy.

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

VAIHDA séilio 72 tunnin vélein terveydenhuollon
palveluntarjoajasi suosituksen mukaan. Pese
kétesi antibakteriaalisella saippualla ennen
infuusiosetin késittelyd ja puhdista kehosi
asetuskohta huolellisesti infektion valttdmiseksi.
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 vedat insuliinia sailiéon.
Kun taytat letkua, pidd pumppua
pystyasennossa ja varmista, etté letkussa ei ole
iimakuplia, kun sitd taytetadn. Sailidssa ja
letkussa oleva ilma vie tilaa insuliinilta ja voi
vaikuttaa insuliinin annosteluun.

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

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

TARKISTA péivittéin, etté sailion letkun ja
infuusiosetin letkun valinen letkuliitdnté on tiivis
ja pitava. Vuodot letkuliitdnnan ymparill4 voivat
johtaa insuliinin aliannostukseen.
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Tarkista AINA ennen nukkumaanmenoa, etta
séiliossasi on riittavasti insuliinia, jotta se riittad
koko yoksi. Nukkuessasi et valttdmatta kuule
tyhjan sailion halytystd ja sinulta voi jadda
saamatta osa perusinsuliinin annoksesta.

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

VARMISTA AINA, etté insuliinipumppuun on
asetettu oikea kellonaika ja paivdméaara. Jos
kellonaika ja pdivamaéra eivét ole oikeat, se voi
vaikuttaa turvalliseen insuliinin annosteluun.
Kun muokkaat aikaa, tarkista aina, etta
AM/PM-asetus on oikein (jos sovellettavissa).
AM tarkoittaa aikaa keskiyosta kellonaikaan
11:59. PM tarkoittaa aikaa keskipaivasta
kellonaikaan 23:59.

VARMISTA, etté tunnet pumpun vérisevan ja
ndet pumpun tilavalojen vilkkuvan
Pumppu-painikkeen ylapuolella, kun lataat
pumppua. Nailld ominaisuuksilla sinulle
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iimoitetaan varoituksista, hélytyksistd ja muista
olosuhteista, jotka vaativat huomiotasi. Jos
ndméa ominaisuudet eivét toimi, lopeta pumpun
kéytto ja ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

TARKISTA sadnnollisesti, nakyykd pumpussasi
mahdollisesti halytystiloja. On tarkead olla
tietoinen olosuhteista, jotka voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja edellyttd huomiotasi,
jotta voit reagoida mahdollisimman nopeasti.

ALA kayta varindtoimintoa varoituksille ja
halytyksille unen aikana, ellei terveydenhuollon
palveluntarjoajasi ole ohjeistanut toisin.

Kun varoitukset ja hélytykset on asetettu
piippaukseksi, se auttaa varmistamaan, ettei
varoitus tai halytys jaa sinulta huomaamatta.

Katso AINA Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
ndytt6a sen jalkeen, kun olet vahvistanut
pikaboluksen pumpussa. Kun katsot

Tandem Mobi -mobiilisovellusta tutustuessasi
pikabolustoimintoon, voit varmistaa, ettd kéytat
piippaus-/varinakomentoja oikein halutun
bolusméérdn ohjelmoinnissa.
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Varmista AINA, ettd desimaalipiste on oikeassa
paikassa, kun syotat profiilin tietoja.

Jos desimaalipiste on vadrassé paikassa,

et ehkd saa oikeaa insuliiniméarad, jonka
terveydenhuollon palveluntarjoajasi on sinulle
maarannyt.

Seuraa AINA verensokeriasi neljan tunnin ajan
sen jalkeen, kun olet pudottanut pumpun tai kun
se on osunut kovaa pintaa vasten. Tarkista, ettd
pumppu toimii kunnolla painamalla
Pumppu-painiketta ja varmistamalla, etta
LED-valot syttyvat, tai asettamalla pumppu
virtaldhteeseen kytketylle latausalustalle ja
varmistamalla, ettd tunnet pumpun vérinén,
ndet pumpun tilan merkkivalojen vilkkuvan
Pumppu-painikkeen ylépuolella, seka
tarkistamalla Tandem Mobi -mobiilisovelluksen.
Jos olet epdvarma mahdollisista vaurioista,
lopeta pumpun kaytto ja ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

VALTA altistamasta pumppua alle 5 °C:n (41 °F)
jayli 37 °C:n (99 °F) lampdtiloille. Insuliini voi
jaétya alhaisissa lampotiloissa tai mennd pilalle
korkeissa lampdtiloissa. Insuliini, joka on
altistunut olosuhteille valmistajan suosittelemien

vaihteluvélien ulkopuolella, voi vaikuttaa
pumpun turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Kun uusiin pumppuihin on asetettu séiliét, ne
ovat vedenkestavid (IP28) 2,4 metrin (8 jalan)
syvyyteen enintadn 2 tuntia. Ajan mittaan
pumpun kosteussuojausominaisuudet saattavat
heikentyé satunnaisten kolhujen, putoamisten
tai muiden tahattomien tapahtumien takia, joille
pumppu saattaa altistua ajan mittaan
normaaleissa kayttdolosuhteissa. Tarkasta AINA
pumppu vaurioiden varalta. Jos merkkeji
nesteen padsysta sisdan nakyy, lopeta pumpun
kéytt ja ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

Tarkista AINA pumppu vaurioiden tai nesteen
sisdanpadsyn varalta. Jos pumppuun vuotaa
nestettd, se saattaa aiheuttaa sisdisen akun
ylikuumenemisen, mikd saattaa aiheuttaa
vammoja. Jos merkkejd nesteen paasysté
sisadn nakyy, lopeta pumpun kdytto ja ota
yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.

VALTA paikkoja, joissa voi olla syttyvia
anesteetteja tai rdjahtavid kaasuja. Pumppu ei
sovellu kaytettdvaksi tallaisissa paikoissa ja



muodostaa rajahdysvaaran. Poista pumppu, jos
sinun on mentéva tllaiseen paikkaan.

ALA kayts tai aseta pumppua yli 30,5 cm
(12 tuumaa) infuusiokohdan ylapuolelle. Se voi
johtaa insuliinin lika-annosteluun.

IRROTA infuusiosetti kehostasi, jos kdyt
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
paineistettua matkustamoa, tai taitolentoihin tai
taistelusimulaatioissa kdytettaviin koneisiin
(paineistettuja tai ei). Nopeat korkeuden ja
painovoiman muutokset voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja aiheuttaa vamman.

NEUVOTTELE terveydenhuollon
palveluntarjoajasi kanssa eldméntyylin
muutoksista, kuten painonnoususta tai
-pudotuksesta sekd likunnan aloittamisesta tai

lopettamisesta. Insuliinin tarpeesi saattaa
muuttua eldméntyylin muutosten my6ta.
Perusannoksesi ja muut asetukset saattavat
tarvita sa4toa.

SEURAA glukoositasojasi ympariston [dmpotilan,
paineen ja korkeuden huomattavien muutosten
aikana, koska insuliinin annosteluun saattaa
tulla hairidita. Tallaisia ovat esimerkiksi
laskettelu, vuoristoteilld ajaminen tai
lentokoneella nouseminen ja laskeutuminen.
Muutokset annostelutarkkuudessa voivat
vaikuttaa insuliinin annosteluun ja aiheuttaa
loukkaantumisen.

Tarkista AINA terveydenhuollon
palveluntarjoajaltasi erityiset ohjeet, jos haluat
tai sinun tarvitsee irrottaa pumppu mista
tahansa syysta. Riippuen ajasta, jonka pumppu
on irrotettuna ja sen syystd, sinun saattaa olla
tarpeen korvata menetetty perusannos ja/tai
bolusinsuliini. Tarkista verensokerisi ennen
pumpun irrottamista ja uudelleen, kun kytket
pumpun jélleen. Hoida korkea VS-tasosi
terveydenhuollon palveluntarjoajasi
suositusten mukaan.
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VARMISTA, etta takuusta saamaasi
vaihtopumppuun on ohjelmoitu henkilokohtaiset
insuliinin annostelun asetuksesi, ennen kuin alat
kéyttad sitd. Jos et syoté insuliinin
annosteluasetuksia, seurauksena voi olla
insuliinin yli- tai aliannostus. Tama saattaisi
johtaa hypoglykemiaan (matalaan VS:a4n) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&4n). Neuvottele
tarvittaessa terveydenhuollon palveluntarjoajasi
kanssa.

Matkapuhelimet saattavat aiheuttaa hairi6ita
pumpun elektroniikkaan, jos niitd kaytetdan
hyvin lahekkain. Pumppu ja matkapuhelin on
suositeltavaa pitdd vahintdén 16,3 cm:n
(6,4 tuuman) pdéssa toisistaan.

Havita AINA kdytetyt osat, kuten séiliot, ruiskut,
neulat, infuusiosetit ja CGM-sensorit,
terveydenhuollon palveluntarjoajasi ohjeiden ja
paikallisten maardysten mukaisesti. Pese katesi
huolellisesti kéytettyjen osien késittelyn jalkeen.

Jos pumppu altistuu sahkostaattiselle
purkaukselle, se saattaa vaikuttaa sen
toimintaan. Langattomassa viestinndssa saattaa
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esiintyd tilapaisid hairiita, joista annetaan
iimoitus. Pumppu saattaa iimoittaa
toimintahdiriostd, jos langattoman tiedonsiirron
toiminta ei palaudu normaaliksi. Katso lisatietoja
kohdasta Osa 15.2 Pumpun toimintahairio.

ALA attista pumppua turvatarkastuksen
[&pivalaisulaitteille. Myds uudemmat
lentokentilld turvatarkastuksiin kéytettavat
kokovartaloskannerit kdyttavat lapivalaisua eika
pumppua tule altistaa niille. Huomauta
turvatarkastajalle, ettd pumppua ei saa altistaa
[apivalaisulaitteille ja pyydd vaihtoehtoista
tarkastusta.

2.7 Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen

varotoimenpiteet

LOPETA Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
kéytto, jos dlypuhelin on vaurioitunut tai jos
merkittva osa sen ndytdstd on vaurioitunut tai
sen valot eivét pala.

Varmista AINA, ettd dlypuhelimesi on
muodostanut langattoman Bluetooth-yhteyden
pumppusi kanssa, ennen kuin kaytat Tandem
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Mobi -mobiilisovellusta hoitopaatdsten
tekemiseen. Vahvista, etta naytetyt tiedot
vastaavat oireitasi.

Tandem Mobi -mobiilisovellus saa tietoja
yhdistetystd pumpusta suojatun langattoman
Bluetooth-yhteyden kautta. Jos pumpun ja
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen vélinen
Bluetooth-yhteys katkeaa, Tandem Mobi
-mobiilisovellus ei ndyta nykyisia
insuliinipumpun tietoja, eika sit4 voi kéyttad
insuliinin annostelun s&&toon tai pumpun
ohjelmointiin. Insuliinipumpun ja Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen valisen langattoman
yhteyden ylldpitdmiseksi on suositeltavaa, ettd
Tandem Mobi -mobiilisovellusta kayttéva
&lypuhelin on enint&én viiden jalan p&dssa
yhteensopivasta insuliinipumpusta.

TARKISTA pumppusi ja Tandem Mobi
-mobiilisovelluksesi sadnnollisesti mahdollisten
halytysolosuhteiden varalta. On tirked4 olla
tietoinen olosuhteista, jotka voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja edellyttdd huomiotasi,
jotta voit reagoida mahdollisimman nopeasti.

Kun suljet sovelluksen tai pakotat sen
sulkemisen, se ei ole endd kaynnissa taustalla
dlypuhelimessasi. Tdama tarkoittaa, etté et saa
mit&én ilmoituksia &lypuhelimeesi, ennen kuin
avaat sovelluksen uudelleen. Pumppu pysyy
kuitenkin edelleen yhdistettynd dlypuhelimeesi,
ja insuliinin annostelu jatkuu ohjelmoidusti.

Kytke Zoomaus-tila AINA pois paalta, kun kaytat
Tandem Mobi -mobiilisovellusta. Jos
alypuhelimesi Zoomaus-tila on kytketty paalle,
sinun ei pidd kayttad Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa nakyvid tietoja
hoitopadtdsten tekemiseen.

Sellaisten mobiililaitteiden kéyttd, jotka eivét ole
standardien IEC 60601-1 ja IEC 62368-1 tai
vastaavien standardien mukaisia, saattaa lisita
séhkdvaarojen riskid.

Tuetut mobiililaitteet ja niiden valmistajien
toimittamat latauslaitteet ovat asianmukaisten
sahkoturvallisuusstandardien mukaisia

(IEC 62368-1 tai vastaava). Lisatietoja
tuetuista laitteista on osoitteessa
tandemdiabetes.com/compatibility.

Loydat ndmé tiedot myds Tandem Mobi


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

-mobiilisovelluksen Asetukset-naytosta.
Napauta Ohje, sitten Pumppu- ja sovellusopas
ja valitse sitten Alypuhelimen yhteensopivuus
hakemistosta.

2.8 Kannettavan Tandem-laitteen

péivitysohjelman varotoimet

Kayta VAIN Tandem-laitteen paivitysohjelmaa
pumpun péivittdmiseen.

ALA sulie Tandem Mobi -mobiilisovellusta
pdivityksen aikana tai pakota sen sulkemista.
Paivitys voi keskeytyd, eikd pumppusi
ValttAmatta toimi.

ALA sammuta alypuhelinta paivityksen aikana.
Paivitys voi keskeytyd, eikd pumppusi
ValttAmatta toimi.

ALA katkaise Internet-yhteyttd paivityksen
aikana. Paivitys voi keskeytyd, eikd pumppusi
ValttAmatta toimi.

Jos sinulla oli aktiivinen CGM-sensorijakso, kun
aloitit pivitysprosessin, sinun on jatkettava
nykyisté jaksoa napauttamalla Asetukset, CGM,
Kéynnista sensori, kun pdivitys on valmis.
CGM-sensorijakso on edelleen aktiivinen, mutta
et nde CGM-trendikaaviota, ennen kuin
kéynnistat CGM-sensorijakson uudelleen.

ALA luota Maks.bolus tunnissa -varoitukseen
60 minuuttiin paivityksen jalkeen. Maks. bolus
tunnissa nollataan paivityksen yhteydessa.

2.9 Kyberturvallisuuden
ennaltaehkiisevat

toimenpiteet

Ladkinnalliset laitteet, kuten muutkin
tietokonejarjestelmat, saattavat olla
haavoittuvaisia kyberturvallisuusriskeille,
mika saattaa vaikuttaa laitteen
turvallisuuteen ja tehokkuuteen.
Tandem Mobi -jarjestelman virheellinen
kaytto tai tassa kayttboppaassa
annettujen ohjeiden, varotoimien ja
varoitusten noudattamatta jattéminen
saattaa johtaa pumpun
toimimattomuuteen tai altistaa

LUKU 2 e Tarkeaa turvallisuustietoa

Tandem Mobi -jarjestelmasi
kyberturvallisuusriskeille.

e Pida pumppusi, dlypuhelimesi ja
Tandem Mobi -mobiilisovelluksesi
aina hallussasi tai mukanasi.

e Ald jaa pumpun sarjanumeroa tai
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
laiteparin muodostuskoodia
kellekdan epaluotettavalle henkildlle.
Ala kirjoita n&itd numeroita ylés
mihink&an, missé ne ovat
epéluotettavan henkildn saatavilla.

o Al yhdist4 tai anna minkaan
sellaisten kolmannen osapuolen
laitteiden muodostaa laiteparia
pumppusi kanssa, jotka eivat kuulu
Tandem Mobi -jarjestelmaan.
Taydellinen jarjestelmakuvaus on
kohdassa Osa 1.4 Jarjestelman
kuvaus.

o Ala kayta mitaan sellaisia
ohjelmistoja tai kolmannen
osapuolen sovelluksia, joita Tandem
ei ole hyvéksynyt turvallisiksi kayttaa
jarjestelmassasi.

Ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen, jos epailet, etta
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jarjestelmassasi on jokin
kyberturvallisuuteen liittyva hairio tai
haavoittuvuus.

Tandem Mobi -jarjestelmassa on
turvallisuustoimintoja, jotka on
suunniteltu pitdmaan jarjestelma

ja tiedot turvassa. Nama
turvallisuustoiminnot ovat
automaattisia, eivatka ne vaadi
mé&adritysta. Sinun tulisi kuitenkin olla
tietoinen naista toiminnoista ja niiden
kayttétarkoituksesta.
Turvallisuustoimintoja ovat muun
muassa seuraavat:

e Pumpun ohjelmiston eheys:
Tandem Mobi -pumpun ohjelmisto
(laiteohjelmisto) on suojattu koodin
allekirjoituksella, jotta varmistetaan,
ettd pumpun ohjelmistoa ei ole
peukaloitu.

¢ Mobiilisovelluksen eheys:
Tandem Mobi -mobiilisovellus on
suojattu koodin allekirjoituksella,
jotta varmistetaan, etté sovellusta ei
ole peukaloitu.

¢ Langattoman viestinnan salaus ja
tunnistus: Kaikki langaton viestint&
on salattu ja todennettu, jotta tietosi
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on suojattu ja luvattomat
langattomat yhteydet jarjestelmaan
estetaan.

Mobiilitietokantojen salaus:
Alypuhelimeen tallennetut tiedot on
salattu, jotta tietosi on suojattu
luvattomalta kaytolta.

Kyberturvallisuustapahtumien
sisdinen kirjaaminen: Kaikki
kyberturvallisuuteen liittyvat
tapahtumat, kuten uuden laitteen
laitepariksi muodostaminen tai
eheystarkastuksen
epaonnistuminen, kirjataan
laitteeseen siséisesti.

Yksittéisten parilitdnnaisten
mobiili- ja CGM-laitteiden
kayttdonotto: Tandem Mobi
-jarjestelma ei salli useamman
kuin yhden alypuhelimen tai
CGM-mittarin yhdistamista
kerrallaan.

2.10 Kyberturvallisuusuhkaa
koskeva ilmoitus

Tandem Mobi -pumppu

Tandem Mobi -jarjestelmé antaa
ilmoituksen, kun kyberturvallisuusuhka
havaitaan. Jos mahdollista, pumppu
pakottaa luvattomien laitteiden
yhteyden katkaisun. Kun uhka ei ole
estettavissa muilla keinoin, pumppu
iimoittaa toimintahairidsta (katso
Osa 15.2 Pumpun toimintahéirio) ja
keskeyttda kaiken toiminnan. Ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen,
jos epailet, ettd pumpussasi on
kyberturvallisuuteen liittyva hairié tai
haavoittuvuus.

Tandem Mobi -mobiilisovellus

Jos Bluetooth-yhteyden todennus
epaonnistuu, Tandem Mobi
-mobiilisovellus katkaisee
automaattisesti yhteyden pumppuun ja
yhteyden katkaisusta iimoittava banneri
tulee nakyviin. Kun Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen vioittuminen tai
peukalointi havaitaan, sovellus ei enda
avaudu, ja se on poistettava ja
asennettava uudelleen. Toistuvat



epaonnistumiset mobiilisovelluksen ja
Tandem Mobi -pumpun laitepariksi
muodostamisessa saattavat myds
viitata mahdolliseen
kyberturvallisuusuhkaan. Ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen, jos epailet,
etté sovelluksessasi on
kyberturvallisuuteen liittyva hairié

tai haavoittuvuus.

2.11 Jarjestelméan kiytosta

mahdollisesti saatavat hyodyt

Kliiniset hyodyt

Tandem Mobi -jarjestelma voi tarjota
seuraavia etuja:

e parantaa aikaa, jonka
glukoosisi pysyy tavoitealueella
3,9-10,0 mmol/I

e aguttaa saavuttamaan suositellun
glukoosiajan vélilla 3,9-10,0 mmol/l

e auttaa saavuttamaan alhaisen
hypoglykemia-asteen

e parantaa diabeteksen hallintaan
liittyvaa elamanlaatua.

Lisdominaisuudet

e Jarjestelm& mahdollistaa
automaattisen tavan annostella
perus- ja bolusinsuliinia. Annostelua
VoI hienosaataa perustuen enintaan
kuuteen mukautettavaan profiiliin,
joista jokaisessa on enintaan
16 aikasegmenttiasetusta koskien
perusannosta, HH-suhdetta,
korjauskerrointa ja VS-tavoitetta.
Liséksi tilap. annoksen toiminnolla
voit ohjelmoida tilapaisen
perusannoksesi muutoksen
enintéddn 72 tunniksi.

e Tarvitsematta navigoida eri
valikoiden vélilla voit valita,
annosteleeko jarjestelma koko
boluksen kerralla vai tietyn
prosenttiosuuden pidemman ajan
kuluessa. Voit myds ohjelmoida
boluksen vahemman huomiota
herattavasti pikabolustoiminnolla,
jota voi kayttaa tarvitsematta katsoa
pumppua tai Tandem Mobi
-mobiilisovellusta. Se voidaan
ohjelmoida joko insuliiniyksikoiden
tai hiilihydraattigrammojen
lis&yksilla.
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Jarjestelma seuraa ateria- ja
korjausboluksista saatavan
aktiivisen insuliinin (I0B) maaraa.
Kun ylimaéréisia ateria- ja
korjausboluksia ohjelmoidaan,
IOB:n maara vahennetaan
suositellusta boluksesta, jos
verensokerisi on alle aktiivisessa
profilissasi asetetun tavoitteen.
Tama voi auttaa estdmaan insuliinin
kasautumista, joka voi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:4an).

Voit ohjelmoida useita muistutuksia,
jotka kehottavat mittaamaan
verensokerin uudelleen matalan tai
korkean VS:n sydttamisen jalkeen.
Voit myds ohjelmoida Unohtunut
ateriabolus -muistutuksen, joka
varoittaa, jos bolusta ei ole syotetty
tietyn méaéaritetyn ajan kuluessa.
Kéayttodn otettuina muistutukset
voivat auttaa vahentdmaan sita
todennakdisyytta, ettd unohtaisit
tarkistaa verensokerisi tai annostella
ateriaboluksen.

Voit ndhda erilaista tietoa

Tandem Mobi -mobiilisovelluksesi
naytdssa, mukaan lukien viimeisen
boluksen kellonaika ja maara,
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annostellun insuliinin
kokonaismaaré vuorokaudessa,
seka jaoteltuna perus-, ateria- ja
korjausboluksen mukaan.

2.12 Pumpun kayttdon liittyvit

mahdolliset riskit

Kuten mink& tahansa laakinnallisen
laitteen kayttddn, myods jarjestelman
kayttdon littyy riskeja. Monet riskeista
ovat tavallisia insuliinihoidossa yleisesti
ottaen, mutta lisaksi jatkuvaan
insuliini-infuusioon ja jatkuvaan
glukoosimonitorointiin liittyy my&s muita
erityisia riskeja. Jarjestelman turvallisen
kayton kannalta kayttdoppaan
lukeminen ja kayttdohjeiden
noudattaminen on erittdin tarkeaa.
Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa, kuinka ndma riskit voivat
vaikuttaa sinuun.

Infuusiosetin asettaminen ja pitdminen
saattaa aiheuttaa infektioita,
verenvuotoa, kipua tai inoarsytysta
(punoitusta, turvotusta, mustelmia,
kutinaa, arpia tai ihon varimuutoksia).

On olemassa pieni mahdollisuus, etta
infuusiosetin kanyylin osa jaa ihosi alle,
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jos kanyyli rikkoutuu kayton aikana. Jos
epadilet, ettéd kanyyli on mennyt rikki ihosi
alla, ota yhteytta terveydenhuollon
palveluntarjoajaasi ja paikalliseen
asiakastukeen.

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
selittamattéman korkea, infuusiosetti on
suositeltavaa tarkistaa tukkeumien tai
iimakuplien varalta ja varmistaa, etta
kanyyli ei ole irronnut. Jos tila ei
korjaannu, ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen tai hakeudu tarvittaessa
|&8kariin.

Riskeja, jotka saattavat aiheutua

jarjestelman viasta, ovat mm.
seuraavat:

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

e hyperglykemia (korkea VS) ja
ketoosi johtaen mahdollisesti
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA)
jarjestelman vian takia, joka

aiheuttaa insuliinin annostelun
lakkaamisen johtuen joko
laiteviasta, ohjelmistovirheesta tai
infuusiosetin viasta. Vaihtoehtoisen
insuliinin annostelun pitaminen
varalla vdhent&dd huomattavasti
vakavan hyperglykemian tai
DKA:n riskia.

2.13 Tyoskentely terveydenhuollon
tarjoajan kanssa

Tassa kayttboppaassa on kaytetty
kliinista kielta perustuen siihen
olettamukseen, etta terveydenhuollon
palveluntarjoajasi on selittéanyt 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
palveluntarjoajasi kanssa ennen
jarjestelman kayttéa maarittadksesi,
mitk& toiminnot sopivat sinulle
parhaiten. Vain terveydenhuollon
palveluntarjoajasi voi maarittaa ja auttaa
sinua s&atamaan perusannoksen,
hiilinydraattisuhteen, korjauskertoimen,



VS-tavoitteen ja insuliinin vaikutuksen
keston. Liséksi vain terveydenhuollon
tarjoajasi voi maarittad CGM-asetukset
ja sen, kuinka sinun tulisi kayttaa
sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa.

2.14 Jarjestelmén oikean

toiminnan varmistaminen

Pumpun mukana toimitetaan virtaldhde
(AC-sovitin ja latausalusta). Varmista
ennen pumpun kayttoa, ettd seuraavat
asiat tapahtuvat, kun asetat pumpun
virtaa kayttavalle latausalustalle:

e nadet pumpun tilavalojen syttyvan
Pumppu-painikkeen yldpuolella tai
latausalustan ympaérilla

e huomaat varinavaroituksen

e naet lataussymbolin (salama)
pumpun akun varaustason
iimaisimessa Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa.

VAHVISTA, etta kuulet piippauksia, tunnet
pumpun varindn ja ndet pumpun tilavalojen
syttyvén, kun asetat pumpun latausalustalle.
Nailld ominaisuuksilla sinulle ilmoitetaan

varoituksista, halytyksistd ja muista olosuhteista,
jotka vaativat huomiotasi. Jos naméa
ominaisuudet eivat toimi, lopeta pumpun kaytto
ja ota yhteytté paikalliseen asiakastukeen.

AINA ota yhteytta terveydenhuollon
palveluntarjoajaan, jos epdilet, ettd insuliinin
annosteluasetus on muuttunut odottamatta.
Kiinnita AINA huomiota pumpun iimoituksiin,
halytyksiin ja varoituksiin, koska ne saattavat
iimoittaa, ettd joku muu yrittd4 aiheuttaa
hairiitd pumppuusi. Jos epéilet, etté joku muu
yrittad yhdistdd pumppuun tai aiheuttaa siihen
hairioitd, lopeta sen kaytto ja ota valittdmasti
yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.

LUKU 2 e Tarkeaa turvallisuustietoa
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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3.1 Mité pakkaus sisiltaa

Pakkauksen tulee sisaltaa seuraavat:

e Tandem Mobi™ -insulinipumppu
e Tandem Mobi -latausalusta
e USB-C-latausalustan johto

e Tandem Mobi -jarjestelman
kayttbopas

e Tandem Mobi -pumpun kotelo
e Tandem Mobi -teippitasku

e Tandem Mobi -teippitaskun
kayttdohjeet

e AC-virtasovitin

Jos jokin mainituista tuotteista puuttuu,

ota yhteytté paikalliseen asiakastukeen.

Jos kaytat CGM-laitetta, komponentit
myydaan ja toimitetaan erikseen
suoraan CGM-laitteen valmistajalta.

Pumpussasi on toimitushetkella
suojakansi paikassa, johon sailié
normaalisti asetetaan. Poista kansi ja
laita sen tilalle s&ilié ennen kuin aloitat
insuliinin annostelun.
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Tandem Mobi -pumpun 2 ml:n séilio,
jossa on t:lock™:-liitin, koostuu
sailion kammiosta seka
mikroannostelukammiosta hyvin
pienten insuliinim@arien annostelua
varten. Tandem Diabetes Care, Inc:lla
on saatavilla useita yhteensopivia
infuusiosetteja, jotka on varustettu
t:lock-liittimelld. t:lock-liittimen avulla
sdilio ja infuusiosetti voidaan yhdistaa
toisiinsa tukevasti. Kayta vain
Tandem Mobi -séiliGité ja yhteensopivia
infuusiosetteja, joissa on

Tandem Diabetes Care, Inc:n
valmistamat t:lock-liittimet.

Pumpussasi on myds kulutusosia, jotka
voivat vaatia vaihtamista pumpun
kayttéian aikana. Tallaisia ovat:

e USB-johdot
e |atausalusta
e kotelot/kiinnikkeet

N HUOMAUTUS

Vélta kayttdmasta koteloa, jossa on ohuita
kankaita tai materiaalia, joka voi védristya
siihen kohdistuvasta voimasta johtuen.

Tarvikkeiden tilaaminen

Kun haluat tilata sailidita,
infuusiosettejd, tarvikkeita tai
lisdvarusteita, ota yhteytta
asiakastukeen tai tahoon, jonka kautta
tavallisesti saat diabetekseen liittyvia
tuotteita.
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3.2 Pumpun osat/kaavio

1. Pumpun tilan merkkivalot: Palavat
ilmaisten pumpun tilan ja latauksen.

2. Pumppu-painike: Kytkee pumpun
paélle / pois paalta, ohjelmoi
pikaboluksen (jos kaytdssé),
torkuttaa varoitukset ja halytykset
(jos kaytdssd) ja aktivoi pumpun
tilavalot.

Jos Pumppu-painike ei reagoi oikein, poista
infuusiosetti kehostasi ja soita paikalliseen
asiakastukeen.

3. t:lock-liitin: Liittaa sailion letkun
infuusiosetin letkuun.

4. Sailion letku: Letku, joka on
kiinnitetty sailioon.
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3.3 Pumpun tilavalojen virit

Seuraavassa taulukossa kuvataan, mita pumpun tilavalojen
varit tarkoittavat.

3.4 Pumpun tilavalojen kuviot

Alla olevassa taulukossa olevat kuviot tulevat nakyviin
automaattisesti, kun varoitus, hélytys tai toimintahairi¢ on
olemassa tai kun insuliinin annostelu on lopetettu manuaalisesti.

Varien maaritelméat

Varit

Méaritelma

Vihreé:

Joko perusannos (vakio tai tilap. annos)

tai Tandem Mobi -mobiilisovelluksen toimintojen
vahvistaminen.

Sininen:
Joko bolus-toimitus
tai letku taytet&én séilion asentamisen aikana.

Valkoinen:
Joko pumppu latautuu
tai insuliinin anto on pyséytetty manuaalisesti.

Keltainen:
Joko hélytys
tai muistutus.

RRRA A

Punainen:

Joko hélytys

tai toimintahairio

ja insuliinin annostelu on pysaytetty.
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Nama kuviot saattavat nakya myos, kun tarkistat pumpun tilan
painamalla ja vapauttamalla Pumppu-painikkeen.

Vilkkumiskuvion méaaritelmat

Kuvio

Méaritelma

Molemmat valot vilkkuvat valkoisina
kolme kertaa

Kaikki insuliinin annostelut
lopetettiin manuaalisesti.

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina

kerran

Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa nékyy
pumppumuistutus.

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina
kaksi kertaa

Tandem Mobi -mobiilisovelluksessa
nakyy pumppumuistutus.
Tarkista Tandem Mobi
-mobiilisovellus.

Molemmat valot vilkkuvat punaisina
kolme kertaa

Insuliinin annostelu on pyséytetty.
Pumpussa on toimintahdirié tai
halytys. Tarkista Tandem Mobi
-mobiilisovellus.

A VAROITUS

Testaa verensokerisi, jos et pysty tarkistamaan Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen varoituksia, hélytyksié tai ilmoituksia toimintahairidisté.
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stuminen

Alla olevassa taulukossa olevat kuviot tulevat nékyviin, kun aloitat insuliinin annostelun tai kun tarkistat pumpun tilan painamalla
ja vapauttamalla Pumppu-painikkeen.

Yhtéjaksoisen ja sykkivan kuvion maéritelméat

Kuvio

Maéritelméa

Kuvio

Maéritelméa

Valot sykkivat vihreind vuorottelevana
kuviona

Perusannoksen annostelu

Valot sykkivat sinisind vuorottelevana
kuviona

Boluksen annostelu

Toinen valo palaa yhtdjaksoisesti vinredna
ja toinen valo sykkii vihrednd

Tilap. annoksen annostelu

Toinen valo palaa yhtdjaksoisesti sinisena
ja toinen valo sykkii sinisend

Jatketun boluksen annostelu
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3.5 Tilan tarkistaminen

Pumppu-painikkeen ylédpuolella on
kaksi valoa. Nama ovat pumpun
tilavalot. Tarkista pumpun tila
painamalla kerran Pumppu-painiketta
ja vapauttamalla se. Pumpun tilavalot
syttyvat vareina ja kuvioina, jotka on
lueteltu kohdassa Osa 3.3 Pumpun
tilavalojen varit.

3.6 Pumpun lataaminen

Pumppu toimii siséisella ladattavalla
litiumpolymeeriakulla. Tayteen ladattu
akku kestaa tavallisesti 3-5 paivaa
riippuen jarjestelman kaytdstasi.
Huomaa, ettd akun kayttdaika yhdella
latauksella voi vaihdella huomattavasti
riippuen yksildllisesta kaytosta, mukaan
lukien annosteltu insuliini, Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen kayttd seka
muistutusten, varoitusten ja halytysten
esiintymistiheys.

Kun saat uuden pumpun, se on
ladattava ennen kayttda. Lataa akku
asettamalla pumppu latausalustalle
pumpun aariviivojen sisélle. Varmista,
ettd pumppu on oikein paikoillaan
latauspesan aéariviivojen sisalla.
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Pumpun t:lock™-liittimen tulisi olla
kohdakkain latausalustan ylaosassa
olevan t:lock-liittimen aériviivojen
kanssa. Jos pumppu ei ole oikein
paikoillaan, se ei lataudu.

Kun pumppu asetetaan paikalleen,
latausalustaan syttyy aluksi valo noin
30 sekunnin ajaksi latauksen merkiksi,
mink& jalkeen se himmenee.

Lataa pumppua, kunnes pumpun
tilavaloissa Pumppu-painikkeen
yldpuolella palaa kaksi, yhtdjaksoisesti

palavaa valkoista valoa. Ensimmainen
lataus saattaa kestaa jopa 2 tuntia.

KINTEA I I I KINTEA

Pumpun tilavalot iimaisevat myos
latausmaéran. Latauksen aikana
pumpun tilavaloissa palaa yksi sykkiva
valo, jos latausmaéra on alle 50 %.

PULSSI

Kun latausmaara on yli 50 %, pumpun
tilavaloissa palaa yksi, yhtéjaksoisesti
palava valkoinen valo ja yksi sykkiva



valkoinen valo, kunnes pumppu on
ladattu tayteen. Nama valot palavat,
kunnes pumppu on ladattu tayteen.

KIINTEA PULSSI

Jos latausmaéara on hyvin pieni,
pumpun tilavaloissa nékyy ensin yksi
sykkiva punainen valo tai valot eivat
syty lainkaan.

PULSSI

LUKU 3 ¢ Tandem Mobi

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

Jos paatat 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 mukana toimitetaan
lisdvarusteet seindpistorasiassa latausta
varten. Lataa pumppua vain mukana
toimitetuilla varusteilla. Jos jokin
lisdvaruste haviéa tai tarvitsee vaihtaa,
ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

A_.VAROITUS
ALA aseta metalliesineitd latausalustan péalle.

Pumpun lataaminen pistorasiasta:

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

2. Liitd AC-virtasovitin maadoitettuun
pistorasiaan.

jestelmaan tutustuminen

3. Liitd johdon toinen paa
latausalustan USB-C-porttiin.

4. Poista kaikki lisavarusteet
pumpusta ennen pumpun
asettamista latausalustalle, koska
ne saattavat aiheuttaa hairidita
lataukseen.

5. Aseta pumppu latausalustalle.

6. Tarkista, ettd pumpun tilavalot
palavat ndytodssa ja etta
latausalustaan syttyy valo.

N HUOMAUTUS

Kun pumppu asetetaan paikalleen,
latausalustaan syttyy aluksi valo noin
30 sekunnin ajaksi latauksen merkiksi,
minka jalkeen se himmenee.

N HUOMAUTUS

Kun akku on ladattu tayteen, pumpun tilavalot
sammuvat.

VARMISTA, etté tunnet pumpun vérisevan ja
ndet pumpun tilavalojen vilkkuvan
Pumppu-painikkeen ylapuolella, kun asetat
pumpun virtaa kayttavélle latausalustalle. N&illd
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ominaisuuksilla sinulle ilmoitetaan varoituksista,
halytyksistd ja muista olosuhteista, jotka vaativat
huomiotasi. Jos ndméa ominaisuudet eivat toimi,
lopeta Tandem Mobi -pumpun kaytto ja ota
yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.

Vinkkejé lataamiseen

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

N HUOMAUTUS

Jos akku on taysin tyhjd, pumpputilan valot eivat
valttdmatta syty heti, kun se asetetaan
latausalustalle.

3.7 Pumpun virran kytkeminen

Aseta pumppu latausalustalle ja pida
Pumppu-painiketta painettuna

5 sekunnin ajan. Pumppu piippaa nelja
kertaa, kun se on kytkeytynyt paalle ja
on kayttdvalmis.
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3.8 Pumpun virran kytkeminen

pois paalta

Jos haluat kytkea pumpun kokonaan
pois paalta, aseta pumppu
latausalustalle ja pida Pumppu-
painiketta painettuna 20 sekunnin ajan.
Pumppu piippaa kolme kertaa, ennen
kuin se sammuu.

3.9 Pumpun ohjelmiston

paivittdminen

Pumpun ohjelmiston paivittdmiseen
liittyvat varoitukset ja varotoimet ovat
kohdassa Osa 2.5 Tandem
paivitysohjelman varoitukset ja Osa 2.7
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
varotoimenpiteet.

Kelpoiset pumput, joissa on saatavilla
oleva paivitys, saattavat suorittaa
paivityksen etana Tandem-laitteen
paivitysohjelmalla, jolloin saat kayttdosi
uusia ohjelmistotoimintoja. Kun péivitys
on saatavilla, saat ilmoituksen
Tandemilta sdhkdpostitse ja
push-iimoituksella Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa.

Varmista seuraavat asiat ennen
aloittamista:

Olet kirjautunut siséan
Tandem-tilillesi Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessasi

Pumpun akku on vahintaan
30 % taynna

Alypuhelimesi akku on vahintaan
50 % taynna

Alypuhelimesi on yhdistetty
Internetiin

Alypuhelimessasi on vahintaan
4 Mt tallennustilaa

S&ilié on valmis vaihdettavaksi ja
sinulla on uusi sailidsetti valmiina

Kaikki varoitukset ja halytykset on
poistettu

Seuraa néité vaiheita Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa pumpun
ohjelmiston paivittamiseksi:

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Pumppu.



Napauta Pumpun
ohjelmistopaivitys.

. Jos et ole suorittanut mitaan

soveltuvaa koulutusta, napauta
Siirry Tandem Sourceen. Muussa
tapauksessa siirryt automaattisesti
vaiheeseen 5.

Alypuhelimeesi avautuu uusi
Internet-ikkuna, jossa nakyy
Tandem Source -alusta. Paaset
jatkamaan suorittamalla kaikki
tarvittavat vaineet Tandem Source
-alustalla.

. Jatka Tandem Mobi

-mobiilisovelluksessa ja napauta
Lataa. Tandem Mobi
-mobiilisovellus alkaa ladata
pumpun ohjelmistopaivitysta.

Napauta Seuraava.

Kay lapi Tarkeita turvallisuustietoja
-tarkistuslistan kohdat. Merkitse
kohdat napauttamalla kunkin
lauseen vieressé olevaa
valintanappia.

Napauta Seuraava.

LUKU 3 ¢ Tandem Mobi jestelmaan tutustuminen

9. Pyséyta kaiken insuliinin annostelu. e Katso Luku 7 Infuusiokohdan
Napauta Toiminnot-kohtaa hoitaminen ja sailion asentaminen ja
Navigointi-palkissa. Napauta sitten noudata vaadittuja vaiheita.

Pysata insuliini [, ja napauta

e Kun séilié on nollattu, voit jatkaa
insuliinin annostelua. Katso Osa 9.3
Insuliinin annostelun jatkaminen
saadaksesi listietoa.

Kylla.
10. Irrota infuusiosetti kehostasi.

11. Palaa pumpun
ohjelmistopaivityksen vaiheisiin.
Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

Jos sinulla oli aktiivinen CGM:n
sensorijakso, kun aloitit
paivitysprosessin, sinun on jatkettava
CGM:n sensorijaksoa. Katso Luku 22
CGM-sensorijakson aloittaminen tai

12. Tandem Mobi -mobiiisovellus lopettaminen saadaksesi lisatietoa.

palauttaa sinut Ohjelmistopdivitys-
nayttddn. Napauta Seuraava.

13. Napauta Asenna.

14. Napauta Asenna ja kdynnist&
uudelleen. Pumpun
ohjelmistopaivitysprosessi alkaa.

15. Kun péivitys on onnistunut, napauta
Hylkaa.

Pumpun on nollattava sailié, ennen kuin
voit jatkaa insuliinin annostelua.
Napauta Asenna sailio, jos haluat
tehd& tdman nyt, tai napauta Siirry
padnakymaan, jos haluat tehda tdman
my&hemmin.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 4 ¢ Tandem Mobi -mobiilisovellukseen tutustuminen

4.1 Kuvakkeiden selitykset

Tandem Mobi™ -mobiilisovelluksessa saattaa nakya seuraavia kuvakkeita:

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen kuvakkeiden méaéaritelméat

Symboli | Maaritelméa Symboli | Maaritelma
|1|0!);| Pumpun akun jéljella oleva varaustaso. l!goll Séiliossé jalielld olevan insuliinin m&éra.
(] u
Jarjestelmén muistutus, varoitus, virhe tai halytys — o
' o ) ) )
! on aktiivinen. T Tilap&inen perusannos on aktiivinen

Kaikki insuliinin annostelu on pysaytetty. Tilapéinen perusannos 0 yksikkdd tunnissa on aktiivinen.

Bolusta annostellaan parhaillaan; ndyttd4 viimeisimmén
boluksen annostelupdivén ja kellonajan.

Control-IQ-+-teknologia annostelee automaattista
korjausbolusta (tai automaattista bolusta).

Control-1Q+-teknologia on paalld, mutta se ei aktiivisesti

Perusinsuliini on ohjelmoitu ja sitd annostellaan. .
nosta tai laske perusannoksen annostelua.

Control-IQ-+-teknologia laskee perusannosta. Control-1Q+-teknologia laskee perusannosta.

Perusannoksen annostelu on pysaytetty ja perusannos
0 yksikkoa tunnissa on aktiivinen.

Control-1Q+-teknologia on lopettanut perusannoksen
annostelun.

Nayttad viimeisimman kalibroinnin paiviméaaran
ja kellonajan.

E B = = e E

Control-IQ+-teknologia nostaa perusannosta. Q Control-IQ-+-teknologia nostaa perusannosta.

Nayttda nykyisen profiilin tiedot.
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Tandem Mobi -mobiilisovelluksen kuvakkeiden maaritelmat (jatkuu)

Symboli

Maaritelma

Symboli

Maéritelméa

Z

Néyttad paivamaaran ja kellonajan, jolloin nykyinen CGM:n
sensorijakso aloitettiin.

mmol/L

Tuntematon sensorin arvo.

CGM:n sensorijakso on aktiivinen ja CGM kommunikoi
pumpun kanssa; nayttdd CGM:n akun tilan.

CGM:n sensorijakso on aktiivinen, mutta CGM ei
kommunikoi pumpun kanssa.

CGM:n sensorijakso on aktiivinen, mutta CGM ja pumppu
ovat kantaman ulkopuolella.

Lahetinvirhe.

CGM-sensori on vikaantunut.

CGM-sensorijakso on péattynyt.

Kalibrointi vaaditaan.

Alustuskalibrointi tarvitaan (2 VS-arvoa).

Toinen alustuskalibrointi tarvitaan.

6 6 6 0 =

Odota 15 minuuttia -kalibrointivirhe.

Pumpun ja alypuhelimen vélinen Bluetooth-yhteys on
katkennut.

Control-IQ-+-teknologia on pois p&alté tai passiivinen pumpun
ja dlypuhelimen valisen yhteyden katkeamisen takia.

v © 600 0 K

Dexcom G6 CGM -sensorin alustus 0—-30 minuuttia.

Dexcom G6 CGM -sensorin alustus 31-60 minuuttia.

o

Dexcom G6 CGM -sensorin alustus 61-90 minuuttia.

4

Dexcom G6 CGM -sensorin alustus 91—119 minuuttia.

0

Dexcom G7 CGM -sensorin alustuksesta 0—7 minuuttia
jaljella.

Dexcom G7 CGM -sensorin alustuksesta 8—15 minuuttia
jaljella.
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Tandem Mobi -mobiilisovelluksen kuvakkeiden maaritelmat (jatkuu)

Symboli | Maaritelma Symboli | Maaritelma
~ Dexcom G7 CGM -sensorin alustuksesta 16—23 minuuttia - Dexcom G7 CGM -sensorin alustuksesta 24—30 minuuttia
jaljelld. ”" jalielld.
@ Unitila on paalla. :;1 Liikuntatila on p&allé.
Asetus, johon vaihdin viittaa, on pois paalta. { ) Asetus, johon vaihdin viittaa, on paalla.

Lopeta insuliinin annostelu, sensorijakso tai aktiviteetti.

Aloita insuliinin annostelu, sensorijakso tai akfiviteetti.

Aikaa siirrettiin eteenpdin.

=1

Aikaa siirrettiin taaksepain.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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4.2 Navigointi-palkki

Navigointipalkki nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen alareunassa.
Seuraavassa on yhteenveto siita, mita
kukin valikkokohta nayttaa.

1. Paanakyma: pumpun tilapalkki,
nykyinen glukoosiarvo, IOB-tila,
CGM-kaavio, kantaman sisalla
olemisen aikatiedot ja nykyinen tila.

2. Bolus: ohjelmoi ja annostele bolus.

3. Toiminnot: lopeta insuliinin
annostelu ja jatka sitd, aloita ja
lopeta aktiviteetteja seka asenna ja
vaihda séilio.

4. llimoitukset: luettelee kaikki
jarjestelman viimeisimmat
iimoitukset.

5. llmoitusmerkki: nayttéa aktiivisten,
lukemattomien iimoitusten
lukumaéran Navigointi-palkissa.

6. Asetukset: sdada pumpun, CGM:n,
varoitusten ja halytysten seka
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
asetuksia.
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~ & & 493

P&anakyma Bolus Toiminnot IImoitukset Asetukset

Ll
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4.3 Piaanakyma

Padnakymdé-kohtaan paasee
Navigointi-palkista.

1. Pumpun tilapalkki: nayttaa
kuvakkeet, jotka ilmaisevat akun,
insuliinin maaran, insuliinin
annostelun, tietojen paivityksen
ajankohdan, CGM-yhteyden,
varoitusten, hélytysten ja
muistutusten tilan.

2. Glukoosi ja IOB -palkki: nayttaa
viimeisimman 5 minuutin sensorin
glukoosin, CGM-trendinuolen ja
|IOB-tiedot.

3. Toimintapalkki: nayttaa
Control-1Q+™-teknologian Uni- tai
Liikunta-kuvakkeet, Control-1Q+-
teknologian tilan ja ilmoittaa, milloin
insuliinin annostelu on lopetettu.

4. Kayra: nayttad CGM-arvot,
arvioidun glukoosiarvon,
VS-kynnysarvot, VS-tapahtumat,
bolustapahtumat ja perusannoksen
tapahtumat.
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. Aika tavoitealueella: nayttaa

nykyisen keston ja
prosenttiosuuden ajasta
suositeltujen CGM-kynnysarvojen
sisalla.

Nykyinen tila: nayttaa alueella
olemisen aikatiedot, nykyisen
perusannoksen, bolustiedot,
Control-IQ+-teknologian tilan,
aktiivisen profiilin asetukset ja
CGM:n asetukset.

Navigointi-palkki: paasy
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
muihin nayttéinhin.



Laajennettu ndkymd, jossa nakyy
koko padnakyman naytto
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mmollL

Aktiivinen insuliini
48u

& Control-Q: YHDISTA

a3
28
. 13 |zl gy
08:00 10:00 1215
CoM-tedot tarjosjalta (COM: n tarjsjal
Aika tavoitealueella
Viimeiset 24 h (4.4-10.0 mmol/L) 82%
Nykyinen tila
Bl Perusannos 1uh
[8] viimeisin bolus 47u
Vakio/Korjaus
14 Mar - 1155
& control-iQ PAALLA
B Profiili Viikonloppu
12:00 - 22:00
Hiilihydraatit PAALLA
Korjauskerroin 1u:2.8mmol/L
HH-suhde 1u:10g
Vs-tavoite 61mmol/L
Insuliinin kesto sh
[8] viimeisin kalibrointi N/A
14Nov
2 Sensorin aloitusaika 07:06
14Nov
B Lahettimen paristo oK
~oe s a2
Pt Boks  Tomenat  moukset  Assuset
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Péivitetty juuri nyt

mmol/L

6 2 3 Aktiivinen insuliini
®. 0lu

4 Control-IQ: Aktiivinen

ES

224

Viimeiset 24 h (4.4-10.0 mmol/L)

2.84
1 11u/h 0.8u/h
2:00 14:00 16:00 17:30
CGM-tiedot tarjoajalta [CGM: n tarjoajal
Aika tavoitealueella 82%

ustuminen

Nykyinen tila
Bl Perusannos

[6] Viimeisin bolus
Vakio/Korjaus

14 Mar— 1155
<& control-IQ
B profiili

12:00 - 22:00

Hiilihydraatit

Korjauskerroin
HH-suhde
VS-tavoite
Insuliinin kesto

[6] viimeisin kalibrointi
14 Nov

Z  Sensorin aloitusaika
14 Nov

Bd sensorin aikaa jaljells

I I

Paanakyma Bolus Toiminnot

1u/h

47u

PAALLA

Viikonloppu

PAALLA
Tu:2.8 mmol/L
1u:10 g

6.1 mmol/L
5h

N/A
07:06
10 paivaa

!oﬂ

limoitukset  Asetukset
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4.4 Péiéinéiky(méi — Pumpun

1.

70

tilapalk

Akun varaustaso: Nayttaa pumpun
akun jalielld olevan varaustason
vihredna. Latauksen aikana nakyy
latauskuvake (salama).

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
Paédnékymaéa-kohdassa oleva
pumpun akun varaustason ilmaisin
kasvaa tai laskee 5 % kerrallaan
(esimerkiksi 100 %, 95 %, 90 %,
85 %). Kun varaustaso on alle

5 prosenttia, se alkaa vahentya

1 prosentti kerrallaan (naet
esimerkiksi 4 %, 3 %, 2 % tai 1 %).

CGM:n antenni: Nayttaa viestinnan
tilan pumpun ja CGM:n valilla.

Varoituskuvake: [Imaisee, etta
muistutus, varoitus tai halytys on
aktiivinen.

Tietojen paivitys: Nayttaa ajan,
joka on kulunut pumpun ja
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
viimeisimmasta synkronoinnista.

. Aktiivisen boluksen kuvake:

lImaisee, etta bolusta annostellaan.

. Tila: Nayttdad pumpun nykyiset

asetukset ja insuliinin annostelun
tilan.

Insuliinitaso: Nayttaa pumpussa
jaljella olevan insuliinitason sinisena.
Insuliinitasot laskevat 5 yksikon
vahennyksin. Kun insuliinitaso
saavuttaa 40 yksikkoa, vahennykset
laskevat 1 yksikko kerrallaan. Kun
insuliinitaso saavuttaa 1 yksikon,
insuliinitason kohdassa nakyy
MATALA punaisella.
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4.5 Paanakymi - Glukoosi ja 10B
-palkki

72

Uusin 5 minuutin sensorin
glukoosiarvo.

Trendinuoli: lImaisee muutoksen
suunnan ja nopeuden.

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



6.2~

mmol/L

Aktiivinen insuliini
0lu

LUKU 4 ¢ Tandem Mobi -mobiilisovellukseen tutustuminen

Aktiivinen insuliini
0.1u

I
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4.6 Paanakymi - Kaavio

1.

74

Korkea glukoosin raja-arvo:
Glukoosin tavoitealueen ylaraja,
joka nékyy Padnéakyma-kaaviossa
oranssina viivana.

Glukoosin tavoitealue: Vihrea alue
Péaanakyméa-kaaviossa, joka
osoittaa glukoosin tavoitealueen.

Matalan glukoosin raja-arvo:
Glukoosin tavoitealueen alaraja,
joka nakyy Padandkymé-kaaviossa
punaisena viivana.

Aktiivinen VS-syote: Suuret
ympyrat, joiden keskelld on numero,
edustavat VS-arvoa, joka on
syOtetty manuaalisesti

Tandem Mobi -mobiilisovellukseen.

Sensorin viimeisimpien
glukoosiarvojen kayra: Jokainen
piste trendikayralla tarkoittaa
sensorin glukoosiarvoa, joka
iimoitetaan 5 minuutin vélein.

X-akselin jakaja: Nayttaa
kellonajan.

Boluksen annostelun kuvake:
Tulee nékyviin, kun boluksen
annostelu on valmis.

Perusannoksen annostelupalkki:
lImaisee ajanjakson, jolloin
perusnopeus annostellaan.

Insuliinin keskeytyksen palkki:
lImaisee ajanjakson, jolloin insuliinia
annostellaan O yksikkdd/tunti.

10. Aika: Nayttaa nykyisen

vuorokaudenajan.
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4.7 Paanakymi - Nykyinen tila

1.

76

Perusannos: Nayttéda nykyisen
insuliinin annostelun perusannoksen
yksikkodind/tunti. Jos tilap. annos on
aktiivinen, tall4 rivilla nakyy
perusannoksen sijaan nykyinen
annosteltava tilap. annos yksikkoina
tunnissa.

Boluksen tila: Nayttaa vimeisen
boluksen maaran, paivamaaran ja
kellonajan tai kAynnissé olevan
boluksen tilan.

Control-IQ:n tila: Nayttéa
Control-IQ+-teknologian tilan.

Hiilihydraatit: lImaisee, onko
Hiilihydraatit-toiminto kytketty paalle
vai pois paalté aktiivisessa
profiilissa.

Korjauskerroin: Nayttéda nykyisen
korjauskertoimen, jota kaytetaan
boluksen laskemiseen.

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

10.

11

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

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

Viimeisin CGM:n kalibrointi:
Nayttdd CGM:n viimeisimman
kalibroinnin paivamaaran

ja kellonajan.

Sensorin aloitusaika: Nayttaa
paivamaaran ja kellonajan, jolloin
CGM:n sensori viimeksi aloitettiin.

. Sensorin aikaa jéljella (vain

Dexcom G7): Nayttaa nykyisen
CGM-sensorin jakson jaljella
olevan ajan.

Jos kaytat Dexcom G6 CGM:a4,
talla alueella nékyy Lahettimen
akku ja nayttdd CGM:n lahettimen
akun tilan.



Nykyinen tila

Perusannos
Viimeisin bolus

Vakio/Korjaus
14 Mar - 1155

Control-IQ PAALLA

Profiili Viikonloppu
12:00 - 22:00

Hiilihydraatit PAALLA
Korjauskerroin 1u:2.8 mmol/L
HH-suhde 1u:10 g
VS-tavoite 6.1 mmol/L
Insuliinin kesto 5h

Viimeisin kalibrointi N/A
14 Nov

Sensorin aloitusaika 07:08
v

Sensorin aikaa jaljella 10 paivaa

e Tandem Mobi -mobiilisovellukseen tutustuminen

[ 1]

1]

Nykyinen tila
o . Perusannos Tu/h
- (6] Viimeisin bolus 47 u
Vakio/Korjaus
14 Mar —11:565
~ & Control-IQ PAALLA
E Profiili Viikonloppu
12:00 —22:00
Hiilihydraatit PAALLA
Korjauskerroin 1u:2.8 mmol/L
HH-suhde 1u:10 g
VS-tavoite 6.1 mmol/L
Insuliinin kesto 5h
. (8] Viimeisin kalibrointi N/A
14 Nov
+ & Sensorinaloitusaika 07:06
14 Nov
« B4 Sensorin aikaajéaljella 10 paivaa

7
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4.8 Bolus-ndytto

Bolus-nayttdon paasee
Navigointi-palkista ja se kayttéda
oletusarvoisesti hiilinydraattigrammoja
boluksen laskemiseen. Voit muuttaa
taman asetuksen profillissa
insuliiniyksikoiksi. Seuraavalla sivulla
olevassa naytdssa kaytetaan
esimerkkina hiilihydraattigrammoja.
Sinun on kaytettava alypuhelimen
turvallisuustoimintoa, ennen kuin voit
kayttda mitdan taman nayton
toimintoja.

1. Peruuta: Palaa
Padndkymda-kohtaan.

2. Seuraava: Siirtyy seuraavaan
vaiheeseen.

3. Yksikét: Nayttad lasketut yksikot
yhteensé. Napauta syottédaksesi
bolusannoksen tai muuttaaksesi
laskettua bolusta (ohittaaksesi sen).

4. HH: Syota hiilihydraattigrammat.
Tama nayttaa insuliiniyksikot
profiilisi asetusten mukaan.

78

Katso Osa 6.5 Uuden profiilin
luominen saadaksesi lisatietoa.

Lisda glukoosia: Syoté VS-arvo tai
sensorin glukoositaso. Tama arvo
taytetdan automaattisesti, jos
jokainen alla olevista ehdoista

tayttyy:

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

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

e CGM-trendinuoli nékyy
Paanakymé-kohdassa.

N HUOMAUTUS

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

Voit paattaa kayttaa tata arvoa tai
sy6ttaa toisen arvon, joka on saatu
vaihtoehtoisella mittaustavalla.

6. Annos-laskelma: Nayttaa, kuinka
insuliiniannos laskettiin nykyisia
asetuksia kayttaen.
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Yksikkoa

Hiilihydraatit Glukoosi

43 7.8

grammaa mmol/L

Korjausbolus C

Annos-laskelma

Korjaus
Ateria

Aktiivinen insuliini

Yhteensa
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.. v 6. Asenna sailié: Vaihda séilio, Tayta
4.9 Toiminnot-naytto lotku, Tayta kanyyli ja

Vaihto-muistutus.

Toiminnot-nayttddn padsee
Navigointi-palkista, ja voit hallita sen
avulla pumppusi toimintoja.

Sinun on kaytettava alypuhelimen
turvallisuustoimintoa, ennen kuin voit
kayttdd mitdan tdman nayton
toimintoja.

1. Insuliinin annostelu: Insuliinin
annostelun aloittaminen,
lopettaminen ja jatkaminen. Jos
insuliinin annostelu pysaytetaan,
nakyviin tulee Jatka annostelua.

2. Liikunta: Jos Control-1Q+-
teknologia on paéalla, aloita tai
lopeta liikuntatila.

3. Uni: Jos Control-IQ+-teknologia on
paalla, aloita tai lopeta unitila.

4. Unirytmi: Jos Control-IQ+-
teknologia on paalla, ohjelmoi unitila
alkamaan ja loppumaan ajastettuina
aikoina.

5. Tilap. annos: Ohjelmoi tilapéisen
perusannoksen.
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Toiminnot

Lopeta insuliinin annostelu

Unirytmi
Pois paalta

Tilap. annos
Pois paalta

Asenna sailio

~ 6 $§ a2 B

Paanakyma Bolus Toiminnot  limoitukset  Asetukset
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) e kuvaketta, jos haluat poistaa
4.10 limoitukset-naytto muistutuksen tai tiedotusviestin,

lImoitukset-nayttd ilmoittaa, kun
pumppuun tai CGM:aan liittyvat tiedot
vaativat huomiota. llmoituksen
aariviivojen vari iimaisee tiedon
tarkeyden.

1. Punainen &&riviiva: Pumpussa on
ilmennyt toimintahairid, ja insuliinin
annostelu on lopetettu.

2. Keltainen &ariviiva: Pumppu tai
CGM-halytys. Pumpussa on
annettu varoitus.

3. Sininen &éariviiva: llmaisee
muistutuksen tai tiedotusviestin,
joka ei vaikuta insuliinihoitoon.

4. Hylkaa: Tulee nakyviin, jos liu'utat
sormellasi varoitusilmoituksen
(keltainen &ariviiva) vasemmalle.
Hylk&a varoitus napauttamalla tata
kuvaketta.

5. Poista: Tulee nakyviin, jos liu'utat
sormellasi muistutuksen tai
tiedotusilmoituksen (sininen
aariviiva) vasemmalle. Napauta tata
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| o
Tyhjé s&ilio-halytys "mOItUI(set
ANNOSTELU LOPETETTU!
Vaihda séili6 ja tayta se i
annostelua. CGM korkea -varoitus
18:00, Tanaan, 14 Mar 111 mmol/L —

| Glukoosiarvo on korkea.

06:30, Tanaan, 14 Mar

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

Pumpun aika ja paivamaara aika ja paivamaara

Pumppusi aika ja paivamaara ovat eri kuin aika ja paivamaara ovat eri kuin .@
puhelimessasi. Voit saataa pumppusi aika- ja sasi. Voit saataa pumppusi aika- ja -
paivamaaraasetuksia pumpun valikosta. sasetuksia pumpun valikosta. Poista
00:00, Eilen, 14 Mar , 14 Mar

N8

Paanakyma Bolus

¢ § 2 20 N6 § a2 2

Paanakyma Bolus Toiminnot  lmoitukset  Asetukset Paanakyma Bolus Toiminnot  limoitukset  Asetukset
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4.11 Asetukset-niytto

Asetukset-naytdssa voit saataa
pumppuun, CGM:&an, varoituksiin ja
aaniin seka itse Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen liittyvia asetuksia.
Sinun on kaytettava alypuhelimen
turvallisuustoimintoa, ennen kuin voit
kayttda mitdan Pumppu-valikon
toimintoja.

1. Pumppu: Ohjelmoi profiilit, kytke
Control-IQ+-teknologia paélle tai
pois paalta, ohjelmoi pikabolus,
ohjelmoi annostelurajat, aseta
pumpun aika ja paivamaara,
tarkastele pumpun tietoja ja
tarkastele saatavilla olevia pumpun
ohjelmistopaivityksia.

2. CGM: Hallitse CGM-toimenpiteité ja
tarkastele CGM-tietoja.

3. Halytykset & Adnet: Aseta pumpun
varoitukset, pumpun muistutukset,
pumpun aanet, CGM:n varoitukset
ja sovelluksen ilmoitusasetukset.
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4. Sovellus: Muokkaa kayran

nayttdasetuksia ja tarkastele
tilitietoja, yhdistettyjen pumppujen
tietoja, tietojen hallintaa, kéyran
nayttdasetuksia, pumppu- ja
CGM-historiaa seka lisatietoja
Tandemista ja yrityksen
kaytannoista.

N HUOMAUTUS

Kayran néyttoarvojen asettaminen tai
muuttaminen ei muuta mitd&n pumppuun
itseensd liittyvid asetuksia. Katso Luku 21
CGM-varoitusten asettaminen asettaminen.

. Apua: Tarkastele kayttboppaan

linkkeja, lue UKK, siirry
sovellusoppaaseen ja tarkastele
yhteystietoja.
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Asetukset

Pumppu

ﬁ Henkilokohtaiset profiilit, >

— Control-1Q, Pumpun aika ja
paivamaara

CGM

Hallinnoi, Tiedot

Halytykset & Aanet
Q Pumpun hélytykset ja 4anet, CGM >

Halytykset, [Imoitukset

Sovellus
(( )) Tili, Yhdistetty pumppu, >

Kaaviondkyma

Apua
Kayttooppaat, UKK, Sovellusopas, >
Ota yhteytta Rubin Medicaliin

N~ 6 ¥ 2 %

Paanakyma Bolus Toiminnot  limoitukset  Asetukset
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4.12 Pumpun néytto

1.

86

Profiilit: Mukauta asetuksia, jotka
maadrittavat perusannoksen ja
boluksen annostelun tietyissa
aikasegmenteissa.

Control-1Q: Aseta Control-IQ+-
teknologia paalle/pois ja syota
tarvittavat arvot.

Pikabolus-asetukset:
Pikabolus-toiminnon kytkeminen
padlle tai pois paalta ja
Pikabolus-toiminnon asetukset.

Annostelurajat: Maaritéd pumpun
Maks. bolus- ja Perusannoksen raja
-asetukset.

Pumpun aika ja paivamaara: Ajan
ja paivamaaran asettaminen.

Pumpun tiedot: Nayttaa eri sarja-,
ohjelmisto-, malli- ja
varaosanumerot.

Pumpun ohjelmistopéivitys: Avaa
Ohjelmistopdivitys-naytto, jotta voit
paivittdd Tandem Mobi -pumpun

ohjelmiston uusimpaan versioon.
Katso pumppuohjelmiston
paivitysohjeet kohdasta Osa 3.9
Pumpun ohjelmiston paivittaminen.

N HUOMAUTUS

Kirjaudu sisdén osoitteessa
source.tandemdiabetes.com, jotta voit
varmistaa, ettd pumppusi ohjelmiston
Versio on uusin ja tarkistaa, onko paivitys
saatavilla.


http://source.tandemdiabetes.com
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07:06 all 7 -

< Asetukset

Pumppu

Profiilit

Control-1Q

Pikabolus-asetukset

Annostelurajat

Pumpun aika ja paivamaara

Pumpun tiedot

Pumpun ohjelmistopaéivitys

N6 ¥ 2 %

Paanakyma Bolus Toiminnot  limoitukset  Asetukset
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4.13 Dexcom G6 -néytto

1. Pyséyta sensori: Aloittaa tai
lopettaa CGM:n sensorijakson.
Jos sensori on aktiivinen, Pysaytéa
G6-sensori on nakyvissa.

2. Lahettimen SN: Sy6té lahettimen
sarjanumero.

3. CGM-tiedot: Tarkastele
CGM-tietoja.

4. Kalibroi CGM: Syétéa kalibroinnin
VS-arvo. Aktiivinen vain, kun
sensorijakso on aktiivinen.

5. Vaihda sensorin tyyppi: Palaa
Valitse sensori -nayttéon
aloittaaksesi uuden sensorijakson
eri sensorityypilla.
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12:15 ol T (-

< Asetukset

Dexcom G6

Pyséayta sensori

Lahettimen SN
12345A

CGM-tiedot

Kalibroi CGM

Vaihda sensorin tyyppi

~ 6 $§ a2 B

Paanakyma Bolus Toiminnot  limoitukset  Asetukset
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4.14 Dexcom G7 -néytto

1.

90

Pysayta sensori: Aloittaa tai
lopettaa CGM:n sensorijakson.
Jos sensori on aktiivinen, Pysaytéa
G7-sensori on nakyvissa.

CGM-tiedot: Tarkastele
CGM-tietoja.

Kalibroi CGM: Sy6ta kalibroinnin
VS-arvo. Aktiivinen vain, kun
sensorijakso on aktiivinen.
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12:15 ol T (-

< Asetukset

Dexcom G7

Pysayta sensori
CGM-tiedot

Kalibroi CGM

~ 6 $§ a2 B

Paanakyma Bolus Toiminnot  limoitukset  Asetukset
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o Véahimmaisarvo insuliinin kokonaismaaralle
4.15 Control-10-naytto vuorokaudessa on 5 yksikkod.

Enimmaisarvo insuliinin kokonaismaaralle

1. Control-1Q: Control-IQ+- vuorokaudessa on 200 yksikkoa.
teknologian asettaminen pois

paalta.

2. Yksikkd: Aseta painoyksikko.
Valitse punnat tai kilot.

3. Paino: Nayttda nykyisen painosi.
Tama arvo sydtetdan manuaalisesti
nayton ndppaimistolla.

N HUOMAUTUS

Painosi tulee vastata painoasi, kun aloitat
Control-IQ-+-teknologian kaytn. Painoa
voidaan péivittad terveydenhuoltokaynnillasi.
Véahimmaisarvo painolle on 9 kg (20 Ib).
Enimmaisarvo painolle on 200 kg (440 Ib).

4. Kokonaisinsuliini vrk: Nayttaa
nykyisen insuliinin kokonaismaarasi
vuorokaudessa yksikkoinad. Taméa
arvo syétetdan manuaalisesti
naytdn nappaimistolla.

N HUOMAUTUS

Jos et tiedd vuorokauden insuliinin
kokonaismaaraasi (TDI), pyyda tieto
terveydenhuollon tarjoajaltasi.
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09:41

Peruuta

Control-1Q

Control-1Q

Ins.yksikkd Asennus

Paino

Kokonaisinsuliini vrk Asennus

N~ e § 9 g

Paanakyma Bolus Toiminnot limoitukset  Asetukset
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4.16 Tandem Mobi -mobiilisovelluksen ja Tandem Mobi -insuliinipumpun valinen yhteys

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen avulla voit ohjelmoida asetukset Tandem Mobi -insuliinipumpussasi, kun pumppusi ja
alypuhelimesi on muodostettu laitepariksi. Lisatietoja paritusprosessista on kohdassa Osa 5.3 Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
muodostaminen laitepariksi pumpun kanssa. Alla on kaavio, jossa selitetddn Tandem Mobi -mobiilisovelluksen ja pumppusi valinen
suhde.

Lyhyen kantaman tiedonsiirto m
——> laitfeiden vi\il\a} (Blu)elootn— 9 o7:30 s -
langaton teknologia) iy oo oo
Tedonsio itoen " CGM- jainsulinitiedot seka = Ta ndem
o> yhistyesss inernetin halytykset ja iimoitukset 7-9 i Source
© Convolia: Adivinen Platform
»
Bolus yhteensopivasta ] !
CGM-tiedot* alypuhelimestasi '
PR, a
\L J’ CGM- ja
pumpputiedot
(kerran tunnissa)

*CGM-tietojen tiheys voi vaihdella CGM-mallin mukaan

N HUOMAUTUS
Pumppu hyvéksyy tiedonsiirron vain tunnetusta yhdistetysta laitteesta, kuten CGM:sta tai henkilokohtaisesta dlypuhelimesta. Jokainen laite on muodostettava
laitepariksi pumpun kanssa. Pumpun langaton viestintd on suojattu salauksella ja todennuksella.
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4.17 Tietoja
Bluetooth-teknologiasta

Matalaenerginen Bluetooth-teknologia
on langaton viestintatapa, jota
kaytetdan matkapuhelimissa ja monissa
muissa laitteissa. Tandem Mobi
-pumppusi ja alypuhelimesi
muodostavat langattomasti laiteparin
muiden laitteiden kanssa

kayttéden langatonta Bluetooth-
viestintateknologiaa. Nain pumppu voi
kommunikoida suojatusti pariksi
muodostettujen laitteiden kanssa ja vain
niiden kanssa.

4.18 Pumpun ja alypuhelimen

vélinen yhteys

Kun jokin pumpun ja alypuhelimen
vélisista yhteyksista, jotka esitetdan
kaaviossa kohdassa Osa 4.16 Tandem
Mobi -mobiilisovelluksen ja Tandem
Mobi -insuliinipumpun valinen yhteys,
katkeaa, jotkin tiedot eivat valttamatta
endé nay Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa. Tahan lukeutuvat
pumpun akun varaustaso, insuliinitaso,
aktiivinen insuliini (IOB), pumpun historia
ja arvioitu glukoosiarvo.

LUKU 4 ¢ Tandem Mobi -mobiilisovellukseen tutustuminen

Jos pumpun ja alypuhelimen yhteys
katkeaa séilion asennuksen tai letkun
tayton aikana, insuliinin annostelu
pysaytetdan, kunnes kyseiset vaiheet
on suoritettu loppuun. Katso Osa 7.3
S&ilion taytto ja asennus ja Osa 7.4
Letkun taytto.

Bolus-nayttdon ei padse mydskaan
silloin, kun yhteys on katkaistu, mutta jos
se on otettu aiemmin kayttdéon,
pumpussa sijaitsevaa Pumppu-
painiketta voidaan edelleen kayttaa
pikaboluksen annosteluun. Katso
kohdasta Osa 8.9 Pikabolus ohjeet
pikaboluksen asettamiseen ja
annosteluun.

Bolus-kohdan napautus Navigointi-
palkissa tuottaa Bolus ei ole saatavilla
-varoituksen, kuten seuraavassa
esimerkissé naytetaan.

Bolus ei ole saatavilla

Tarkista pumppu ja kdynnista bolus
tarvittaessa uudelleen.

OK

Keskustele terveydenhuollon
palveluntarjoajan kanssa vaihtoehtoisen

boluksen annostelusuunnitelman
saamiseksi, jos et voi kayttaa
alypuhelintasi ja Pikabolus-toiminto ei
ole kaytdssa.

Kun yhteys on katkaistuna, kun
alypuhelimesi ja pumppusi eivat
kommunikoi toistensa kanssa, Pumpun
yhteys katkennut -iimoitusbanneri

tulee nakyviin Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen Paanédkymaéa-kohdan
ylaosaan. Tama ilmoitus kertoo, kuinka
paljon aikaa on kulunut siita, kun
pumppusi katkaisi yhteyden
alypuhelimeesi. Insuliinipumppusi jatkaa
hoitoa tarkoitetulla tavalla, vastaanottaa
glukoosiarvoja, jos se on yhdistetty
CGM:84n, ja kaikki pumpun
varoitukset, halytykset, muistutukset ja
toimintahairiét annetaan pumpussa,
vaikka sen yhteys alypuhelimeen olisi
katkennut. Katso LLuku 13 Varoitukset,
Luku 14 Halytykset tai Luku 15
Toimintahairio. Jos yhteytté ei voi
palauttaa, yritd muodostaa pumppu ja
alypuhelin uudelleen laitepariksi. Katso
Osa 5.3 Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen muodostaminen
laitepariksi pumpun kanssa.

Jos yhteyden katkaisutilaa ei saa
korjattua, ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen.
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Pumpun yhteys sovellukseen

katkesi 30 sitten
Pumppu jatkaa toimintaansa
ohjelmoidusti. Tarkkaile glukoosia.

Napauta saadaksesi apua

»/ Control-1Q: N/A

"""""
%0,

604, );JB ’2} 00004, o |
oot
|43
2.8
1 13 1.26 Tu/h
08:00 10:00 12:15

lImoitukset-naytdssa nakyy myods tama
varoitus, mutta et saa uusia iimoituksia
Tandem Mobi -mobiilisovellukseen,
ennen kuin pumppu muodostaa
yhteyden uudelleen.

Kaaviossa nakyy myds harmaalla
tummennettu alue, koska tietoja ei voi
nayttad, kun yhteys on katkennut.
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ALA jata korkean ja matalan glukoosin
oireita huomiotta. Jos Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen arvot eivét ole saatavilla,
tarkista verensokerisi VS-mittarilla ja hoida
matalat tai korkeat VS-arvot tarpeen mukaan.

Tandem Mobi -mobiilisovellus on myods
yhteydessé Tandem Source -alustaan,
jotta tiedot voidaan ladata
automaattisesti ja saat tarkeita
iimoituksia.

Varmista alypuhelimesi ja sovelluksesi
asetuksista, ettd Tandem Mobi
-mobiilisovellus voi muodostaa
yhteyden Internetiin.

4.19 Bluetooth-yhteyden
muodostaminen uudelleen

Kun ndet Pumpun yhteys katkennut
-ilmoitusbannerin, toimi seuraavasti:

1. Varmista, ettd pumppusi ja
alypuhelimesi ovat 1,5 metrin
(5 jalan) etéisyydella toisistaan ja
etté niiden vélissa ei ole esteita
(mukaan lukien kehon osat).

. Varmista, ett& Bluetooth-teknologia

on kaytdssa alypuhelimessasi.

Jos yhteys ei ole palautunut viiden
minuutin kuluessa, nollaa
alypuhelimesi ja pumppusi valinen
yhteys:

Sulje Tandem Mobi -mobiilisovellus
tai pakota sen sulkeminen.

. Avaa Tandem Mobi -mobiilisovellus.

Jos yhteys katkeaa uudelleen,
poista alypuhelimesi
Bluetooth-yhteys kaytosta.

Ota alypuhelimesi Bluetooth-yhteys
kayttdon.

Jos yhteys katkeaa uudelleen,
kirjaudu ulos Tandem Source
-tililtasi.

Muodosta pumppu ja alypuhelin
laitepariksi seuraavasti: Osa 5.3
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
muodostaminen laitepariksi
pumpun kanssa.



Jos yhteys katkeaa uudelleen, lopeta
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
kaytto ja ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen.

ALA jata korkean ja matalan glukoosin

oireita huomiotta. Jos Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen arvot eivét vastaa oireitasi,
tarkista verensokerisi VS-mittarilla ja hoida
matalat tai korkeat VS-arvot tarpeen mukaan.

4.20 Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen

kdynnistiminen uudelleen

Jos sinulla on jatkuvia ongelmia
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
kanssa, sulje Tandem Mobi
-mobiilisovellus tai pakota sen
sulkeutuminen, jotta nykyinen jakso
paattyy.

1. Kaksoisnapauta Koti-painiketta
alypuhelimessasi tai pyyhkaise
ylospain kosketusndytén
alareunasta ja pida.

2. Etsi Tandem Mobi -mobiilisovellus
ja sulje se tai pakota sen
sulkeutuminen pyyhkaisemalla
yléspain.
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3. Avaa Tandem Mobi -mobiilisovellus
uudelleen.

Pida AINA Tandem Mobi -mobiilisovellus
kéynnissd taustalla, jotta pumpun varoitukset,
halytykset ja iimoitukset voidaan ndyttda
dlypuhelimessasi. Nama iimoitukset
vastaanotetaan vain, kun Tandem Mobi
-mobiilisovellus on joko aktiivinen tai auki
taustalla. Jos suljet Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen tai pakotat sen sulkemisen,
se ei ole kdynnissd taustalla.

Jos ongelma jatkuu, yritd muodostaa
pumppu uudelleen laitepariksi:

1. Poista pumpun laitepari kuvan
Osa 5.4 Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen laiteparin
poistaminen pumpusta.

2. Toista laiteparin muodostusprosessi
noudattaen kohdassa Osa 5.3
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
muodostaminen laitepariksi
pumpun kanssa olevia ohjeita.

4.21 Pumpun kéyttaminen
ilman Tandem Mobi

-mobiilisovellusta

N HUOMAUTUS

On tarke&d varmistaa, ettd pumppu on
yhdistetty alypuhelimeesi. Jos yhteysongelma
iimenee, aseta pumppusi alypuhelimesi lahelle.
Katso Osa 4.18 Pumpun ja &lypuhelimen valinen
yhteys saadaksesi lisétietoa.

Kun asetusten méaéaritys on valmis,
Tandem Mobi -insuliinipumppu on
suunniteltu jatkamaan insuliinin
annostelua ohjelmoidusti, kun sen
yhteys alypuhelimeen on katkennut.
Aktiivinen profiili pysyy voimassa,
samoin kuin aktiiviset tilap. annokset tai
bolukset niiden ohjelmoidun keston
ajan. Jos Pikabolus-toiminto on kytketty
paélle, voit annostella tavallisen
boluksen ilman Tandem Mobi
-mobiilisovellusta. Pumpun tilavaloja
voidaan kayttda pumpun tilan
tarkistamiseen (katso Osa 3.5 Tilan
tarkistaminen) ja jos torkkutoiminto on
otettu kayttddn, se pysyy kaytettavissa
(katso Osa 5.7 Torkkutoiminnon
ottaminen kayttdon ja asettaminen),
kun yhteys alypuhelimeen on
katkennut.
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Pumppu vastaanottaa myos edelleen
sensorin glukoosiarvoja CGM:sté.

Pumpun varoitukset, halytykset,
muistutukset ja toimintahairiot
annetaan, vaikka yhteys alypuhelimeesi
olisi katkennut. Katso Luku 13
Varoitukset, Luku 14 Halytykset,

Luku 15 Toimintahairic saadaksesi
lisatietoa.

A VAROITUS

Testaa verensokerisi, jos et pysty tarkistamaan
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen varoituksia,
hélytyksia tai ilmoituksia toimintahairioista.

Tandem Mobi -mobiilisovellusta
tarvitaan insuliinin annostelun
séaatamiseen, varoituksia, halytyksia,
muistutuksia ja toimintahairi6ita
koskevien tietojen tarkasteluun, sailién
vaihtamiseen ja asentamiseen seka
pumpun asetusten saatamiseen.

Kun alypuhelimen ja pumpun yhteys on
katkennut, CGM:n Kiinte& matala
-varoituksen aaniasetukseksi asetetaan
automaattisesti Hypotoisto. Katso
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Osa 25.10 CGM:n Kiintea matala
-varoitus saadaksesi lisétietoa.

Jos Control-IQ+-teknologian asetukset
on kytketty paéalle, ne pysyvat myos
voimassa niin kauan kuin CGM:n
sensorijakso on aktiivinen.

Mik& tahansa yhteensopiva CGM
voidaan muodostaa suoraan laitepariksi
Tandem Mobi -insuliinipumpun kanssa.
Taman ansiosta pumppu voi edelleen
vastaanottaa sensorin glukoosiarvoja,
vaikka alypuhelimesi, jossa on

Tandem Mobi -mobiilisovellus, olisi
pumpun kantaman ulkopuolella.

Jos et 16yda pumppua, voit 1&hettéa
signaalin pumppuusi Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen avulla. Signaali saa
pumppusi piippaamaan kaksi kertaa ja
sitten varisemaan kaksi kertaa, jotta voit
|6ytaa sen. Tama signaali on
hyodyllinen myés silloin, kun kaksi tai
useampi pumppu on samalla alueella.
Signaalin avulla pumppusi voidaan
erottaa muista lahistéll& olevista
pumpuista. Pumpun etsiminen tai
tunnistaminen:

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Sovellus.

3. Napauta Laitepariksi muodostettu
pumppu.

4. Napauta Toista dani. Jatka
naputtelua, kunnes 16ydat pumpun.

4.23 Tandem Mobi

-mobiilisovelluksen todennus

Varmista, etté alypuhelimesi
tietoturvatoiminto (esim. turvakoodi,
kasvojentunnistus, sormenjalki tai
kuviotunnistus) on méaaritetty ennen
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
kayttoa. Naita turvatoimintoja tarvitaan
insuliinin s&atamiseen ja pumpun
ohjelmointiin. Tandem Mobi
-mobiilisovellus kehottaa sinua
syottdmaan haluamasi
turvallisuustoiminnon, joka suojaa
tahattomalta vuorovaikutukselta
alypuhelimen kanssa tavalla, joka
saattaa johtaa tahattomiin muutoksiin
insuliinin annostelussa.



@ Tandem Mobi -jarjestelman ominaisuudet

LUKU 5

Aloitus
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5.1 Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen

lataaminen

Varmista ennen aloittamista, etta
alypuhelimesi ja Tandem Mobi™
-mobiilisovellus ovat yhteensopivat, ja
kytke &lypuhelimen automaattiset
kayttojariestelmapaivitykset pois paalta.

N HUOMAUTUS

Ajantasainen luettelo yhteensopivista
mobiililaitteista ja kayttojarjestelmista on
osoitteessa tandemdiabetes.com/compatibility.
L6ydat nama tiedot myds Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen Asetukset -néytosta.
Napauta Ohje, sitten Pumppu- ja sovellusopas
ja valitse sitten Alypuhelimen yhteensopivuus
hakemistosta.

Varmista, ett& alypuhelimen
turvallisuustoiminto (esim. PIN-koodi,
kasvojentunnistus, sormenjalkitunnistus
tai kuviotunnistus) on méaaritetty,

ennen kuin kaytat Tandem Mobi
-mobiilisovellusta insuliinin annostelun
S&4t66N ja pumpun hallintaan. Ala
koskaan jaa PIN-koodia/salasanaa,
alaka anna kellekdan muulle henkildlle
lupaa kayttaa alypuhelintasi
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biometristen tietojensa avulla,
jotta véltetdan tahattormat muutokset
insuliinin annostelussa.

Voit ladata Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen App Storesta.
Asennusohjeet ovat osoitteessa
tandemdiabetes.com/support.

Lisatietoja dlypuhelimesi ja

Tandem Mobi -mobiilisovelluksesi
asetuksista ja maarityksesta on
osoitteessa tandemdiabetes.com/
mobilesupport. Léydat nama tiedot
my®6s Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
Asetukset-naytdsta. Napauta Ohje,
sitten Pumppu- ja sovellusopas ja
valitse sitten hakemistosta
Alypuhelimen asetukset.

A VAROITUS

ALA kayta Tandem Mobi -mobiilisovellusta
alypuhelimessa, jonka suojaus on murrettu,
joka on rootattu tai jossa kdytetadn
kéyttojariestelmad, joka on vield julkaisematon
tai julkaisun esiversio. Valmistajan rajoitusten ja
turvallisuustoimien poistaminen &lypuhelimesta
on turvallisuusriski. Tandem Mobi
-mobiilisovellus ei valttdméatta toimi oikein tai
pysy suojattuna dlypuhelimessa. Lataa

Tandem Mobi -mobiilisovellus vain

App Storesta.

Jos dlypuhelimesi ei ole yhteensopiva tai jos se
on kadonnut, vaurioitunut tai kadottaa yhteyden
pumppuun mist4 tahansa syystd, ota yhteytta
terveydenhuollon palveluntarjoajaan
vaihtoehtoisen insuliinin annostelusuunnitelman
saamiseksi.

5.2 Kirjautuminen sisdin Tandem

Mobi -mobiilisovellukseen

Kun olet ladannut Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen, etsi se
alypuhelimestasi ja avaa se. Nakyviin
tulee Kirjaudu siséédn -naytto.

N HUOMAUTUS

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen on toimittava
taustalla, jotta se voi vastaanottaa ja lahettda
tietoja pumppuun ja pumpusta seka
Tandem-pilveen. Kun yhdistat Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen pumppuun, sinun on
poistettava dlypuhelimen akun optimointi
kéytosta, jotta Tandem Mobi -mobiilisovellus voi
vastaanottaa varoituksia ja halytyksia.
Alypuhelimen valmistajan latausohjeita on
suositeltavaa noudattaa.

Jos sinulla on olemassa oleva Tandem
Source -tili, kirjaudu sisaan


https://support.tandemdiabetes.com/hc/en-us/sections/360008484034-t-connect-mobile-app
https://support.tandemdiabetes.com/hc/en-us/sections/360008484034-t-connect-mobile-app
https://www.tandemdiabetes.com/compatibility
https://www.tandemdiabetes.com/en-gb/support-center

tunnuksillasi. Kun kirjaudut Tandem
Source -tilillesi, Tandem Mobi
-mobiilisovellus voi ladata tietosi
Tandem Source -alustalle.

Sinun tulee sallia kaikki Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen lupapyynnét, jotta
voit vastaanottaa kaikki iimoitukset
pumpustasi. Katso Osa 5.6
Mobiili-ilmoitusten asettaminen
maarittadksesi ilmoitusasetukset.

Jos olet uusi kayttaja:

1. Napauta Luo tili.

2. Valitse asuinmaasi Maan nimi
-pudotusvalikosta ja napauta
sitten Jatka.

3. Valitse haluamasi tilityypin
vieressa oleva ympyra, joko
Henkilbkohtainen kaytto tai
Vanhemman/huoltajan kaytto.

N HUOMAUTUS

Alaikéisill4 ei voi talla hetkelld olla
henkilokohtaisia tileja. Jos huolehdit
alaikdisestd lapsesta tai toimit hanen
puolestaan, valitse vanhemman, huoltajan
tai edunvalvojan tili.

Napauta Seuraava.

Luo tili -nayttd tulee nakyviin.

. Tayta tilisi tiedot ja napauta

Vahvista.

Aktivointiséhkdposti 1ahetetédéan
séhkopostiosoitteeseen, joka
annettiin Luo tili -naytéssa.

Napauta Avaa sdhkopostisovellus.
Aktivointisdhkdposti nakyy

alypuhelimesi séhkodpostin
saapuneissa viesteissa.

. Valitse sdhkopostissa oleva Aktivoi

tilisi -linkki.

Luo tili -nayttd nékyy alypuhelimesi
selainikkunassa.

Luo salasana tilillesi. Syété salasana
kahdesti.

Napauta Valmis.
Tilille kirjautuminen -nayttd nakyy

Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa.
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v Syota séhkdpostiosoitteesi ja
salasanasi, ja napauta sitten
Kirjaudu sisaéan.

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
paivittdminen

Kun Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
paivitykset ovat saatavilla App Storesta,
ala poista sovellusta. Kun Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen péivitykset ovat
saatavilla App Storesta, ala poista
sovellusta. Kun lataat ja asennat
paivityksen, Tandem Mobi
-mobiilisovellus on edelleen yhteydessa
Tandem Source -tiliin, &lypuhelin on
edelleen muodostettu laitepariksi
pumpun kanssa ja sovelluksen
asetukset pysyvat ennallaan.

Alypuhelimesi paivittaminen

Ennen kuin péivitat puhelimesi
kayttojarjestelman manuaalisesti,
varmista, ettd Tandem Mobi
-mobiilisovellus on yhteensopiva uuden
kayttojarjestelméan kanssa. Lisétietoja
automaattisten paivitysten hallinnasta
saat Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
Asetukset-ndytostd. Napauta Ohje,
sitten Pumppu- ja sovellusopas ja
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Yalitse sitten hakemistosta
Alypuhelimen asetukset.

5.3 Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen

muodostaminen laitepariksi
pumpun kanssa

N HUOMAUTUS
Ajantasainen luettelo yhteensopivista
mobiililaitteista ja kayttojarjestelmista on

osoitteessa tandemdiabetes.com/compatibility.

N HUOMAUTUS

Kaytd aina Tandem Mobi -mobiilisovellusta
pumppusi muodostamiseen laitepariksi
Alypuhelimen kanssa. Al yritd kayttaa
alypuhelimesi Bluetooth-valikkoa.

N HUOMAUTUS

Kun yhdist&t Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
pumppuun, sinun on poistettava dlypuhelimen
virransadstotila kdytostd, jotta Tandem Mobi
-mobiilisovellus voi vastaanottaa varoituksia ja
hélytyksid. Alypuhelimen valmistajan
latausohjeita on suositeltavaa noudattaa.

N HUOMAUTUS
Pumppusi voidaan muodostaa kerrallaan
vain yhden sovelluksen kanssa laitepariksi.
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Laiteparin muodostaminen uuden sovelluksen
kanssa poistaa yhteyden aiemmin yhdistettyihin
|aitteisiin.

N HUOMAUTUS

Tama laiteparin muodostusprosessi ei liity
CGM:n Bluetooth-yhteyteen. CGM Bluetooth
-tietoja on kohdassa Osa 20.1 Tietoja
Bluetooth-teknologiasta.

N HUOMAUTUS

Laitteiden, kuten CGM:n tai henkilékohtaisen
alypuhelimen, muodostaminen laitepariksi on
arkaluonteinen toimenpide. Suorita
parinmuodostus aina valvotussa ymparistossa,
kuten kotona tai terveydenhuollon
palveluntarjoajan toimistossa.

Jotta voit ohjelmoida pumpun, sinun on
ensin muodostettava pumppu
laitepariksi &lypuhelimen kanssa.
Varmista, ettd pumppu on paalla, etta
se on lahistolld ja etta se ei ole jo
yhdistetty muuhun laitteeseen tai
alypuhelimeen. Tarvitset myds pumpun
latausalustan, joka on kytketty
virtaldhteeseen.

Muodosta pumppu ja alypuhelin
laitepariksi seuraavasti:
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Kytke latausalusta virtaldhteeseen
mukana toimitetulla
USB-C-johdolla.

. Aseta pumppu latausalustalle.

. Varmista, ettd pumppu on paalla.

Voit tarkistaa, onko pumppu paalla,
painamalla Pumppu-painiketta
kerran. Jos pumpun tilavalot
syttyvat, pumppu on paalla.

Jos pumppu ei ole paalla, katso
lisétietoja kohdasta Osa 3.7
Pumpun virran kytkeminen péaalle.

Napauta Aloita.

a. Jos alypuhelimesi Bluetooth-
toiminto on kytketty pois paalta,
sinua kehotetaan kytkemaan se
padlle. Napauta OK, ja napauta
sitten Jatka ja kytke
alypuhelimen Bluetooth-toiminto
kayttoon.

b. Sinua saatetaan kehottaa
lisd&dmaan Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen
kayttdoikeus, jotta voit kayttéa
Bluetooth-teknologiaa. Napauta
OK, ja napauta sitten Siirry


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

Tandem Mobi -sovelluksen
asetuksiin ja ota Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen
kayttdoikeudet kayttdoon.
Napauta Jatka.

v Nayttdon tulee ilmoitus siitd, etta

pumppu on loydetty.

. Ota pumppu kateesi ja paina
Pumppu-painiketta kaksi kertaa.
Suorita tdma toimenpide

120 sekunnin kuluessa.

Jos et suorita tata toimenpidetta
ajoissa, nakyviin tulee Pumpun
aikakatkaisu -viesti. Varmista, etta
pumppu on latausalustalla, napauta
OK ja toista vaihe 5.

Napauta naytén tyhjaa kenttaa.
Sy6té naytdn ndppaimistolla
kuusinumeroinen laiteparin
muodostuksen PIN-koodi, joka on
sarjanumeron alapuolella pumpun
QR-koodin l&helld. Tama viivakoodi
on nakyvissa, kun insuliiniséiliéta ei
ole asennettu.

10.

A VAROITUS
Poista AINA infuusiosetti ennen sailion
poistamista.

@%@ SN: 1234567
@52 PIN: 123456

Napauta Valmis.

Napauta Muodosta laitepariksi
pumpun kanssa.

Napauta Muodosta laitepariksi
vahvistaaksesi Bluetoothin laiteparin
muodostuspyyntd -viestin.

Pumppu muodostettu onnistuneesti
laitepariksi -viesti tulee nakyviin.

Napauta Seuraava.

v’ Aseta pumpun aika ja pdivdmééara

-nayttd tulee nakyviin.
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11. Napauta Aseta tahan ajankohtaan.
Tama vaihtoehto synkronoi pumpun
ajan ja paivamaaran alypuhelimesi
nykyiseen aikaan ja paivamaaraan.

Katso Osa 5.8 Ajan ja paivamaaran
asettaminen, jos haluat milloin
tahansa muuttaa aikaa ja
paivamaaraa.

12. Napauta Tallenna.

13. Napauta Synkronoi pumpun
tiedot. Jos et kuitenkaan kirjautunut
sisdan Tandem Source -tilille tai
luonut sitd, napauta Siirry
padnakymaan.

v Tandem Mobi -mobiilisovelluksessa
nakyy Paéndkyma-nayttd. Pian
tdman jalkeen nakyviin tulee
Tervetuloa- ponnahdusikkuna.
Tassa nayttdsarjassa on Tandem
Mobi -mobiilisovelluksen
navigointivinkkeja.

Tandem Mobi -mobiilisovellus pysyy
synkronoituna pumppusi kanssa niin
kauan kuin Bluetooth-yhteys séilyy.
Tandem Mobi -mobiilisovellus lataa
pumppusi tietoja usein Tandem Source
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-alustalle aina, kun se on Wi-Fi- tai
matkapuhelinverkon alueella, riippuen
datan kayttdasetuksista. Tama
mahdollistaa sen, etta sina ja
terveydenhuollon palveluntarjoajasi
paasette helposti kasiksi tietoihisi
Tandem Source -alustan kautta.

N HUOMAUTUS

Jos alypuhelinta ei voi muodostaa laitepariksi
pumpun kanssa, tarkista alypuhelimesi
Bluetooth-asetukset, varmista, ettd pumppusi
on paalld ja 1ahelld alypuhelintasi, ja yrita sitten
muodostaa laitteesi uudelleen laitepariksi.
Huomaa, ettd jos alypuhelimesi pyytad sinua
sallimaan kommunikoinnin ulkoisen laitteen
kanssa, sinun on hyvaksyttava se.

Varmista aina, ettd pumppusi on muodostanut
langattoman Bluetooth-yhteyden &lypuhelimesi
kanssa, ennen kuin kdytat Tandem Mobi
-mobiilisovellusta hoitopadtdsten tekemiseen.

Vahvista, ettd ndytetyt tiedot vastaavat oireitasi.
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5.4 Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen laiteparin

poistaminen pumpusta

Jos vaihdat pumpun, sinun on
poistettava alypuhelimesi kanssa
laitepariksi muodostettu vanha
pumppusi, ennen kuin voit muodostaa
uuden pumpun laitepariksi.

Jos hankit uuden alypuhelimen,
sinun ei tarvitse poistaa laitepariksi
muodostettua vanhaa alypuhelinta.
Sinun on kytkettava Bluetooth-
ominaisuus pois paalté vanhasta
alypuhelimestasi. Taméan jalkeen voit
muodostaa uuden alypuhelimesi
laitepariksi pumpun kanssa.

Poista laitepariksi muodostettu
alypuhelin toimivasta pumpusta
Tandem Mobi -mobiilisovelluksella:

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Sovellus.

3. Napauta Laitepariksi muodostettu
pumppu.
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4. Napauta Poista laitepari. Nayttoon
tulee vahvistuskehote.

5. Napauta Poista laitepari.
Tandem Mobi -mobiilisovellus
nayttad Pumppusi laitepari on
poistettu -bannerin, joka vahvistaa,
ettd pumppusi laitepari on poistettu,
ja palauttaa sinut laiteparin
muodostusnayttdon.

N HUOMAUTUS

On suositeltavaa poistaa alypuhelimen
automaattiset kayttojarjestelmépdivitykset
kaytostd, kun kdytat Tandem Mobi
-mobiilisovellusta. Ennen kuin péivitit
dlypuhelimesi kayttojarjestelman manuaalisesti,
varmista, ettd Tandem Mobi -mobiilisovellus on
yhteensopiva uuden kayttojarjestelmén kanssa.

5.5 Mobiiliyhteyden turvallisuus

Vain yhden &lypuhelimen voi
muodostaa laitepariksi pumppusi
kanssa. Kun muodostat pumppusi
laitepariksi &lypuhelimen kanssa, kayta
yksil6llistd kuusinumeroista laiteparin
muodostuksen PIN-koodia, joka on
sarjanumeron alapuolella pumpun
QR-koodin lahella. Katso Osa 5.3



Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
muodostaminen laitepariksi pumpun
kanssa. Tama yksilollinen
kuusinumeroinen laiteparin
muodostuksen PIN-koodi suojaa
pumpun ja &lypuhelimen vélisen
viestinnan. Kaikki pumpun ja
matkapuhelimen véliset tiedonsiirrot
ovat salattuja. Pumppu on suunniteltu
estdmaan kaikki luvattomat tai
tunnistamattomat yhteydet.

5.6 Mobiili-ilmoitusten

asettaminen

Tandem Mobi -mobiilisovellus nayttaa
pumppusi tuottamat tai Tandem-
pilvipalvelusta lahetetyt ilmoitukset,
kuten pumpun varoitukset, halytykset
ja muistutukset.

Push-ilmoitusten ottaminen kayttéon:

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Varoitukset ja dénet.

3. Napauta Sovelluksen
iimoitusasetukset.

4. Napauta Siirry iOS-asetuksiin.

5. Ota push-ilmoitukset kayttdén
napauttamalla Salli ilmoitukset
-kohdan vieressa olevaa
vaihtopainiketta.

Seuraavassa esimerkissa esitellaan
muita &lypuhelimen
iimoitusasetuksia.

07:30 ol T -

£ Tandem Mobi

limoitukset

Salliilmoitukset Lk

Varmista, etta saat iimoitukset, kun
kaytéat limoitusten yhteenveto
-toimintoa:

1. Avaa Asetukset-valikko
alypuhelimellasi.

2. Napauta limoitukset.

3. Etsija napauta Tandem Mobi
-mobiilisovellusta.

LUKU 5 e Aloitus

4. Valitse Valitdon annostelu.

Varmista, ettd saat iimoitukset, kun
kaytat Keskity-toimintoa:

1. Avaa Asetukset-valikko
alypuhelimellasi.

Napauta Keskity.
3. Napauta Al4 hairitse.

4. Napauta SALLITUT ILMOITUKSET
-osassa Sovellukset.

5. Etsija napauta Tandem Mobi
-mobiilisovellusta.

6. Napauta SALLI MYOS -osassa
Aikaherkkéa-painike paélle.

7. Napauta Takaisin ja toista vaiheet
4-6 Keskity-tiloille Ajaminen, Uni,
Henkilékohtainen ja Tyé.

Ota AINA ilmoitukset kdyttoon, jotta saat
pumpun varoitukset, halytykset ja ilmoitukset
alypuhelimeesi. Alypuhelimessasi on oltava
ilmoitukset kéytdssé ja Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen on oltava auki taustalla, jotta
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saat pumppuilmoitukset alypuhelimeesi. pumppu on torkutettu oikein, se varisee 1. Napauta Navigointi-palkissa
Lisdtietoja pumppusi ja alypuhelimesi ja pumpun tilavalot nayttavat kaksi Asetukset.

yhdistdmisesta on kohdassa Osa 5.3 Tandem vihreda, yhtajaksoisesti palavaa valoa

Mobi -mobiilisovelluksen muodostaminen noin sekunnin ajan. 2. Napauta Pumppu.

laitepariksi pumpun kanssa. Voit myds
napauttaa Ohje Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen Asetukset-ndytdssa ja
napauttaa sitten Pumppu- ja sovellusopas.

Voit ottaa torkkutoiminnon kayttdon ja
maarittda sen suorittamalla seuraavat
vaiheet.

©

Napauta Pumpun aika ja
paivamaara.

1. Napauta Navigointi-palkissa 4. Napauta Pumpun ajan

N HUOMAUTUS Asetukset. asettaminen.

Tarkista alypuhelimesi kéyttdjariestelmén . o o

push-ilmoitusasetukset seka Tandem Mobi 2. Napauta Varoitukset ja danet. 5. Valitse nayton ajanvalitsimella

-mobiilisovelluksen asetukset varmistaaksesi, kellonaika (tunnit, minuutit ja

ettd pumpun ja CGM:n varoitukset ja hélytykset 3. Napauta Pumpun &énet. vuorokaudenaika), jolloin haluat

on asetettu haluamiksesi. aikasegmentin alkavan, ja napauta
4. Napauta Torkku. sitten Valmis.

5.7 Torkkutoiminnon ottaminen 6. Napauta Pumpun paivamaéran

kivitoon ia asettaminen 5. Valitse valitsimella torkun kestoksi )
yttoon | 10 min, 20 min tai 30 min. asettaminen.

Pumppu piippaa tai véarisee, kun 6. Napauta Valmis 7. Valitse naytdn

varoitus, halytys tai muistutus annetaan. ' ' paivamaaravalitsimella paivamaara
Kun otat torkkutoiminnon kayttoon, voit 7. Napauta Tallenna. (kuukausi, paiva ja vuosi), jolloin
hilientdd taman &animerkin tai varinan haluat aikasegmentin alkavan, ja
tietyksi ajaksi, jos et pysty katsomaan napauta sitten Valmis.

Tandem Mobi -mobiilisovellusta. 5.8 Ajan ja pdivima

asettaminen
Jos haluat torkuttaa aktiivisen 8. Napauta Tallenna.

muistutuksen, varoituksen tai
halytyksen, paina Pumppu-painiketta ja
vapauta se nopeasti kolme kertaa. Jos

Voit muuttaa pumpun ajan ja v Pumpun aika ja paivdmdara
paivamaaran manuaalisesti tallennettu -banneri nakyy
suorittamalla seuraavat vaiheet.
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Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
ylaosassa.

V' Pumpun aika ja paivémééaré
-tietoviesti tulee nakyviin
lImoitukset-nayttddn muistuttaen,
ettd pumpun aika ja paivamaara
poikkeavat alypuhelimen ajasta ja
paivamaarasta.

Kun Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
aikaa muutetaan, Padndkymaéa-kohdan
kaavioon tulee nakyviin pystysuora
purppura viiva. Lisdksi kaavion
alaosassa on kuvake, joka nayttaa,
mihin suuntaan pumpun kelloa
muutettiin.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 6 e Insuliinin annostelun asetukset
6.1 VYleiskatsaus

Tassé osassa kuvataan, miten insuliinin
annosteluun vaikuttavat pumpun
asetukset ohjelmoidaan. Insuliinin
annostelun asetuksiin tehtaviin
muutoksiin vaaditaan alypuhelimen
turvallisuustoiminto.

6.2 Maks. bolus

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

Maks. bolus -oletusasetus on

10 yksikkda, mutta sen voi asettaa
arvoon vélilla 1-25 yksikkda yhden
yksikdn vélein.

Maks. bolus -asetuksen saato:

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Pumppu.

3. Napauta Annostelurajat.
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4. Napauta Maks. bolus.

07:06 wll T .
Peruuta Tallenna
Annostelurajat
[ Maks. bolus 20|u l

Maksimaalinen annos maarittaa
insuliiniyksikéiden enimmaismaaran, joka
voidaan antaa boluksena.

Perusannoksen raja 3u/h

Perusannoksen raja asettaa insuliinin
enimmaisannostuksen yhden tunnin aikana,
kun Control-IQ-teknologia on poistettu
kaytosta.

5. Syo6ta naytdn ndppaimistolla Maks.
bolus -maéara.

6. Napauta Valmis.

7. Tarkista uusi Maks. bolus -arvo ja
napauta Tallenna.

v Annostelurajat on tallennettu
-banneri nékyy Tandem Mobi™
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

6.3 Perusannoksen raja

Perusannoksen raja -asetuksella voit
asettaa rajan profiileissa asetettavalle
perusannokselle seka insuliinimaaralle,
joka annostellaan kayttaen tilap.
annosta.

Et voi asettaa perusannoksia tai
tilapéisia perusannoksia, jotka ylittavat
perusannoksen rajan. Voit asettaa
perusannoksen rajan valilla

0,2-15 yksikkda tunnissa. Maarita
terveydenhuollon palveluntarjoajasi
kanssa sopiva perusannoksen raja.
Oletuksena perusannoksen raja on

3 yksikkda tunnissa.

N HUOMAUTUS

Jos yritdt asettaa perusannoksen rajaa sen
jalkeen, kun olet asettanut jonkin profiileistasi,
et voi asettaa perusannoksen rajaasi mitdén
olemassa olevaa perusannosta alhaisemmaksi.
Katso Osa 6.5 Uuden profiilin luominen.



Perusannoksen raja -asetuksen saato:

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Pumppu.
3. Napauta Annostelurajat.

4. Napauta Perusannoksen raja.

07:06 il T .
Peruuta Tallenna
Annostelurajat

Maks. bolus 20u

Maksimaalinen annos méaérittaa
insuliiniyksikoiden enimmaismaéran, joka
voidaan antaa boluksena.

Perusannoksen raja 4| u/h ]

Perusannoksen raja asettaa insuliinin
enimmaisannostuksen yhden tunnin aikana,
kun Control-IQ-teknologia on poistettu
Kaytosta.

5. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
perusannoksen raja valilta

0,2-15 yksikkoa. Oletusarvo on
3 yksikkda.

N HUOMAUTUS

Kun Control-IQ+™ -teknologia on kytketty
padlle, perusannoksen raja voidaan ylittad,
jos Control-IQ-+-teknologia ennakoi, etta
tarvitset enemmén insuliinia pysyaksesi
tavoitealueellasi. Perusannoksen rajan
asettaminen ei vaikuta Control-IQ+-
teknologian toimintaan.

6. Napauta Valmis.

7. Tarkista uusi perusannoksen
raja-arvo ja napauta Tallenna.

v Annostelurajat on tallennettu
-banneri nékyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

6.4 Profiilien yleiskuvaus

A VAROITUS

ALA aloita pumpun kayttsa ennen kuin olet
neuvotellut ja madrittényt terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa sinulle parhaiten sopivat
toiminnot. Vain terveydenhuollon
palveluntarjoajasi voi maarittd4 ja auttaa sinua
saatdmadn perusannoksen, HH-suhteen,
korjauskertoimen, VS-tavoitteen ja insuliinin

LUKU 6 e Insuliinin annostelun asetukset

vaikutuksen keston. Liséksi vain
terveydenhuollon tarjoajasi voi maéarittaa
CGM-asetukset ja sen, kuinka sinun tulisi
kéyttad sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tama saattaisi johtaa hypoglykemiaan
(matalaan VS:a4n) tai hyperglykemiaan
(korkeaan VS:dan).

Profiili on joukko asetuksia, jotka
maadrittavat perus- ja bolusinsuliinin
annostelun tiettyin& ajanjaksoina

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

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

e Bolus-asetukset: Insuliinin kesto ja
Hiillihydraatit-asetus (p&alld/pois).

N HUOMAUTUS

Jotta Control-IQ+-teknologia voidaan asettaa
padlle, Aikasegmentti-kenttd on téytettdva ja
Hiilihydraatit-asetuksen on oltava paalla
Bolus-asetuksissa.
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Tandem Mobi -pumppu kayttaa
aktiivisen profiilisi asetuksia

perusinsuliniannoksen, ateriabolusten

ja korjausbolusten annostelun

laskemiseen VS-tavoitteesi perusteella.

Jos maaritat vain perusannoksen
Aikasegmentti-kentassd, pumppusi
pystyy annostelemaan vain
perusinsuliiniannoksen seka
vakioboluksia ja jatkettuja boluksia.
Pumppusi ei laske korjausboluksia.

Enintdan kuusi erilaista profiilia voidaan

luoda ja jokaiseen profiilin voidaan
asettaa enintaan 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
arkipdivin ja viikkonloppuina. Profiilit
voivat perustua esimerkiksi paiva-,
ateria- ja aktiviteettirytmiin.

N HUOMAUTUS
Jotkin profiilin asetuksista ohitetaan, jos
Control-IQ-+-teknologia on paéll4. Katso

Luku 28 Johdanto Control-1Q-+-teknologiaan.

Kun luot profiilin, voit asettaa jonkin tai

kaikki seuraavista aikasegmenteista:
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Perusannos (perusannoksesi
yksikkdina tunnissa)

Korjauskerroin (kuinka paljon
verensokeri laskee yhdella yksikdlla
insuliinia)

HH-suhde (yhden insuliiniyksikén
kattamat hiilihydraattigrammat)

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

Vaikka sinun ei tarvitse maarittaa
jokaista asetusta, pumpun jotkin
toiminnot vaativat tiettyjen asetusten
madrittdmista ja aktivointia. Kun luot
uutta profiilia, Tandem Mobi
-mobiilisovellus kehottaa sinua
asettamaan kaikki tarvittavat asetukset,
ennen kuin voit jatkaa.

Vaihteluvalit, jotka voi asettaa
aikasegmenteille:

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

N HUOMAUTUS

Perusannos ei voi ylittdd pumpun
asetuksissa madritettyd perusannoksen
rajaa (Osa 6.3 Perusannoksen raja).

Jos yritit asettaa perusannoksen rajaa sen

LUKU 6 e Insuliinin annostelun asetukset

jalkeen, kun olet asettanut jonkin
profiileistasi, et voi asettaa perusannoksen
rajaasi mitdén olemassa olevaa
perusannosta alhaisemmaksi.

A VAROITUS

Control-1Q+-teknologia palautuu
ohjelmoituun perusannokseesi, jos pumppu
ei ole saanut CGM-arvoa 20 minuuttiin.
Esimerkiksi silloin, kun pumppu ja CGM
ovat kantaman ulkopuolella, sensorin
alustusjakson aikana, kun sensorijakso
paéattyy tai kun on ilmennyt lahetin-

tai sensorivirhe.

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

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

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

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



Lisaksi voit maarittéa jonkin tai kaikki

seuraavista bolus-asetuksista:

¢ Insuliinin kesto (se aikamaaré, jonka
insuliini on aktiivisena ja elimistén
kaytettavissa boluksen annostelun
jalkeen)

e Hiilihydraatit (PAALLA tarkoittaa
hiilihydraattigrammojen syottéamistg;
POIS PAALTA tarkoittaa
insuliiniyksikkodjen syottédmista)

Bolus-asetusten oletusasetukset ja
-vaihteluvalit ovat seuraavat:

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

N HUOMAUTUS

Jos kéytetdan Control-IQ+-teknologiaa,
insuliinin kesto on asetettu viiteen tuntiin
eika sitd voi muuttaa. Tatd kestoa kéytetadn
kaikkiin bolus-annoksiin seka Control-IQ+-
teknologilla tehtyihin perusannoksen
saatoihin.

e Hillihydraatit (oletus: paalla)

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 ilmaisee, kuinka paljon
kehossasi on jaljella insuliinia aiemmista
boluksista. IOB nékyy aina
Péaanakymdé-kohdassa, ja sitd kaytetédan
boluksen annostelun laskemiseen
mahdollisuuksien mukaisesti. Jos
glukoosiarvo sydtetadn boluksen
ohjelmoinnin aikana, pumppu ottaa
huomioon mahdollisen aktiivisen
insuliinin (IOB) ja s&&taa laskettua
bolusta tarvittaessa.

Insuliinin kestoaika nakyy Paéndkyma-
kohdassa, kun Control-IQ+-teknologia ei
ole paalla.

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

Kun Control-IQ+-teknologia on p&alla,
insuliinin kesto on asetettu 5 tuntiin,
eika sita voi muuttaa.

6.5 Uuden profiilin luominen

Voit luoda enintéddn kuusi profilia.
Kerrallaan niista voi kuitenkin olla
aktiivisena vain yksi. Profiilit-naytdssa
aktiivinen profiili on merkitty aktiiviseksi.

Luo uusi profiili seuraavasti:

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Pumppu.
3. Napauta Profiilit.
4. Napauta Lisad uusi profiili.

5. Napauta Profiilin nimi -kenttaa, ja
syota nayton nappaimistolla profiilin
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nimi (enintd&n 16 merkkia) ja
napauta Seuraava.

6. Napauta Liséda segmentti,
jotta voit aloittaa insuliinin
annosteluasetusten asettamisen.

07:06 ol T -

Peruuta

Viikonloppu

Sinulla ei ole ajoitettuja asetuksia.
Klikkaa alta lisataksesi uuden segmentin.

Lisaa segmentti <+

Bolus-asetukset >

6.6 Uuden profiilin ochjelmoiminen

Kun profiili on luotu, asetukset on
ohjelmoitava. Keskustele
terveydenhuollon palveluntarjoajan
kanssa profiilin asetusten tarkasta
asettamisesta.
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e Sinun on ohjelmoitava perusannos,
jotta sinulla on profiili, jonka voi
aktivoida.

e Sinulla on oltava hiilihydraatit paalla
ja sinun on asetettava perusannos,
korjauskerroin, HH-suhde ja
VS-tavoite voidaksesi asettaa
Control-1Q+-teknologian paélle.

Varmista AINA, ettd desimaalipiste on oikeassa
paikassa, kun sydtat profiilin tietoja. Jos
desimaalipiste on vdardssa paikassa, et

ehka saa oikeaa insuliniméarad, jonka
terveydenhuollon palveluntarjoajasi on

sinulle mé&arannyt.
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Aikasegmentit

N HUOMAUTUS

Ensimméinen aikasegmentti on asetettu aina

kellonaikaan 12.00, eik sitd voi muokata.
07:06 ol T .

< Profiili Tallenna

Uusi aika-asetus

Aloitusaika 12:00
Perusannos Asennus
Korjauskerroin Asennus
HH-suhde Asennus
VS-tavoite Asennus

1. Napauta Aikasegmentti-naytdssa
Perusannos.

2. Sy6ta naytdn ndppaimistolla
perusannoksesi ja napauta Valmis.
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N HUOMAUTUS 9. Tarkista sy6tetyt arvot ja napauta Aikasegmenttien poistaminen

Jos olet aiemmin asettanut perusannoksen Tallenna. ol | K i

rajan pumpun asetuksissa, tssa syotetyn emassa o .evan alkasegmentin
perusannoksen taytyy olla alhaisempi kuin v Alkasegmentti on tallennettu poistaminen:

pumpun asetuksissa syotetyn 'bant?ﬁ” naIle;‘/(Tand?m Mobi 1. Kun olet jo profillissa, joka on jo
perusannoksen rajan. -mobifisoveliuksen ylaosassa. nimetty, napauta sen aikasegmentin

. . . . alkamisaikaa, jonka haluat poistaa.
3. Napauta Korjauskerroin. Uusien aikasegmenttien luominen

Voit lisata mihin tahansa profillin 2. Napauta Poista segmentti.

4. Syo6ta korjauskerroin nayto
yole rorjauskernain nay'on enintdan 16 aikasegmenttia.

nappaimistolld, ja napauta S . . 5
sittpe% \I/allmis. Ja napau Lisaaikasegmenttien asettaminen: 3. Napauta Kylla. I
1. Kun olet profiilissa, joka on jo v Aikasegmentti poistettu -banneri
5. Napauta HH-suhde. nimetty, napauta Lisaa segmentti. nakyy Tandem Mobi
L -mobiilisovelluksen ylaosassa.
6. Syo6ta naytdn ndppaimistolla 2. Napauta Aloitusaika.

HH-suhde ja napauta Valmis.
3. Valitse naytdn ajanvalitsimella

7. Napauta VS-tavoite. kellonaika (tunnit, minuutit ja
L vuorokaudenaika), jolloin haluat
8. Sydté néytén nappaimistolia aikasegmentin alkavan, ja napauta
VS-tavoitteesi ja napauta Valmis. sitten Valmis.
N HUOMAUTUS 4. Toista vaiheet 1-9 kohdasta
Kun Control-IQ+-teknologia on kytketty Aikasegmentit jokaiselle
paélle, VS-tavoitteen asetus on aikasegmentille, jonka haluat luoda.

oletusarvoisesti 6,1 mmol/I. Tarkemmat
tiedot kohdealueista ja siitd, miten
Control-IQ-+-teknologia toimii, katso

Luku 28 Johdanto Control-IQ-+-teknologiaan.
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Bolus-asetukset

Napauta nimetyssa profiilissa
Bolus-asetukset.

07:06 all T (-
< Profiilit
Viikonloppu

12:00 >
09:00 >
13:00 >
18:00 >
22:00 >
Lisaa segmentti -+
Bolus-asetukset >

Profiiliasetukset

2. Napauta Insuliinin kesto.

07:06 all T =-.
< Profili Tallenna
Bolus-asetukset
Profiili
Insuliinin kesto 5h
Hiilihydraatit L

. Sydta nayton ajanvalitsimella

insuliinitoimenpiteen kesto tunteina
ja minuutteina. Vahimmaiskesto on
kaksi tuntia ja enimmaiskesto
kahdeksan tuntia.

Napauta Valmis.

Hiilihydraatit-vaihtopainike on
oletuksena paalla. Napauta
Hiilihydraatit-kohdan vieressa
olevaa vaihtopainiketta kytkeéksesi
taman ominaisuuden pois paalta,
jotta voit kayttaa insuliiniyksikaita
boluslaskennassa.
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N HUOMAUTUS
Hiilihydraatit-toiminto on kytkettava paélle,
jotta Control-1Q+-teknologiaa voidaan
kayttaa.

Napauta Tallenna.

Bolus-asetukset on tallennettu
-banneri nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

Napauta vasemmassa ylakuimassa
olevaa Profiilit-kohtaa palataksesi
edelliseen nayttoon.

Uusien profiilien lisd&dminen

1.

Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

Napauta Pumppu.
Napauta Profiilit.

Napauta Lisda uusi profiili.
Syota uudelle profiilille nimi.

Toista vaiheet Alkasegmentit ja
Bolus-asetukset.
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1.

N HUOMAUTUS
Hiilihydraatit-vaihtoehto on kytketty
oletuksena péalle, mutta perusannos,
hiilihydraattisuhde ja korjauskerroin on silti
maéritettdva. Hiilihydraattivaintoghtoa on
kaytettdva, jos Control-IQ+-teknologia

on paalla.

6.7 Olemassa olevan profiilin

muokkaaminen tai

tarkasteleminen

Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset, ja napauta sitten
Pumppu ja Profiilit sek& sen profiilin
nimed, jota haluat muokata tai
tarkastella.

N HUOMAUTUS

Jos haluat tarkastella asetuksia
muokkaamatta niitd, voit ohittaa tdman
osan loput vaiheet. Voit napauttaa Profiilit
vasemmassa ylakulmassa, jolloin palaat
Péénékymé-kohtaan.

Napauta Aikasegmentit.

Napauta sen aikasegmentin
alkamisaikaa, jota haluat muokata.

Napauta Perus, Korjauskerroin,
HH-suhde tai VS-tavoite
tehdaksesi muutoksia tarpeen
mukaan. Kayta muutosten
tekemiseen naytdn nappaimistoa.
Napauta Valmis.

. Tarkastele tehtyja muutoksia ja

napauta Tallenna.

Aikasegmentti on tallennettu
-banneri nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

Muokkaa muita aikasegmentteja
kunkin aikasegmentin sisalla
napauttamalla niité ja toistamalla
vaiheet 2-5.

Napauta kohtaa Bolus-asetukset
muuttaaksesi insuliinin kestoa tai
hiilihydraatteja tarpeen mukaan.
Sy6ta ndytdn ndppaimistolla
haluamasi muutokset. Napauta
Tallenna.

Napauta vasemmassa yldkulmassa
olevaa Profiilit-kohtaa palataksesi
edelliseen nayttoon.

N HUOMAUTUS
Jos haluat lisitd aikasegmentin, napauta Lis&a
segmentti ja syotd haluamasi alkamisaika.

N HUOMAUTUS

Jos haluat poistaa aikasegmentin, napauta
poistettavan aikasegmentin alkamisaikaa ja
napauta Poista segmentti. Vahvista
napauttamalla Kylla.

6.8 Olemassa olevan profiilin

kopioiminen

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset, ja napauta sitten
Pumppu ja Profiilit sek& sen profiilin
nimeg, jonka haluat kopioida.

2. Napauta Profiiliasetukset.
3. Napauta Kopioi.

4. Vahvista kopioitava profiili
napauttamalla Kyll&.

5. Napauta Profiilin nimi -kenttaa,
sydta nayton ndppaimistolla uuden
profillin nimi (enintdén 16 merkkid) ja
napauta sitten Tallenna.
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V' Profiili kopioitu -banneri nakyy 3. Napauta Aktivoi. 5. Profiili nimetty uudelleen -banneri
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen nakyy Tandem Mobi
ylaosassa. 4. Vahvista aktivoitava profiil -mobiilisovelluksen ylaosassa.
napauttamalla Kylla.
v" Uusi profiili luodaan kopioidun 6. Napauta vasemmassa ylakulmassa
profiilin asetuksilla. V' Profiili aktivoitu -banneri nakyy olevaa Profiilit-kohtaa palataksesi
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen edelliseen nayttoon.
6. Napauta Aikasegmentti tai yldosassa.

Bolus-asetukset tehdéksesi 6.11 Ol I fiili
muutoksia uuteen profiiliin. 5. Napauta vasemmassa yldkulmassa : o?:::?nsi%:nevan protiiin
olevaa Profiilit-kohtaa palataksesi p

edelliseen nayttoon.

6.9 Olemassa olevan profiilin 1. Napauta Navigointi-palkissa
aktivoiminen Asetukset, ja napauta sitten
6.10 Olemassa olevan profiilin Pumppu ja Profiilit seké sen profiilin
1. Napauta Navigointi-palkissa nimedminen uudelleen nimed, jonka haluat poistaa.
Asetukset, ja napauta sitten
Pumppu ja Profiilit seka sen profiilin 1. Napauta Navigointi-palkissa 2. Napauta Poista.
nimeg, jonka haluat aktivoida. Asetukset, ja napauta sitten
Pumppu ja Profiilit seké sen profiilin N HUOMAUTUS
e Aktivoi- ja Poista-vaihtoehdot nime&, jonka haluat nimeta Aktiivista profiilia ei voi poistaa.
eivat ole kaytettavissa aktiiviselle uudelleen.
profiilille, koska se on jo aktivoitu. 3. Napauta Kylla.
Et voi poistaa profiilia, ennen kuin 2. Napauta Profiiliasetukset.
olet aktivoinut toisen profiilin. V' Profiili poistettu -banneri nakyy
. . s - 3. Napauta Nime& uudelleen. Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
Jos sinulla on méaaritettyna vain N
! I ) ! yldosassa.
yksi profill, sinun ei tarvitse 4. Napauta Profiilin nimi -kenttaa,
:Eigr?:(:\:tﬁg:.sg rofili aktivoituu nimea nayton nappaimistolia profii 4. Napauta vasemmassa ylakulmassa
: uudelleen (enintaén 16 merkkia) ja olevaa Profiilit-kohtaa palataksesi
2. Napauta Profilliasetukset. napauta Tallenna. edelliseen nayttéon.
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6.12 Tilapdisen perusannoksen

aloittaminen

Tilap. annosta kaytetaan nykyisen
perusannoksen muuttamiseen
prosentteina tietyksi aikaa. Tama
toiminto voi olla hybdyllinen joissakin
tilanteissa, kuten likunnan tai sairauden
aikana.

Tilap. annoksen oletusarvot ovat 100 %
(nykyinen perusannos) ja kesto

15 minuuttia. Tilap. annos voidaan
asettaa vahintdan 0 %:sta nykyisesté
perusannoksesta enintdan 250 %:iin
nykyisesta perusannoksesta 1 %:n
liséyksin.

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

Jos ohjelmoit tilap. annoksen
suuremmaksi kuin 0 %, mutta alle
pienimman sallitun perusannoksen
(0,1 yksikkda tunnissa), saat
iimoituksen, etté valittu nopeus on
lian alhainen ja etté se asetetaan
pienimpé&an sallittuun
annostelunopeuteen.

Jos ohjelmoit tilap. annoksen pumpun
asetuksissa asetettua perusannoksen
rajaa suuremmaksi, saat ilmoituksen,
etta valittu nopeus on liian korkea ja etta
se asetetaan suurimpaan sallittuun
annostelunopeuteen.

Jos ohjelmoit tilap. annoksen
suuremmaksi kuin suurin sallittu
perusannos (15 yksikkda tunnissa), saat
iimoituksen, etta valittu nopeus on liian
korkea ja ettd se asetetaan suurimpaan
sallittuun annostelunopeuteen.

1. Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

2. Napauta Tilap. annos.

3. Napauta Tilap. annos uudelleen.

4. Syo6ta haluamasi prosenttiosuus
naytdn numerovalitsimella.
Nykyinen annos on 100 %.
Lisayksen taytyy olla yli 100 % ja
vahennyksen alle 100 %.

5. Napauta Valmis.

6. Napauta Kesto.
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Sy6ta naytdn numerovalitsimella
tilap. annokselle haluamasi kesto
tunteina ja minuutteina.

Napauta Valmis.

Tilap. annoksen asetusten
alapuolella nakyvat kyseiset
aikasegmentit ja sdadetyt
perusannokset.

. Tarkista asetukset ja napauta

Aloita.

Tilap. annos aloitettu -banneri nakyy
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
ylaosassa.

Napauta Padnakyma-kohtaa
Navigointi-palkissa, jotta naet
Paédndkyméa-kohdan, ja vahvista,
etta tilap. annosta iimaiseva kuvake
on aktiivinen.

e T-kirjain keltaisessa ruudussa
tarkoittaa, etta tilap. annos
on aktiivinen.

e T-kirjain punaisessa ruudussa
tarkoittaa, etta tilap. annos
0 yksikkoa tunnissa on aktiivinen.
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e Perusannoksen annostelupalkki v Napauta Pdanakyma-kohtaa
kaavion alaocsassa on keltainen. Navigointi-palkissa, jotta naet
Paanakymé-kohdan, ja vahvista,
M HUOMAUTUS etta tilap. annosta ilmaiseva kuvake
Jos tilapdinen annos on aktiivinen, kun pysaytat on poistettu.

insuliinin, esimerkiksi kun vaihdat séilion tai
infuusiosetin, tilapdisen annoksen ajastin pysyy
aktiivisena. Tilap. annosta jatketaan, kun
insuliinin annostelua jatketaan, jos tilap.
annoksen ajastimessa on jéljelld aikaa.

6.13 Tilap. annoksen
pysdyttaminen

Aktiivisen tilap. annoksen
pysayttaminen:

1. Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

2. Napauta Tilap. annos.

3. Napauta Tilap. annos -naytén
alaosassa Pysayta.

4. Napauta Kylla.
V' Tilap. annos pyséaytetty -banneri

nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.
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@ Tandem Mobi -jarjestelman ominaisuudet

LUKU 7

Infuusiokohdan hoitaminen
ja sailion asentaminen
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7.1 Infuusiokohdan valitseminen

ja hoitaminen

A VAROITUS

Kéyta VAIN sdilioitd ja infuusiosettejd, joissa on
yhteensopivat liittimet ja noudata niiden
kéyttoohjeita. Muutoin seurauksena voi olla
insuliinin yli- tai aliannostus, miké voi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:4an) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&dn).

A VAROITUS

Noudata AINA tarkoin infuusiosetin mukana
toimitettuja kdyttdohjeita koskien asianmukaista
asetuspaikkaa ja infuusiokohdan hoitoa, koska
muutoin seurauksena saattaa olla insuliinin yli-
tai aliannostus tai infektio.

A VAROITUS

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

TARKISTA pdivittéin, ettd laitteet ovat kunnolla
kiinni infuusiokohdassa ja ettd vuotoja ei ole.
VAIHDA infuusiosettisi, jos havaitset vuotoja
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asetuskohdan ympdrilld tai jos epailet, ettd
infuusiosettisi kanyyli on voinut irrota. Vadrat
asetuskohdat tai vuodot infuusiokohdan
ympérill4 voivat johtaa insuliinin
aliannostukseen.

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

Yleisia ohjeita

Asetuskohdan valinta

ALA kayta tai aseta pumppua yli 30,5 cm
(12 tuumaay) infuusiokohdan yldpuolelle. Se voi
johtaa insuliinin liika-annosteluun.

e \Voit pitédd infuusiosettia kehossasi
missa tahansa kohdassa, johon
normaalisti pistaisit insuliinia.
Imeytyminen vaihtelee riippuen
kohdasta. Neuvottele

vaihtoehdoista terveydenhuollon
palveluntarjoajasi kanssa.

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

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

¢ Alueita, jotka rajoittaisivat tai
puristaisivat asetuskohtaa, kuten
vyotarolinja ja normaalisti taipuvat
kohdat.

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

e \alta arpia, luomia, raskausarpia ja
tatuointeja.

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

Asetuskohdan vaihtelu

VAIHDA infuusiosettisi 48—72 tunnin vélein
terveydenhuollon palveluntarjoajasi suosituksen
mukaan. Pese kétesi antibakteriaalisella
saippualla ennen infuusiosetin késittelya ja
puhdista asetuskohta kehostasi huolellisesti



LUKU 7 e Infuusiokohdan hoitaminen ja séilion asentaminen

infektion valttdmiseksi. Ota yhteytta
terveydenhuollon tarjoajaasi, jos sinulla on
infektion oireita insuliinin infuusiokohdassa.
Kehon alueet infuusiosetin asettamista varten

e |nfuusiosetti on vaihdettava ja

asetettava eri paikkaan

48-72 tunnin vélein tai

tarvittaessa useammin.

e Kokemuksesi perusteella voit I6ytéda
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
palveluntarjoajasi kanssa paikan
vuorotteluohjelma, joka parhaiten
Sopii tarpeisiisi.

Pida puhtaana

e Kun vaihdat infuusiosettia, kayta
puhtaita menetelmia infektion
valttamiseksi.

* Pese katesi, kayté antiseptisia
pyyhkeita tai infuusiokohdan
valmistelutuotteita ja pida alue
puhtaana.
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e Suosittelemme kayttamaan
asetuskohdan valmistelutuotteita,
jolla on sekéa antiseptisia etta
tarttuvuusominaisuuksia.

N HUOMAUTUS

Jos aiot kdyttdd pumppua kiinni kehossasi
valinnaisen Tandem Mobi -teippitaskun avulla,
véltd voiteiden kdyttod iholla ennen teippitaskun
paikalleen asettamista, koska ndma aineet
saattavat vaikuttaa sen kiinnittymiseen.

7.2 Siilion kayttoohjeet

Sailion taydelliset merkinnat ovat
séilion kayttdohjeissa, jotka sisaltyvat
Tandem Mobi™ -séilidn pakkaukseen.

A VAROITUS

Kaytd AINA Tandem Diabetes Caren valmistamia
séilioitd. Muiden séiliomerkkien kdyttd voi johtaa
insuliinin yli- tai aliannostukseen. Tdma saattaisi
johtaa hypoglykemiaan (matalaan VS:4an) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&an).

A VAROITUS

ALA kaytd sailioita uudelleen. Sailisiden
kayttdminen uudelleen voi johtaa insuliinin yli-
tai aliannostukseen. Taméa saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:&4n) tai
hyperglykemiaan (korkeaan VS:&4n).
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A VAROITUS

Kaytd VAIN insuliinianalogeja, jotka on testattu
ja jotka on todettu yhteensopiviksi pumpun
kanssa; ndmé on lueteltu kohdassa Osa 1.7
Yhteensopivat insuliinit. Suurempien tai
pienempien insuliinipitoisuuksien kéytto voi
johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun. Tama
saattaisi johtaa hypoglykemiaan (matalaan
VS:44n) tai hyperglykemiaan (korkeaan VS:84n).

A VAROITUS

ALA poista kaytettyd sailista pumpusta tai
asenna uutta sailiéta, ennen kuin Tandem Mobi
-mobiilisovellus kehottaa tekeméan niin. Jos
nain ei tehda, pumppu ja séilio saattavat
vaurioitua ja joissakin tapauksissa insuliinia
voidaan annostella liikaa tai liian vahan. Irrota
AINA infuusiosetti ennen séilion poistamista.

A VAROITUS

Jotkin ihonhoitotuotteet, kuten voiteet,
aurinkosuojat ja hydnteiskarkotteet, saattavat
aiheuttaa halkeamia pumpun ja sailion
valmistukseen kaytettyyn muoviin. ALA paéstd
tallaisia tuotteita kosketuksiin pumpun tai séilion
kanssa. Irrota pumppu AINA ennen téllaisten
tuotteiden kayttdmistd ja pese kddet AINA
ennen pumpun tai sdilion kasittelya tallaisten
tuotteiden kayton jélkeen. Vaihda séilié AINA,
jos se altistuu téllaisille tuotteille, ja puhdista
pumppu valittdmésti. Jos néin ei tehdd, pumppu

ja séilio voivat vaurioitua ja joissakin tapauksissa
insuliinia voidaan annostella likaa tai liian
vahan.

Jotta estetddn tahattomat vammat, pidéd sormet
etadlla pullosovittimen yldreunasta, koska sisalla
on neula.

7.3 Siilion taytto ja asennus

Tassé osassa kuvataan, kuinka sailio
taytetdan insuliinilla ja asennetaan
Tandem Mobi -pumppuun.
Kertakayttdiseen séiliddn mahtuu
enintdén 200 yksikkda (2,0 ml) insuliinia.

Jos pumpun ja alypuhelimen vélinen
yhteys katkeaa tai jos Tandem Mobi
-mobiilisovellus k&ynnistetdan uudelleen



séilion asennusprosessin aikana,
seuraava kehote tulee nakyviin.

Prosessi on kesken

Asennusprosessi oli aktiivinen, kun
sovellus kaynnistettiin uudelleen.

Varmista, ettd infuusiosetti on irrotettu
kehostasi.

OK

Napauta OK, jolloin palaat edelliseen
aktiiviseen nayttddn ja voit suorittaa
sailién asennusprosessin loppuun.

N HUOMAUTUS

Control-IQ+™ -teknologia jatkaa CGM-arvoihin
perustuvien laskelmien tekemistd, kun séiliota
asennetaan. Koska insuliinia ei annostella
séilion asentamisen aikana, perusannosta ei
séadetd ennen kuin séilio on taytetty ja
asennettu takaisin pumppuun. Control-1Q+-
teknologia jatkaa sitten normaalia toimintaansa,
kun insuliinin annostelua jatketaan.

N HUOMAUTUS

Tandem Mobi -mobiilisovelluksessa nakyva
insuliinimdard on annosteluun saatavilla oleva
insuliinimaara. Se ei sisdlla letkun tayttdmiseen

LUKU 7 e Infuusiokohdan hoitaminen ja séilion asentaminen

tarvittavaa insuliinia, joka saattaa olla jopa

30 yksikkod, kun kyseessa on pidempi
infuusiosetin letku, tai vain 5 yksikkod, kun
kyseessé on lyhyempi infuusiosetin letku, eikd
pientd madraa insuliinia, joka ei ole saatavilla
annosteluun. Kun taytat sailiota, lisad haluamasi
insuliiniméara, joka on saatavilla annosteluun,
sekd letkun pituudesta riippuva lisimééra
(5—30 yksikkod). Kayté séilion tilavuusmerkkeja,
kun arvioit ja lisdat haluamaasi insuliinimaraa.

VAIHDA sili6 72 tunnin valein terveydenhuollon
palveluntarjoajasi suosituksen mukaan. Pese
kétesi antibakteriaalisella saippualla ennen
infuusiosetin késittelya ja puhdista kehosi
asetuskohta huolellisesti infektion valttdmiseksi.
Ota yhteyttd terveydenhuollon tarjoajaasi, jos
sinulla on infektion oireita insuliinin
infuusiokohdassa.

Poista AINA kaikki ilmakuplat s&iliosta ennen
insuliinin annostelun aloittamista. Varmista, etta
insuliini on huoneenldmpdistd ennen kéyttoa,
silld muuten sailiodn voi muodostua ilmakuplia.
Jarjestelméssé oleva ilma vie tilaa insuliinilta ja
voi vaikuttaa insuliinin annosteluun.

Ennen kuin aloitat

1. Avaa Tandem Mobi -mobiilisovellus.

2. Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

3. Napauta Asenna sailio.

4. Napauta Kuinka séili6 taytetaan,
jolloin n&et opastetun selostuksen
Tandem Mobi -sé&ilién
tayttdmisesta.

5. Varmista etté sinulla on
insuliinipullo, alkoholipyyhe,
avaamaton séilidsetti ja
Tandem Mobi -sovelluksen
siséltava alypuhelinsovellus.

6. Anna insuliinin lABmmeta
huoneenlampdiseksi.

7. Tarkasta, onko séilidsetti
vahingoittunut. Havita kaikki
vahingoittuneet tuotteet.

8. Pese kadet ja pyyhi insuliinipullon
kumiosa alkoholipyyhkeella.
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Valmistele sailié 2. Tybnna manté kokonaan alas ja
veda se sitten takaisin ylds, jotta

1. Ota séilio steriilisté pakkauksestaan. iima poistuu s&iliGsta.

) (

3. Veda mantaa alas haluttuun
maaraan. Mannan ylarenkaan tulee

Tayta sailié

1. Kun insuliinipullo on pystysuorassa
ja tasaisella pinnalla, paina
pullosovitin pullon paalle.

2. Tybnna mantaa alaspain
pakottaaksesi ilman sailiosta
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olla halutun tilavuusmerkin kohdalla.

injektiopulloon ja yllapida mannan
paine.

3. K&anna settia pullon ollessa
edelleen kiinnitettyné yldsalaisin ja
vapauta manté hitaasti. Insuliinia voi
alkaa virrata pullosta sailidon.
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4. Veda mantaa hitaasti takaisin Tarkista, onko séilidssa ilmaa Sailion irrotus setista
haluttuun insuliinimaaraan. ) o o ] L
1. Tarkista, ettei séilion milla&n puolella 1. Poista manta séailiosta kiertamalla

ole ilmakuplia. sité vastapéivaan.

2. Pida séiliosetti taysin
pystyasennossa ja napauta, jotta
mahdolliset iimakuplat nousevat
ylos.

N HUOMAUTUS
Séiliossa on oltava vahintadn 30 yksikkoa

insuliinia jaliell4, kun letku on taytetty. 2. Paina vapautuskielekettd ja veda

injektiopullon sovitinta eteenpain,

5. Veda injektiopullo pois injektiopullon jotta sailion voiirrottaa setista.

sovittimesta.

3. Tybnna tayttdtankoa hitaasti
ylospéin pakottaen kaikki ilmakuplat
ulos séilidsta.

4. Toista vaiheet 1-3 tarpeen mukaan,
kunnes ilmakuplia ei enéda ole.
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3.
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Poista injektiopullon sovitin
t:lock™-liittimesta kiertdmalla sita
vastapaivaan.

Havitéa kaytetyt neulat, sailiot,
settien osat ja infuusiosetit
asianmukaisesti paikallisia ohjeita
noudattaen.

n asentaminen

Avaa Tandem Mobi -mobiilisovellus ja
noudata uuden séilién asennusohjeita

1.

Avaa Tandem Mobi -mobiilisovellus
alypuhelimellasi.

Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

Napauta Asenna sailio.
Napauta Vaihda séilio.

Nakyviin tulee naytto, jossa
iimoitetaan, etta kaikki annostelu
pysaytetadan. Jatka napauttamalla
Kylla.

N HUOMAUTUS
Tata ndyttod ei ndytetd, jos tdma on
ensimmainen kerta, kun asennat uuden

sdilion etkd ole vield aloittanut aktiivista
pumpun kayttoa.

Irrota infuusiosetti kehostasi ja
napauta Jatka.

Nakyviin tulee Valmistellaan séiliéta
-naytto.

Pumpun tilavalot vilkkuvat sinisind
vuorottelevana kuviona.

Poista kehotettaessa tyhja sailié
pumpusta kdantamalla sita

vastapaivaan. Aseta taytetty sailié
pumppuun ja kaanna sita



mydtapaivaan, kunnes se
napsahtaa paikalleen.

Napauta Jatka, kun uusi sailié on
asetettu.

Séilid vaihdettu -naytto tulee

nakyviin.

Pumpun tilavalot vilkkuvat kahtena
sinisena valona.

Kun olet vaihtanut séilion, Tandem
Mobi -mobiilisovellus kehottaa sinua
automaattisesti tayttamaan letkun.
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A VAROITUS

ALA poista insuliinia taytetystd sailista tai lisaa
sitd sailioon sen jalkeen, kun séilid on asennettu
pumppuun. Tamé saattaa johtaa insuliinitason
epétarkkaan ndyttdmiseen Pédndkymé-
kohdassa ja insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Téama saattaisi johtaa hypoglykemiaan
(matalaan VS:&4n) tai hyperglykemiaan
(korkeaan VS:&an).

N HUOMAUTUS

Control-IQ-+-teknologia jatkaa CGM-arvoihin
perustuvien laskelmien tekemistd, kun séiliota
asennetaan. Koska insuliinia ei annostella
sdilion asentamisen aikana, perusannosta ei
séddetd ennen kuin sdilié on taytetty ja
asennettu takaisin pumppuun. Control-1Q+-
teknologia jatkaa sitten normaalia toimintaansa,
kun insuliinin annostelua jatketaan.

7.4 Letkun taytto

A VAROITUS

ALA KOSKAAN téyta letkua infuusiosetin ollessa
kiinni kehossasi. Varmista aina, etta
infuusiosetti on irrotettu kehostasi ennen sailion
vaihtamista tai letkun tayttdmista. Jos et irrota
infuusiosettia kehostasi ennen sailion
vaihtamista tai letkun tayttdmistd, seurauksena

voi olla insuliinin yliannostus. Tamé saattaisi
johtaa hypoglykemiaan (matala VS).

Jos pumpun ja alypuhelimen vélinen
yhteys katkeaa tai jos Tandem Mobi
-mobiilisovellus kéynnistetdan uudelleen
letkun tayttdprosessin aikana, seuraava
kehote tulee nakyviin.

Prosessi on kesken

Asennusprosessi oli aktiivinen, kun
sovellus kdynnistettiin uudelleen.

Varmista, etta infuusiosetti on irrotettu
kehostasi.

OK

Napauta OK, jolloin palaat edelliseen
aktiiviseen nayttdon ja voit suorittaa
letkun tayttdprosessin loppuun.

Jos haluat tayttaa letkun vaihtamatta
sailita, napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot, ja sitten Asenna séili6 ja
Téayta letku.

* Napauta Taytto, jos et asentanut
uutta séiliota ja haluat jatkaa letkun
tayttoon.
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e Napauta Uusi, jos asensit uuden
sailion.

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

1. Varmista, etta infuusiosetti on
irrotettu kehostasi.

2. Varmista, ettd uuden infuusiosetin
pakkaus ei ole vaurioitunut, ja poista
steriili letku pakkauksesta. Jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu,
havita asianmukaisesti ja kayta
toista letkusarjaa.

3. Huolehdi siita, etta t:lock-liitin pysyy
poissa epapuhtailta alueilta.

4. Liita infuusiosetin letku sailién letkun
t:lock-liittimeen. K&anna
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n asentaminen

mydtapaivaan, kunnes se on
sormikireydella.

A VAROITUS

Varmista AINA, ettd sdilion letkun ja
infuusiosetin valilld on tiukka liitos. Loysa
liitdnt4 voi saada insuliinin vuotamaan, miké
johtaa insuliinin aliannostukseen. TAmé voi
aiheuttaa hyperglykemian (korkea VS).

Pida pumppua pystyasennossa sen
varmistamiseksi, etta sailiossé oleva

ilma péasee ensin purkautumaan.
t:lock-liittimen pitaisi olla yldosassa.

Napauta Jatka Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa.

Paina Pumppu-painiketta ja pida
sité painettuna, jotta voit aloittaa
letkun tayttdmisen insuliinilla.

Tayttd-nayttd tulee nakyviin.



v" Pumpun tilavalot vilkkkuvat sinisina
vuorottelevana kuviona.

8. Pida Pumppu-painiketta painettuna
ja pida pumppua pystyasennossa,
kunnes infuusiosetin lopussa nakyy
insuliinipisaroita.

9. Vapauta Pumppu-painike.

v Nakyviin tulee Taytté lopetettu
-naytto.

a. Tarkista, onko letkun paassa
insuliinipisaroita.

b. Napauta Ei, jos et nae pisaroita.

c. Paina Pumppu-painiketta
uudelleen ja pida sita
painettuna, kunnes naet
insuliinipisaroita letkun paassa.

d. Napauta Kylla, jos letkun
paassé nakyy insuliinipisaroita.
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N HUOMAUTUS

Pumppu keskeyttaa letkun tayttdprosessin
saanndllisin véliajoin, jotta voit tarkistaa, onko
letkun padssa insuliinipisaroita. Yksi tai useampi
tallainen tauko saattaa esiintyd, ennen kuin
insuliinipisarat nakyvat.

N HUOMAUTUS

On tarke&d, ettd jatkat letkun tayttamista,
kunnes insuliinipisaroita tulee letkusta. Letkussa
oleva ilma vie tilaa insuliinilta ja voi vaikuttaa
insuliinin annosteluun.

V' Vapauta pumpun painike -kehote
tulee nakyviin.

a. Vapauta Pumppu-painike.
b. Napauta OK.

v Nakyviin tulee Taytto lopetettu
-nNaytto.

c. Tarkista, onko letkun paassa
insuliinipisaroita.

d. Napauta Ei, jos et nde pisaroita.

e. Paina Pumppu-painiketta
uudelleen ja pida sita

painettuna, kunnes ndet
insuliinipisaroita letkun paassa.

f. Napauta Kyll4, jos letkun
paassa nakyy insuliinipisaroita.

v" Tandem Mobi -mobiilisovellus palaa
Asenna séilié -nayttddn ja pumpun
tilavalot vilkkuvat sinisen, vihrean ja
punaisen kuviona noin sekunnin
ajan.

EX3
EXd
N HUOMAUTUS

Séilivssa on oltava vahintdan 30 yksikkoad
insuliinia jaljelld, kun letku on taytetty.

Kun letkun tayttd on valmis, kun palaat
Paédnakymaéa-kohtaan, séiliossa olevan
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insuliinin maara nakyy naytdn oikeassa
ylaosassa. Naet ndytdssa seuraavat:

n asentaminen

Jos kaytat teréksista
neula-infuusiosettia, kanyylia ei ole,

jolloin voit ohittaa tdméan osan.

Insuliinitason ilmaisimen

jokainen palkki vastaa 20 % 1.
|1|6|0|u séilién kokonaistilavuudesta
eli noin 40 insuliiniyksikkoa 2.
palkkia kohden.
Jaljelld oleva insulinimaara, joka nakyy v

Padnakymé-kohdassa, vahenee

5 yksikkoa kerrallaan (naytolla nakyy
esimerkiksi 140, 135, 130, 125). Kun

jaliella on alle 40 yksikkdd, maaraa

aletaan vahentaa 1 yksikko kerrallaan 3
(naytodlla nakyy esimerkiksi 40, 39, 38,

37), kunnes jéljella on 1 yksikko.

7.5 Kanyylin taytto

Tassé osassa kuvataan, kuinka
infuusiosetin kanyyli taytetéan insuliinin
letkun tayttamisen jalkeen.

Jos olet tayttanyt letkut jo aiemmin ja 4

sinun tarvitsee vain tayttaa kanyyli,

napauta Navigointi-palkissa Toiminnot, v

ja sitten Asenna séilié ja Tayta kanyyli.
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Napauta Tayta kanyyli.

Napauta nykyista
Tayttémdéara-kenttaa.

Naytetty kanyylin tayttémaéara
perustuu viimeisimpaan kanyylin
tayttdmaaraan. Tayttd loppuu
tdhan maaraan.

. Valitse kanyylin tayttdon tarvittava

maara.

e Katso infuusiosetin kayttohjeista
kanyylin oikea tayttomaara.

e Sydta naytdon ndppaimistolla
tarvittava tayttémaara valilta
0,1-1,0 yksikkda ja napauta
sitten Valmis.

Napauta Aloita.

Kanyylin taytté -naytto tulee
nakyviin.

Pumpun tilavalot vilkkuvat sinisina
vuorottelevana kuviona.

Kun taytté on valmis, Kanyyli
taytetty -naytto tulee nakyviin.

Tandem Mobi -mobiilisovellus palaa
Asenna séilié -nayttddn, jos
Vaihto-muistutus on asetettu

pois paalta.

Napauta Valmis vasemmassa
ylakulmassa, jolloin palaat
Toiminnot-nayttddn ja voit jatkaa
insuliinin annostelua. Tai napauta
Vaihto-muistutus asettaaksesi
muistutuksen. Jos Vaihto-muistutus
on paalla, pumppu nayttaa
automaattisesti Vaihto-muistutus
-ndytén. Katso Osa 7.6
Vaihto-muistutuksen asettaminen.
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P —— 4. Varmista, etta Vaihto-muistutus on
asettaminen asetettu oikein ja napauta Tallenna.

o . v Vaihto-muistutuksen asetus
Téassé osassa kuvataan, kuinka tallennettu -banneri nakyy

Vaihto-muistutus asetetaan kanyylin Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
tayttamisen jalkeen. ylaosassa.

Jos haluat asettaa Vaihto-muistutuksen
tayttamatta kanyylia, napauta
Navigointi-palkista Toimenpiteet,

v Asenna-nayttd nakyy.

napauta Asenna séilié, napauta ~ HPQMAUTUS L
Vaihto-muistutus ja noudata sitten alla Jos kaytat pumppua ensimmaisen kerran
olevia ohjeita. eikd profiilia ole méaritetty, naytto
muistuttaa, ettéd profiili on aktivoitava
1. Napauta Vaihto-muistutus-tekstin insuliinin annostelun jatkamiseksi.
vieressé olevaa vaihtopainiketta Napauta OK.
kytkedksesi ominaisuuden péaélle tai
pois paalta.

2. Napauta Muistuta kun. Valitse
ndytdn numerovalitsimella paivien
lukumaara (1-3). Napauta Valmis.

v Oletusarvoisesti Vaihto-muistutus
on asetettu 3 paivaan.

3. Napauta Muistuta. Valitse ndytdn
numerovalitsimella aika (tunnit,
minuutit ja vuorokaudenaika), jolloin
haluat saada muistutuksen.
Napauta Valmis.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 8 e Manuaalinen bolus

8.1 Manuaalisen boluksen

yleiskuvaus

A VAROITUS

ALA annostele bolusta, ennen kuin olet
tarkistanut lasketun boluksen méaaran
Tandem Mobi™ -mobiilisovelluksen naytosta.
Jos annostelet insuliinia liian paljon tai liian
véhan, seurauksena voi olla hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS).
Voit muuttaa insuliinim&araa ennen boluksen
antamista.

A VAROITUS

Jos annostellaan liian suuria boluksia tai useita
boluksia perakkain, 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, ilmakuplien, vuotojen tai kanyylin
irtoamisen varalta. Jos tila ei korjaannu, ota
yhteyttd paikalliseen asiakastukeen tai hakeudu
tarvittaessa l&akériin.
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N HUOMAUTUS

Taman kappaleen sisaltimat tiedot EIVAT koske
Control-IQ+™ -teknologian automaattisesti
annostelemia boluksia. Katso tiedot koskien
automaattista boluksen annostelua kohdasta
Automaattinen korjausboluksen annostelu
luvussa Osa 28.2 Kuinka
Control-IQ-+-teknologia toimi.

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

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

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

Jos hiilihydraatit on asetettu paélle
aktiivisessa profillissasi, syotéa
hiilihydraattigrammat, jolloin bolus
lasketaan HH-suhteesi perusteella.

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

Jos alypuhelimen yhteys pumppuun
katkeaa boluksen ohjelmoinnin aikana
Bolus-naytdssa, et valttamatta pysty
annostelemaan bolusta.

Ennen kuin kaytat Tandem Mobi
-mobiilisovellusta boluksen
annosteluun, varmista, etta
alypuhelimesi turvallisuustoiminto (esim.
PIN-koodi, kasvojentunnistus,
sormenjalkitunnistus tai kuviotunnistus)
on asetettu paalle. Al koskaan jaa
PIN-koodia/salasanaa, &laka anna
kellekdan muulle henkildlle lupaa
kayttaa alypuhelintasi biometristen
tietojensa avulla, jotta valtetaan
tahattomat muutokset insuliinin
annostelussa.

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



N HUOMAUTUS

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

60 minuuttia manuaalisen boluksen
annostelun jélkeen.

8.2 Boluksen aloittaminen

Jos haluat pyytaa boluksen, napauta
Navigointi-palkissa Bolus.

A VAROITUS

Aina kun pyydét bolusta, sinulla on 10 sekuntia
aikaa peruuttaa bolus sen pyytamisen jélkeen,
jotta insuliinin annostelu voidaan valttaa taysin.
Tandem Mobi -mobiilisovellus ndyttda tamén
aikana "BOLUS KAYNNISSA Bolusta pyydetaan”,
ja pumpun tilavalot sykkivét sinisind
vuorottelevana kuviona. Voit peruuttaa boluksen
sovelluksesta riippumatta siitd, miten pyysit sitd,
kunhan pumppusi ja Tandem Mobi
-mobiilisovellukesi ovat yhteydessé toisiinsa.

Voit pyytéa bolusta Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen avulla, kun kaikki
seuraavat ehdot tayttyvat:

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

e Alypuhelimesi on yhdistetty
pumppuun

 Alypuhelimesi natiivi
turvallisuustoiminto on asetettu
paélle

8.3 Korjausholuksen laskeminen

Kun pumppu tietdé glukoosiarvosi, joko
CGM:n tai manuaalisen syotteen
kautta, se maarittelee, suositteleeko se
korjausboluksen lisd&dmista
Bolus-naytdlla laskettuun bolukseen.
Pumppu voi vastaanottaa
glukoosiarvosi Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen tehdysta
manuaalisesta sydtteesta tai CGM:sta.

Kun glukoosiarvosi on:

e Vi VS-tavoitteen: Ateriaboluksen ja
korjausboluksen insuliini lasketaan
yhteen. Jos IOB:t4 on jaliella, se
vahennetéan vain korjaavan
boluksen osuudesta.

e 3,9 mmol/l:n ja VS-tavoitteen valilla:
Voit pienenta& ateriabolusta
kompensoidaksesi matalaa
glukoositasoa. Liséksi jos aktiivista
insuliinia on jaliella, myds sita

LUKU 8 e Manuaalinen bolus

kaytetédan boluslaskelman
pienentamiseen.

e Alle 3,9 mmol/l: Ateriabolusta
pienennetadn matalan
glukoositason vuoksi. Liséksi jos
aktiivista insuliinia on jaljelld, myds
sitéd kaytetaan boluslaskelman
pienentamiseen.

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

Glukoosiarvon siirtyminen
automaattisesti CGM:sta

TARKKAILE trenditietoja Pédnékymé-kohdassa
sekd oireitasi ennen kuin kéytat CGM-arvoja
korjausboluksen laskemiseen ja antamiseen.
Yksittdiset CGM-arvot eivét valttdmatta ole yhtd
tarkkoja kuin VS-mittarin arvot.

Kéaytettdessa yhteensopivaa CGM:4a
sormenpaamittausta ei tarvita
hoitopaatoksen tueksi, kun oireesi
vastaavat CGM-arvoja. Tandem Mobi
-insulinipumppu voi automaattisesti
kayttdd CGM-arvoja boluslaskurissa,
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kun Control-IQ+-teknologia on paalla ja
CGM:sta saa kelvollisen arvon ja
trendinuolen. Jos CGM-arvosi eivat
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. Ald ota
insuliiniannoksia liian 1&hella toisiaan.
Tata kutsutaan insuliinin
"kasautumiseksi”. Jos olet hiljattain
antanut boluksen, odota 60 minuuttia
nahdaksesi, reagoivatko arvosi
bolukseen.

N HUOMAUTUS

Tutkimuksen keskeisten tulosten
retrospektiivinen analyysi osoitti, etté alle
3,9 mmol/l:n CGM-arvoja esiintyi viisi tuntia
boluksen antamisen jalkeen enemman, kun
glukoosiarvot siirrettiin automaattisesti.

Glukoosiarvosi syotetaan
automaattisesti Bolus-naytdn
Glukoosi-kenttdan, kun kaikki seuraavat
edellytykset tayttyvat:

e Control-IQ+-teknologia on asetettu
paélle ja kaytettavissa
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e  CGM-jakso on aktiivinen
e CGM-arvo on saatavilla

e CGM-trendinuoli nakyy
Padndkymada-kohdassa.

N HUOMAUTUS

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

Jos CGM-arvo siirretdén
automaattisesti bolus-laskimeen, vain
nykyistd CGM-arvoa kaytetdan
korjausboluksen laskemiseen.
Trendinuolta ei kaytetd annoksen
laskemiseen. Neuvottele
terveydenhuollon palveluntarjoajan
kanssa suosituksista siitd, kuinka

voit parhaiten kayttaa nuolia
korjausboluksen annosteluun.

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

CGM:sta automaattisesti sydtetyn
glukoosiarvon muuttaminen:

1. Napauta glukoosiarvoa
Glukoosi-kentéssa.

Peruuta Bolus Seuraava
Yksikkoa
Hiilihydraatit Glukoosi
O 3 e 8
grammaa mmol/L

Glukoosiarvosi on matala.
@ syo hiilihydraatteja ja testaa
glukoosiarvo uudelleen.

2. Sy6ta naytdn ndppaimistolla
VS-arvosi ja napauta Valmis.

Yli tavoitteen

Jos VS-arvo tai sensorin glukoosiarvo
on VS-tavoitettasi suurempi, pumppu
nayttaa tiedot Bolus-naytdn



Annos-laskelma -osiossa. Korjausbolus

lisatdan kaikkiin muihin pyytamiisi
boluksiin.

Peruuta Bolus Seuraava

4.7

Yksikkoa

Hiilihydraatit Glukoosi

43 7.8

grammaa mmol/L

Korjausbolus ()

Annos-laskelma

Korjaus 0.6u
Ateria 43u
Aktiivinen insuliini -0.2u
Yhteensa 4.7u

e Hyvaksy korjausbolus
napauttamalla Seuraava-kohtaa
oikeassa ylakulmassa.

e Jos haluat kieltaytya
korjausboluksesta, napauta
Annos-laskelma pois paalta
-kohdan ylapuolella olevaa
vaihtokytkintd. Napauta sitten
oikeassa ylakulmassa Seuraava.

e Jos haluat kieltaytya boluksesta
taysin, napauta Peruuta
vasemmassa ylakulmassa, jolloin
palaat Pédanékyméa-kohtaan.

Alle tavoitteen

Jos VS-arvo tai sensorin glukoosiarvo
on VS-tavoitetta pienempi, pumppu
nayttaa tiedot Bolus-nayton
Annos-laskelma -osiossa. Jos
verensokerisi on VS-tavoitetta
pienempi, mutta vahintdan 3,9 mmol/l,
nayttdon tulee kehote, joka vahvistaa,
etta kdanteinen korjaus on tarpeen. Jos
verensokerisi on alle 3,9 mmol/l,
kaanteinen korjausbolus lisataan
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automaattisesti kaikkiin muihin
pyytamiisi boluksiin.

Peruuta Bolus Seuraava
Yksikkoa
Hiilinydraatit Glukoosi
0 3 ° 8
grammaa mmol/L

Glukoosiarvosi on matala.
@ syo hiilihydraatteja ja testaa
glukoosiarvo uudelleen.

Annos-laskelma

Korjaus -Tu I
Ateria Ou
Aktiivinen insuliini 01u
Yhteensa Ou

e Hyvéksy korjausbolus
napauttamalla Seuraava-kohtaa
oikeassa ylakulmassa.
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8.4 Boluksen ohittaminen

Voit ohittaa lasketun boluksen
napauttamalla lasketun yksikon arvoa ja
syottamalla insuliiniyksikot, jotka haluat
annostella. Boluksen ohittaminen on
aina kaytettavissa oleva vaihtoehto.

e \oit kieltaytya korjausboluksesta
napauttamalla Peruuta
vasemmassa ylakulmassa, jolloin
palaat Pdéanakyma-kohtaan.

Tavoitteen sisélla

Jos verensokerisi tai sensorin
glukoosiarvosi on sama kuin
VS-tavoitteesi, Korjausbolus-naytt6a
ei nayteta.

VS-arvon syéttdminen manuaalisesti

Jos sensorin glukoosiarvoa ei ole
taytetty automaattisesti Bolus-nayttdon
kyseisen ominaisuuden edellyttdmien
ehtojen perusteella, sinun on sydtettava
VS-arvosi Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen manuaalisesti.
Tandem Mobi -mobiilisovellus nayttaa
tarvittaessa tiedot Bolus-nayton
Annos-laskelma-osiossa sen jalkeen,
kun olet sy6ttanyt VS-arvosi
manuaalisesti Bolus-nayttdon. Syota
VS-arvo manuaalisesti seuraavasti:

1. Napauta Navigointi-palkissa Bolus.
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1. Napauta Glukoosi.

Peruuta Bolus Seuraava
Yksikkoa
Insuliinia Glukoosi
Yksikkoa mmol/L

2. Sy6ta naytdn ndppaimistolla

VS-arvosi ja napauta Valmis. Kun
olet napauttanut Valmis, VS-arvo
tallennetaan pumpun historiaan
riippumatta siitd, annostellaanko
bolus vai ei.

3. Noudata jonkin edella mainitun

Tavoite-osan vaiheita riippuen
VS-arvosi tuloksista.

Peruuta Bolus

0

Yksikkoa

Seuraava

Kun paatat kumota lasketun boluksen,
nayttddn tulee viesti, jossa ilmoitetaan,
etté insuliiniyksikdiksi (tai
hiilihydraattigrammoiksi) ja
glukoosiarvoksi syétetyt numerot eivat
ole kelvollisia, eika niita kayteta
boluksen laskemiseen. Annostelun
yhteenveto paivittyy nayttamaan
annosteltavan kumoamisyksikon
maaran.
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Peruuta Bolus Seuraava
Yksikkod
Hiilihydraatit Glukoosi
4' 3 ; ° 8
grammaa mmol/L

Olet sy6ttanyt ohitusboluksen.
ﬁ Hiilihydraatti- ja glukoosiarvot eivat ole
enda voimassa.

Annos-laskelma

Korjaus N/A
Ateria N/A
Aktiivinen insuliini 02u
Yhteensa 4u

8.5 Ateriaholus kayttaen
ksikdita

Jos kaytat Control-IQ+-teknologiaa,
siirry kohtaan Osa 8.6 Ateriabolus
kayttden grammoja.

1. Napauta Navigointi-palkissa Bolus.

2. Napauta nayton vasemmalta
puolelta 0 yksikkoa.

3. Syo6ta annosteltavat insuliiniyksikot
naytén nappaimistolla ja napauta
sitten Valmis.

A VAROITUS

Varmista AINA, ettd desimaalipiste on
oikeassa paikassa, kun syotat bolustietoja.
Jos desimaalipiste on vadrassa paikassa, et
ehka saa oikeaa insuliinimaérad, jonka
terveydenhuollon palveluntarjoajasi on
sinulle maarénnyt.

4. Tarkista, ettd ateriasi insuliiniyksikot
on syotetty oikein.

8.6 Ateriabolus kayttden
grammoja

1. Napauta Navigointi-palkissa Bolus.

2. Napauta 0 grammaa.

3. Sy6ta naytdn ndppaimistolla
hiilihydraattigrammat ja napauta
Valmis.

4, Tarkista, etta ateriasi
hiilihydraattigrammat on syétetty
oikein.

8.7 Boluksen annostelu

Kun olet sydttanyt glukoosi- tai
VS-arvon korjausbolusta varten,
syéttanyt hiilinydraattigrammat tai
insuliiniyksikét ateriabolusta varten tai
molempien yhdistelman, voit annostella
boluksen.

1. Tarkista, etté arvot on sydtetty
oikein.

¢ Napauta oikeassa ylakulmassa
olevaa Seuraava-kohtaa, jos
syGtetyt tiedot ovat oikein.

¢ Napauta vasemmassa
ylakulmassa olevaa
Peruuta-kohtaa palataksesi
takaisin Pdanakyma-kohtaan.

2. Vahvista pyynto.
¢ Napauta Vahvista oikeassa

ylakulmassa, jos syotetyt tiedot
ovat oikein.
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¢ Napauta Takaisin tai Bolus
vasemmassa ylakulmassa, jolloin
palaat takaisin ja voit tehda
muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

3. Napauta Annostele bolus
-kuvaketta.

4. Kayta alypuhelimesi
turvallisuustoimintoa boluksen
annostelun valtuutukseen.

v’ Pdandkyma tulee néakyviin.

v Viesti BOLUS ANNOSTELLAAN
nakyy kdyran alapuolella
Paanakymé-kohdassa, kunnes
boluksen annostelu on valmis.

v Kun boluksen annostelu on vaimis,
sininen pisarakuvake tulee nakyviin
kaavioon ja IOB-arvo paivittyy.

8.8 Jatkettu bolus

Jatkettu bolus -toiminnolla voit
annostella osan boluksesta nyt ja osan
hitaasti enintdan 8 tunnin kuluessa.
Tama voi olla hyodyllista, kun syot
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runsaasti rasvaa sisaltavia aterioita
(kuten pitsaa) tai jos karsit
gastropareesista (hidastuneesta
mahalaukun tyhjenemisesta).

Kun jatkat bolusta, mahdollisen
korjausboluksen maara annetaan aina
ANNA NYT -osiossa. Neuvottele
terveydenhuollon palveluntarjoajasi
kanssa, soveltuuko tama toiminto
sinulle. Kysy myo6s suosituksia nyt ja
my&hemmin annettavan osuuden valilla
seké mydhemmin annettavan osuuden
kestosta.

1. Napauta Navigointi-palkissa Bolus.

2. Napauta 0 grammaa
(tai 0 yksikkoa).

3. Syo6ta ndytdn ndppaimistolla
hiilihydraattigrammat (tai
insuliiniyksikot). Napauta Valmis.

4. Napauta halutessasi
Glukoosi-kenttda ja sy6ta naytdn
nappaimistolla VS-arvo tai ohita
automaattisesti taytetty sensorin
glukoosiarvo. Napauta Valmis.

LUKU 8 e Manuaalinen bolus

5. Tarkista, ettd arvot on syotetty
oikein.

¢ Napauta oikeassa ylakuimassa
olevaa Seuraava-kohtaa, jos
syGtetyt tiedot ovat oikein.

¢ Napauta vasemmassa
ylakulmassa olevaa
Peruuta-kohtaa palataksesi
takaisin Pdanakyma-kohtaan.

6. Napauta Pidenna ateriabolusta
-kohdan vieressa olevaa
vaihtopainiketta.

7. Jatketun boluksen tiedot tulevat
nayttddn. Napauta 50 % kentasta
Anna nyt sédatéaksesi valittomasti
annosteltavan ateriaboluksen
prosenttiosuutta.

Pumppu laskee automaattisesti
prosenttiosuuden Anna
myS&hemmin -osuudelle. Oletus on
50 % nyt ja 50 % mydhemmin.



¢ Takaisin  Pidennd bolusta Seuraava
Yksikkoa
Korjaus N/A
Ateria 2u

Pidenna ateriabolusta

©
Anna myohem...

50%

Anna nyt

50%

Pidennetty kesto

2,

8. Valitse naytdn numerovalitsimella

prosenttiosuus boluksesta, joka
annostellaan nyt, ja napauta sitten
Valmis.

Anna nyt -boluksen minimimaaré on
0,05 yksikkoa. Voit asettaa taman

10.

11.

12.

maaran arvoksi 0 yksikkda, jos
haluat, etta koko bolus on Anna
myo&hemmin -osiossa. Kaikki 0,00—
0,05 yksikdn valilta syotetyt maarat
pyoristetddn automaattisesti

0,05 yksikkaon.

Myds jatketun boluksen Anna
my&hemmin -osuudelle on minimi-
ja maksimimaarat. Jos ohjelmoit
Anna my&hemmin -m&éran nadiden
rajojen ulkopuolelle, saat
iimoituksen, ja Anna myéhemmin
-osuuden kestoa saadetaan.

Napauta 2 h kentassé Jatkettu
kesto.

Enimmaiskesto jatketun boluksen
annostelulle on 8 tuntia.

Valitse naytdon numerovalitsimella
boluksen annostelun kesto. Voit
valita 15 minuutin ja 8 tunnin valilta
yhden minuutin liséyksin. Napauta
Valmis.

Napauta Seuraava.

Vahvista pyynto.

13.

14,
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Jatkettu kesto -kentan oletusarvo
on 2 tuntia.

e Napauta Vahvista oikeassa
ylakulmassa, jos syotetyt tiedot
ovat oikein.

¢ Napauta Takaisin tai Bolus
vasemmassa ylakulmassa, jolloin
palaat takaisin ja voit tehda
muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

Napauta Annostele bolus
-kuvaketta.

Kéayta alypuhelimesi
turvallisuustoimintoa boluksen
annostelun valtuutukseen.

Paédnédkyma tulee nakyviin.

Viesti BOLUS ANNOSTELLAAN
nakyy kayran alapuolella
Paédnédkyma-kohdassa, kunnes
boluksen annostelu on valmis.

Kaavioon ilmestyy valittdmasti
sininen pisarakuvake, joka edustaa
jatketun boluksen Anna nyt -osiota.
Tata kuvaketta seuraa sinisella
tummennettu alue, joka edustaa
jatketun boluksen Anna
my&hemmin -osiota. Pisara nayttaa
annosteltavan yksikkdjen
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kokonaismaaran koko jatketun
boluksen keston ajalta.

G

Vain yksi jatkettu bolus voi olla aktiivinen
yhdelld kertaa. Jos kuitenkin jatketun
boluksen Anna mybhemmin -osuus on
aktiivinen, voit annostella toisen
tavallisen boluksen.

8.9 Pikabolus

Pikabolustoiminnolla voit annostella
boluksen yksinkertaisesti
Pumppu-painikkeen painalluksella.
Jos se on kaytdssa, se on boluksen
annostelutapa, jossa noudatetaan
piippaus-/varindkomentoja ilman
tarvetta navigoida Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen naytdssa tai
tarkastella sité. Pikabolus-asetusten
muuttamiseen vaaditaan &lypuhelimen
turvallisuustoiminto.

Pikabolus voidaan asettaa vastaamaan
joko insuliiniyksikoité tai
hiilihydraattigrammoja. Kun Control-IQ+-
teknologia on paalla, se kayttéa
pikabolusta korjausboluksena, jos
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insuliiniyksikdt on maaritetty,

tai ateriaboluksena, jos
hillihydraattigrammat on méaéritetty.
Control-IQ+-teknologia kayttaa
hiilihydraattien saantitietoja insuliinin
annostelun optimointiin syémisen
jalkeen.

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

Maarita pikabolus

Pikabolustoiminto on oletusarvoisesti
pois paalté. Pikabolus voidaan asettaa
joko insuliiniyksikkoina tai
hiilihydraattigrammoina.
Lisdysvaihtoehdot ovat 0,5; 1,0; 2,0 ja
5,0 yksikkog; tai 2, 5, 10ja 15
grammaa.

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Pumppu.

3. Napauta Pikaboluksen asetukset.

10.

11.
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Napauta Pikabolus-kohdan
vieressa olevaa vaihtopainiketta
kytkedksesi ominaisuuden paille.

Napauta Lisdyksen tyyppi.

Valitse insuliiniyksikoét tai
hiilihydraattigrammat n&ytén
valitsimella.

Napauta Valmis.
Napauta Lisédyksen maara.

Valitse haluamasi lisdyksen maara
nayton valitsimesta.

N HUOMAUTUS

Tassé valittu lisdysmaard on insuliinin
maérd, joka annostellaan jokaisella
Pumppu-painikkeen painalluksella, kun
pikabolusta annostellaan.

Napauta Valmis.

Tarkista sy6tetyt arvot ja napauta
Tallenna.

PikaBolus-asetukset on tallennettu
-banneri nékyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylareunassa.



Pikaboluksen annostelu

Et voi annostella pikabolusta, jos tietyt
hypoglykemiavaroitukset tai

Pumppu-painikkeen toimintahéirio on aktiivinen.

Jos pikabolustoiminto on paalla, voit
annostella boluksen iiman

Tandem Mobi -mobiilisovellusta
painamalla pumppusi Pumppu-
painiketta boluksen annostelemiseksi.
Pikabolukset annostellaan tavallisina
boluksina (vaihtoehtoa glukoosiarvon
syottdmiseen tai jatkettuun bolukseen
ei ole).

1. Pida pumppusi Pumppu-painiketta
painettuna. Kuuntele, etté kaksi
piippausta kuuluu (jos
aanenvoimakkuus on asetettu
piippaukselle) tai tunne vérinat (jos
aanenvoimakkuus on asetettu
varinélle).

2. Paina Pumppu-painiketta kunkin
asetetun lisdyksen osalta, kunnes
haluttu maara on saavutettu.
Pumppu piippaa/vérisee jokaisesta
painikkeen painalluksesta.

3. Odota, ettd pumppu on
piipannut/véarissyt kerran jokaisen
painetun lisdyksen kohdalla halutun
maaran vahvistamiseksi.

4. Kun pumppu piippaa/varisee, pida
Pumppu-painiketta painettuna
useita sekunteja, kunnes
piippaus/varind vahvistaa
boluksen annostelun.

Jos yli 10 sekuntia on kulunut ilman
mitdan syotettd, bolus peruutetaan
eikéa sita anneta ollenkaan.

Aktiivisessa profilissasi maariteltya
Maks. bolus -asetusta ei voi ylittaa
pikabolustoimintoa kaytettédessa.
Kun maks. boluksen maara
saavutetaan, erilainen aanimerkki
kuuluu. Jos pikabolus on asetettu
varindlle, pumppu lakkaa
varisemasta painikkeen
lisépainalluksella ja imoittaa

tasta sinulle.

Pikabolustoimintoa kaytettaessa
painikkeen perakkaisten
painallusten enimmaismaara on 20.
Kun painiketta on painettu

20 kertaa, erilainen aanimerkki
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kuuluu. Jos pikabolus on asetettu
varinalle, pumppu lakkaa
varisemasta painikkeen
lisépainalluksella ja iimoittaa

tasta sinulle.

Jos kuulet erilaisen d&nimerkin
milloin tahansa ohjelmoinnin aikana
tai pumppu lakkaa varisemasta
painikkeiden painallusten
seurauksena, tarkista Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen nayttd.

v" Pumpun tilavalot sykkivét sinisina
vuorottelevana kuviona boluksen
annostelun aikana.

v BOLUS KAYNNISSA -viesti nakyy
Paénakymé-kohdassa.

N HUOMAUTUS

Jos Control-IQ+-teknologia on padll ja se on
sdatanyt insuliinin annostelua pikaboluksen
aikana, jaljella oleva pikabolusinsuliini
annostellaan.
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v" Bolus ei ole aktiivisena, kun bolusta

8.10 Boluksen peruuttaminen tai

pysayttiminen — e peruutetaan.
Boluk ami ] G paivitetty juuri oyt 6] I8 NN v" Kun Bolus on peruutettu, se tulee
Oluksen peruutiaminen, Jos jalleen aktiiviseksi.
annostelua EI OLE ALOITETTU :
Aktiivinen insuliini . R .
Aina kun pyydat bolusta, sinulla on 6'9 » 01u SSIEESI?QE%Zi}s;igIT&JOS
10 sekuntia aikaa peruuttaa bolus sen - ALOITETTU
pyytamisen jalkeen, jotta kaikki @ Controba: YHoISTA
boluksen annostelut voidaan valttaa Voit peruuttaa boluksen, jonka
taysin. | annostelu on jo aloitettu.
Eap%g't? &;l pe[uLJttsgksesi b,_oklyifse”' ) 1. Napauta [X] boluksen annostelun
un Faanaxkyma-konadassa na | keskevttamiseksi.
Pyydetéaan bolusta -viesti. Pumppusi ja e ¥t
Tandem Mobi -mobillisovelluksesi on @} | 2. Napauta Kylla.
oltava yhteydessa toisiinsa, jotta bolus los®” i SN 553}
voidaan peruuttaa. — v BOLUS KAYNNISSA -viesti
28 Paédnakymdé-kohdassa nayttaa
ylimaaraisen Pyséytetéan bolusta...
| o 8N -viestin.
0.2
© ia00 16100 18:00 V" Bolus lopetettu -ikkuna tulee
CGM-tiedot tarjoajalta [CGM: n tarjoaja] nékyviin, ja pyydetyt ja annostellut
yksikét naytetaan.
BOLUS ANNOSTELLAAN
Vakio 2 u
~ Y $ . o 3. Napauta OK.

v" Sininen pisarakuvake iimestyy
kuvaajaan, joka nayttaa osittain
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annostellun maaran, ja I0B-arvo
paivittyy.

A VAROITUS

Jos alypuhelimen yhteys pumppuun katkeaa,

kun yritat peruuttaa tai pysayttda boluksen,

Tandem Mobi -mobiilisovelluksessa nakyy

Bolusta ei pyséytetty -varoitus. Irrota

infuusiosetti kehostasi, jotta bolusannostelu

kehoosi loppuu valittémésti. Katso Osa 4.19

Bluetooth-yhteyden muodostaminen uudelleen

vianmadritysta varten. I
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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
madrittanyt ja aktivoinut profiilin.
Insuliinin annostelun aloittaminen
edellyttad alypuhelimen
turvallisuustoimintoa. Katso Luku 6
Insuliinin annostelun asetukset
nahdéaksesi ohjeet profiilin luomiseen,
maadrittamiseen ja aktivointiin.

9.2 Insuliinin annostelun

pysdyttaminen

Voit pyséayttéa kaiken insuliinin
annostelun milloin tahansa. Jos
pysaytat kaiken insuliinin annostelun,
kaikki aktiiviset bolukset ja tilap.
annokset pysaytetaan valittbmasti.
Insuliinia ei voida annostella, kun
pumppusi on pysaytetty. Insuliinin
annostelun lopettaminen edellyttaa
alypuhelimen turvallisuustoimintoa.

1. Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

2. Napauta Pyséaytéd annostelu M.
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3. Napauta Kylla.

v" Tandem Mobi™ -mobiilisovelluksen
ylareunaan ilmestyy Kaikki
annostelut on pyséaytetty -banneri.
Padndkyma-naytossé nakyy viesti
Kaikki annostelut pyséytetty!
anturiglukoosiarvon alla. Punainen
huutomerkkikuvake nékyy taman
viestin vieressa sekd Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen oikeassa
ylakulmassa insuliinitason
iimaisimen vieressa.

N HUOMAUTUS

Jos pysdytat insuliinin annostelun
manuaalisesti, sinun on myds jatkettava sita
manuaalisesti. Control-IQ+™ -teknologia ei
automaattisesti jatka insuliinin annostelua, jos
pysdytat sen manuaalisesti.

N HUOMAUTUS

Insuliinin annostelun aloittaminen tai
lopettaminen edellyttad laitepariksi
muodostettua dlypuhelinta, jossa on

Tandem Mobi -mobiilisovellus. Jos
alypuhelimesi yhteys pumppuun katkeaa
pidemmaksi aikaa tai jos et jostain syysta padse
siihen, irrota infuusiosetti kehostasi insuliinin
annostelun lopettamiseksi.

9.3

jatkaminen

1. Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

2. Napauta Jatka annostelua P>.
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Napauta Kylla.

V' Insuliinin annostelua jatkettu
-banneri tulee nakyviin Tandem
Mobi -mobiilisovelluksen ylaosaan.

9.4 Irrottaminen
Control-1Q+-teknologiaa

kiytettdessa

Jos sinun on irrotettava pumppu
kehostasi, lopeta insuliinin annostelu.
Insuliinin annostelun lopettaminen
kertoo pumpulle, etta et annostele
insuliinia aktiivisesti. Tama pysayttaa
myo6s Control-IQ+-teknologian, jotta se
ei jatkaisi insuliinin annostelun
saatamisen laskemista.
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Tandem Mobi™ -mobiilisovelluksella
paaset tarkastelemaan pumppuasi
koskevia tietoja. Pumpun tiedot
-naytolta paadset katsomaan esimerkiksi
pumpun sarjanumeron, paikallisen
asiakastuen yhteystietojen verkkosivun
seka ohjelmisto- ja laitteistoversiot.

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Pumppu.

3. Napauta Pumpun tiedot.

10.2 Pumpun historia

Tandem Mobi -mobiilisovellus nayttaa
historialokin pumpputapahtumista.
Kun enimmaismaara tapahtumia on
saavutettu, vanhimmat tapahtumat
poistetaan historialokista ja korvataan
uudemmilla tapahtumilla. Pumpun
historia -naytdssé voidaan tarkastella
seuraavia:
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Bolus, Perusannos, Asennus, VS,
Varoitukset ja halytykset, Control-IQ
ja Valmis.

Bolus, Perusannos, Asennus, VS seka
Varoitukset ja halytykset on luokiteltu
paivamaaran mukaan. Kuhunkin
raporttiin siséltyvien tapahtumien tiedot
on lueteltu kellonajan mukaan.

Control-1Q-historia nayttaa historialokin
Control-IQ+™-teknologian tilasta,
mukaan lukien tiedot, milloin toiminto
on péaalla tai pois paalta, milloin
perusannoksiin on tehty muutoksia
seka milloin Control-IQ+-teknologian
bolukset on annosteltu. Insuliinin
annostelunopeus voi muuttua jopa
viiden minuutin vélein.

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

Pumpun historiaan siirtyminen:

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Sovellus.

3. Napauta Historia.

LUKU 10 e Pumpun tiedot ja historia
10.1 Pumpun tiedot

4. Napauta Pumpun historia.

Jos haluat ndhda lisda historiatietoja,
paaset raportteihin myds Tandem
Source™ -ohjelmassa. Lisatietoja on
Tandem Source Personal
-kdyttboppaassa.

N HUOMAUTUS

Sinun on oltava kirjautuneena Tandem-tilillesi
Tandem Mobi -mobiilisovelluksessasi, ja
sovelluksen on oltava kdynnissé taustalla, jotta
voit lahettad tietoja Tandem Sourceen.
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Pumppusi ja Tandem Mobi™
-mobiilisovellus antavat sinulle tarkeita
tietoja jarjestelmasta muistutusten,
varoitusten ja halytysten avulla.
Muistutuksia annetaan tiedoksi
asettamastasi valinnasta (esimerkiksi
muistutus tarkistaa verensokerisi
boluksen jalkeen). Varoitukset
naytetdan automaattisesti iimaisemaan
turvallisuuteen liittyvista olosuhteista,
jotka sinun on tiedettava (esimerkiksi
varoitus, etté insuliinitasosi on matala).
Halytykset naytetddn automaattisesti
iimaisemaan todellisesta tai
mahdollisesta insuliinin annostelun
pysayttdmisesta (esimerkiksi halytys,
ettd insuliinisailié on tyhjd). Kiinnita
huomiota erityisesti halytyksiin.

Jos useita muistutuksia, varoituksia ja
halytyksia imenee samaan aikaan,
halytykset naytetédan ensin, seuraavaksi
varoitukset ja vimeiseksi muistutukset.
Jokainen on kuitattava erikseen,
kunnes kaikki on kuitattu.

Taméan osan siséltémien tietojen avulla
opit reagoimaan muistutuksiin.

Muistutuksista iimoitetaan yhdella
kolmen huomautuksen sarjalla tai
yhdella varinalla riippuen Varoitukset ja
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aanet -kohdassa valitusta
piippaus-/varindasetuksesta. Niita
toistetaan 10 minuutin valein, kunnes
ne on kuitattu. Muistutusten
aanenvoimakkuus ja varina ei kovene.

11.1 Matala VS -muistutus

Matala VS -muistutus kehottaa sinua
mittaamaan verensokerisi, kun matala
glukoosiarvo on sydtetty manuaalisesti
Bolus-nayttddn. Jos haluat kytkea
taman muistutuksen paalle, sinun on
asetettava matala glukoosiarvo, joka
laukaisee muistutuksen, seka
madritettava, kuinka paljon aikaa taytyy
kulua ennen kuin muistutus annetaan.

Oletusarvoisesti tama muistutus on
esiasetettu pois paalta. Jos se on
paalld, oletukset ovat Muistuta, kun ali
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 Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Varoitukset ja dénet.

3. Napauta Pumpun muistutukset.

4. Napauta Matala VS.

5. Napauta Matala VS -muistutuksen
vieressa olevaa vaihtopainiketta.

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

b. Napauta Muistuta, kun
kulunut ja valitse nayton
numerovalitsimella aika
minuutteina (10-20 min).
Napauta sitten Valmis.

c. Napauta Tallenna, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

v’ Matala VS -muistutus tallennettu
-banneri nékyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

Matala VS -muistutukseen reagoiminen

Voit poistaa muistutuksen
lImoitukset-ndytdsta napauttamalla
muistutusviestia tai liu'uttamalla sita
vasemmalle, ja napauttamalla sitten
Poista. Tarkista VS.



11.2 Korkea VS -muistutus

Korkea VS -muistutus kehottaa sinua
mittaamaan verensokerisi, kun korkea
glukoosiarvo on sydtetty manuaalisesti
Bolus-nayttéén. Jos haluat kytke&
taman muistutuksen péalle, sinun on
asetettava korkea glukoosiarvo, joka
laukaisee muistutuksen, seka
maadritettdva, kuinka paljon aikaa taytyy
kulua ennen kuin muistutus annetaan.

Oletusarvoisesti tama muistutus on
esiasetettu pois paalta. Jos se on
paalld, oletukset ovat Muistuta, kun yli
11,1 mmol/l ja Muistuta, kun kulunut

2 min. Voit kuitenkin asettaa nama arvot
valila 8,3-16,7 mmol/l ja 1-3 tuntia.

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Varoitukset ja dénet.
3. Napauta Pumpun muistutukset.
4. Napauta Korkea VS.

5. Napauta Korkea VS -muistutuksen
vieressa olevaa vaihtopainiketta.

a. Napauta Muistuta, kun yli ja
syota naytén nappaimistolla
se korkea VS-arvo (8,3—
16,7 mmol/l), jonka haluat
laukaisevan muistutuksen.
Napauta sitten Valmis.

b. Napauta Muistuta, kun
kulunut ja valitse n&ytén
numerovalitsimella aika tunteina
ja minuutteina (1-3 tuntia).
Napauta sitten Valmis.

c. Napauta Tallenna, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

v Korkea VS -muistutus tallennettu
-banneri nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

Korkea VS -muistutukseen
reagoiminen

Voit poistaa muistutuksen
lImoitukset-ndytdsta napauttamalla
muistutusviestia tai liu'uttamalla sita
vasemmalle, ja napauttamalla sitten
Poista. Tarkista VS.
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11.3 VS boluksen jélkeen
-muistutus

VS boluksen jalkeen -muistutus
kehottaa sinua mittaamaan
verensokerisi valittuna aikana boluksen
annostelun jalkeen. Jos haluat asettaa
taman muistutuksen paéalle, sinun on
méaadritettava, kuinka paljon aikaa taytyy
kulua ennen kuin muistutus annetaan.
Oletus on 1 tunti ja 30 minuuttia. Se
voidaan asettaa valille 1-3 tuntia.

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Varoitukset ja danet.
3. Napauta Pumpun muistutukset.
4. Napauta VS boluksen jalkeen.

5. Napauta VS boluksen jalkeen
-muistutuksen vieressa olevaa
vaihtopainiketta.

6. Napauta Muistuta, kun kulunut ja
sy6ta naytdn numerovalitsimella
aika tunteina ja minuutteina
(13 tuntia), jonka kuluttua haluat,
ettd muistutus annetaan. Napauta
sitten Valmis.
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7. Napauta Tallenna, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

V" V/S boluksen jélkeen -muistutus
tallennettu -banneri nakyy
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
yldosassa.

VS boluksen jalkeen -muistutukseen
reagoiminen

Voit poistaa muistutuksen
lImoitukset-néytdsta napauttamalla
muistutusviestia tai liu'uttamalla sitéa
vasemmalle, ja napauttamalla sitten
Poista. Tarkista verensokerisi
VS-mittarillasi.

11.4 Unohtunut ateriabolus
-muistutus

Unohtunut ateriabolus -muistutus
kertoo, jos bolusta ei annosteltu tietyn
maaéritellyn ajan kuluessa. Jarjestelma
sisaltéda nelja erilaista muistutusta.
Ohjelmoidessasi tatéa muistutusta sinun
on valittava jokaiselle muistutukselle
paivat, alkamisaika ja kesto.

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.
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Napauta Varoitukset ja dénet.
Napauta Pumpun muistutukset.
Napauta Unohtunut ateriabolus.
Napauta Unohtunut ateriabolus
-naytoltd mink& muistutuksen haluat
asettaa (Muistutus 1-4) ja toimi

seuraavasti:

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

b. Napauta Muistutus 1 -kohdan

vieressa olevaa vaihtopainiketta.

c. Napauta Aloitusaika ja valitse
nayton ajanvalitsimella
aloitusaika ja vuorokaudenaika.
Napauta sitten Valmis.

d. Napauta Kesto ja valitse nayton
ajanvalitsimella lopetusaika ja
vuorokaudenaika. Napauta
sitten Valmis.

e. Napauta alla olevalla
Toista-alueella valintamerkki
kaikkiin niihin péiviin, jolloin
haluat saada muistutuksen.

f.  Napauta Tallenna, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

v Unohtunut ateriabolus -muistutus 1
(tai 2, 3, 4) tallennettu -banneri
nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

Unohtunut ateriabolus
-muistutukseen reagoiminen

Voit poistaa muistutuksen
lImoitukset-naytdsta napauttamalla
muistutusviestia tai liu'uttamalla sita
vasemmalle, ja napauttamalla sitten
Poista. Annostele tarvittaessa bolus.

11.5 Boluksen vahvistuksen
muistutus

Boluksen vahvistus -muistutuksen
avulla tiedat, milloin Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen boluskomento tai
pikaboluksen annostelu alkaa ja

paattyy.
1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Varoitukset ja dénet.
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3. Napauta Pumpun aanet. Vaihto-muistutukseen reagoiminen
4. Valitse piippaus tai varina seka yleis- Voit poistaa muistutuksen
etta pikabolukselle. llmoitukset-naytosta napauttamalla
muistutusviestia tai liu'uttamalla sita
5. Napauta Tallenna. vasemmalle, ja napauttamalla sitten

Poista. Vaihda infuusiosettisi.

Jos et kuule tai tunne vahvistusta, bolus

on saattanut keskeytya. Tandem Mobi

-mobiilisovellus ndyttaa ilmoituksen.

Katso Osa 13.3 Keskeytynyt bolus

-varoitus saadaksesi lisatietoa. I

11.6 Vaihto-muistutus

Vaihto-muistutus kehottaa sinua
vaihtamaan infuusiosetin.
Oletusarvoisesti tdma muistutus on
esiasetettu pois paalta. Jos muistutus
on péaalla, se voidaan asettaa

1-3 paivéaksi ja valitsemaasi
kellonaikaan.

Katso tarkemmat tiedot
Vaihto-muistutus-toiminnosta osasta
Osa 7.6 Vaihto-muistutuksen
asettaminen.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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dn insuliinia -varoitus

Tandem Mobi™ -pumppusi seuraa,
kuinka paljon séiliossa on jaliella
insuliinia ja varoittaa, kun se on vahissa.
Oletuksena télle varoitukselle on
esiasetettu 20 yksikkda. Voit maarittaa
taman varoitusasetuksen miksi tahansa
15 ja 40 yksikdn valilla. Kun insuliinin
maara laskee alle asetetun arvon,
Vahan insuliinia -varoitus
piippaa/varisee ja nakyy myos

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
naytésséa. Kun varoitus on kuitattu,
nakyviin tulee Vahan insuliinia -ilmaisin
(yksi punainen palkki insuliinitason
iimaisimessa Paédnékymaéa-kohdassa).

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Varoitukset ja dénet.

3. Napauta Pumpun varoitukset ja
héalytykset.

4. Napauta Vahan insuliinia.

5. Sy6té ndytdn nappaimistolla
yksikkdmaara (15-40 yksikkoa),
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jonka haluat asettaa Vahan insuliinia
-varoituksen arvoksi, ja napauta
Valmis.

6. Napauta Tallenna, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

v Pumpun varoitukset tallennettu
-banneri nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

Vahan insuliinia -varoitukseen
reagoiminen

Voit poistaa varoituksen
lImoitukset-naytdsta pyyhkaisemalla
varoitusta vasemmalle ja napauttamalla
Hylk&a-kuvaketta. Vaihda insuliiniséilié
ohjeiden mukaisesti, jotka ovat
kohdassa Osa 7.3 Sailion taytto ja
asennus.

Vahan insuliinia-varoitus
Glukoosiarvot nousevat nopeasti.
Aika, Tanaan

12.2 Auto-O0ff-hilytys

Pumppusi voi pysayttaa insuliinin
annostelun ja varoittaa sinua tai

kanssasi olevaa, jos vuorovaikutusta
pumpun tai Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen kanssa ei ole ollut
tiettyyn méaéaritettyyn aikaan.
Oletusarvoisesti tama muistutus on
esiasetettu pois paalta. Jos otat taman
toiminnon kayttdéon, oletusarvoisesti
aika on 12 tuntia. Voit asettaa sen miksi
tahansa vélilla 5-24 tuntia. Tama
halytys ilmoittaa, etté vuorovaikutusta
jarjestelman kanssa ei ole ollut tiettyyn
méaadritettyyn tuntimaaraan ja pumppu
pysayttad kaikki insuliinin annostelut.

Auto-Off-halytys piippaa ja tulee
nakyviin alypuhelimen lukitusnayttéon.
Insuliinin annostelu pyséhtyy, kun
asetettu tuntimaara vylittyy, etka tee
mitaan seuraavista toimenpiteista:

e |ahetd komentoa pumpulle
Tandem Mobi -mobiilisovelluksessa.

e annostele pikabolusta.
e torkuta pumppua.

Voit ottaa Auto-Off-halytyksen kayttdon
ja asettaa sen seuraavasti:

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.



Napauta Varoitukset ja &anet.

Napauta Pumpun varoitukset ja
halytykset.

. Auto-Off-vaihtopainike on pois
paalté oletusarvoisesti.

¢ \oit asettaa taman varoituksen
paalle napauttamalla
Auto-Off-kohdan vieressa olevaa
vaihtopainiketta.

e Vahvista tama ominaisuus
napauttamalla Kylla, ja napauta
sitten Tallenna.

Napauta Auto-Off-aika.

. Valitse naytdn numerovalitsimella

tuntiméara (5-24 tuntia), jonka
kuluttua haluat Auto-Off-halytyksen
kaynnistyvan, ja napauta sitten
Valmis.

Napauta Tallenna, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

Pumpun varoitukset ja hélytykset
tallennettu -banneri nakyy
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
ylaosassa.
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Reagointi Auto-Off-varoitukseen

Viisi minuuttia ennen
Auto-Off-halytykselle asetettua aikaa
alypuhelimen lukitusnayttddn tulee
nakyviin push-iimoitus. Saat taman
iimoituksen vain, jos Tandem Mobi
-mobiilisovellus on kaytdssa
alypuhelimessasi ja jos olet asettanut
iimoitukset kohdassa Osa 5.6
Mobiili-ilmoitusten asettaminen kuvatun
mukaisesti.

-
1788
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Avaa alypuhelimesi lukitus ja

avaa tai siirry Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen. Automaattinen
halytysajastin nollautuu automaattisesti,
kun Tandem Mobi -mobiilisovellus

on avattu.

v Varoitus kuitataan ja pumppu palaa
normaaliin toimintaan.

Jos et poista varoitusta 5 minuutin
kuluessa, Auto-Off-hélytys annetaan
aanimerkin kanssa. Tama halytys
iimoittaa, ettd pumppusi on lopettanut
insuliinin annostelun.

Auto-Off-halytyksen nayttd

Napauta Hylk&a.

Pumppu- ja I0B:n nollaus -
halytys

ANNOSTELU LOPETETTU!
Kayttajatoimintaa ei havaittu.
Jatka hoitoa valitsemalla
Asetukset-valikosta "Jatka
annostelua".

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

Sinun on jatkettava annostelua hoidon
jatkamiseksi, katso Osa 9.3 Insuliinin
annostelun jatkaminen.

12.3 Maks. perusarvo -varoitus

Voit asettaa pumppusi avulla
perusannoksen rajan. Pumppu ei salli
sinun ylittaa tata perusannoksen rajaa
tilap. annoksen aikana.

Kun olet asettanut perusannokselle
rajan pumpun asetuksissa (katso

Osa 6.3 Perusannoksen raja), saat
varoituksen, jos jompikumpi seuraavista
tilanteista tapahtuu.

1. Asetat tilap. annosta, joka ylittéa
perusannoksen rajan.

2. Tilap. annos on kaynnissa ja uusi
profiilin aikasegmentti on alkanut,
mikéa aiheuttaa sen, etta tilap. annos
ylittdé perusannoksen rajan.

Reagointi Maks. perusarvo
-varoitukseen

Pyyhkéise limoitukset-naytbssa
varoitusta vasemmalle, ja napauta
Hylk&a-kuvaketta. Tilap. annoksen arvo
pienennetddn samaan perusannoksen
raja-arvoon, joka asetettiin profiileissa.

Maks. perusarvo -varoitus

Nykyinen segmentti profiilissasi ylittaa
perusannoksesi raja-asetuksen. Tilapaista
annostasi on vahennetty.

Aika, Tanaan
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Tandem Mobi™ -pumppusi antaa
térkeaa tietoa sen toiminnasta
muistutuksilla, varoituksilla ja
halytyksilla. Muistutuksia annetaan
tiedoksi asettamastasi valinnasta
(esimerkiksi muistutus tarkistaa
verensokerisi boluksen jélkeen).
Varoitukset annetaan automaattisesti
iimaisemaan turvallisuuteen liittyvista
olosuhteista, jotka sinun on tiedettava
(esimerkiksi varoitus, etté insuliinitasosi
on matala). Halytykset annetaan
automaattisesti iimaisemaan
todellisesta tai mahdollisesta insuliinin
annostelun pysayttamisesta
(esimerkiksi halytys, etta insuliinis&ilié on
tyhj&). Kiinnitd huomiota erityisesti
halytyksiin.

Jos push-ilmoitukset on otettu kayttéon
alypuhelimessasi ja Tandem Mobi
-mobiilisovellus on auki, saat
varoitusilmoituksen &lypuhelimesi
lukitusnayttéon.

Kun suljet sovelluksen tai pakotat sen
sulkemisen, se ei ole endd kdynnissa taustalla
dlypuhelimessasi. Tama tarkoittaa, etté et saa
mitdan iimoituksia alypuhelimeesi ennen kuin
avaat sovelluksen uudelleen. Pumppu pysyy
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kuitenkin edelleen yhdistettynd dlypuhelimeesi,
ja insuliinin annostelu jatkuu ohjelmoidusti.

Jos olet Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa, naet punaisen
ympyran, jossa on kuittaustasi
odottavien ilmoitusten maara
lImoitukset-alueen vieressa
Navigointi-palkissa.

Jos useita muistutuksia, varoituksia ja
halytyksia annetaan samaan aikaan,
limoitukset-naytdssa naytetaan ensin
halytykset, seuraavaksi varoitukset ja
viimeiseksi muistutukset. Jokainen on
kuitattava erikseen, kunnes kaikki

on kuitattu. lImoitukset voidaan poistaa
missé tahansa jarjestyksessa.

Taman luvun sisaltdmien tietojen avulla
opit reagoimaan varoituksiin.

Varoitukset iimoittavat kahdella
3 huomautuksen sarjalla tai 2 varinalla
riippuen Varoitukset ja &anet -kohdassa

valitusta piippaus-/varindasetuksesta, ja

pumpun tilavalot syttyvat keltaisina
taman luvun taulukoissa lueteltujen
kuvioiden mukaisesti. Niitd toistetaan
saanndllisin véliajoin, kunnes ne
kuitataan. Varoitusten
aanenvoimakkuus tai variné ei kasva.

Kun otat torkkutoiminnon kayttéon, voit
hilientaa taman aanimerkin tai varinan
tietyksi ajaksi, jos et pysty katsomaan
Tandem Mobi -mobiilisovellusta. Ohjeet
torkkutoiminnon kayttéonottoon ja
asettamiseen ovat kohdassa Osa 5.7
Torkkutoiminnon ottaminen kayttoon ja
asettaminen.

N HUOMAUTUS

Katso lisluettelo CGM-jérjestelmén kayttdon
liittyvista varoituksista ja virheisté luvusta
Luku 25 CGM:n varoitukset ja virheet.

N HUOMAUTUS

Katso luettelo Control-IQ+™ -teknologian
kayttoon liittyvista varoituksista luvusta

Luku 30 Control-IQ+-teknologian varoitukset.
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in insuliinia -varoitus

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Mité se tarkoittaa? Séiliossa on jdljelld 10 yksikkod insuliinia tai vahemman.
-mobiilisovelluksen ndytdssi? e n : . o . .
obiilisovelluksen naytossa Mink& aaniasetuksen kuulen tai Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 védrind riippuen Varoitukset ja
tunnen? adnet -kohdassa valitusta piippaus-/varindasetuksesta.
Vahan insuliinia-varoitus —
Glukoosiarvot nousevat nopeasti. Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkain ennen
ika, Tanaan Mitka pumpun tilavalot nien? sammumistaan. Taméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa. I

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kyll4, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Vaihda séilio mahdollisimman pian Tyhja séilio -halytyksen ja
insuliinin loppumisen vélttdmiseksi.

Mitd minun pitaa tehdd?

165



LUKU 13 e Varoitukset

13.2 Virta vihissa -varoitukset

Virta vahissé -varoitus 1

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Mité se tarkoittaa? Alle 20 % akun virrasta jéljella.
-mobiilisovelluksen naytdssid? . - . TP . )
obiilisovelluksen naytossa Mink& aaniasetuksen kuulen tai Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 varind riippuen Varoitukset ja
tunnen? dénet -kohdassa valitusta piippaus-/varindasetuksesta.

Alhaisen virtatason varoitus
iﬁmggr;/teﬁftﬁ?: Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkéin ennen
[2] o jéljella. : non : f 2ol
il S Mitka pumpun tilavalot nien? sammumistaan. Tdméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.
limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kyll4, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Lataa pumppusi mahdollisimman pian toisen Virta vahissa
-varoituksen valttdmiseksi.

Mitd minun pitaa tehdd?

N HUOMAUTUS
Kun Virta véhissé -varoitus tulee nékyviin, alhainen akku -ilmaisin (yksi punainen palkki akun varaustason ilmaisimessa Paénékymé-kohdassa) nakyy.
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Virta vahissa -varoitus 2

Néaytto Selitys
Mitd néen Tandem Mobi Alle 5 % akun virrasta jdljell4. Insuliinin annostelu jatkuu
-mobiilisovelluksen naytossa? Mité se tarkoittaa? 30 minuutin ajan; sitten pumppu sammuu ja insuliinin annostelu
pysahtyy.
il o i Mink4 déniasetuksen kuulen tai Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 vrinda riippuen Varoitukset ja
Es:‘:;:z; tunnen? adnet -kohdassa valitusta piippaus-/varinaasetuksesta.
Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkain ennen
Mitka pumpun tilavalot nien? sammumistaan. Tdméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi

-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kyll4, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?

Napauta /lmoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sitd
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Lataa pumppu valittdméasti Alhainen akku -halytyksen ja pumpun
sammumisen valttdmiseksi.

Mitd minun pitaa tehdd?

N HUOMAUTUS
Kun Virta véhissé -varoitus tulee nékyviin, alhainen akku -ilmaisin (yksi punainen palkki akun varaustason ilmaisimessa Paénékymé-kohdassa) nakyy.
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13.3 Keskeytynyt holus -varoitus

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi . . Aloitit bolus-annostelun, mutta et suorittanut sita loppuun
I) il

-mobiilisovelluksen ndytdssi? Mita se tarkoittaa? 90 sekunnin kuluessa.

Minka &aniasetuksen kuulen tai Nékyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen ndytdssé; pumppu ei
o p s
keskeytynyt bolus-varoitus tunnen? Piippaa tai varise.
Tata bolusta ei ole annosteltu. limoittavatko Tandem Mobi Tandem Mobi -mobiilisovellus iimoittaa asiasta uudelleen
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | 5 minuutin vélein, kunnes toimenpide on suoritettu tai peruutettu.
OK uudelleen? Pumppu ei iimoita asiasta.

Napauta OK. Nakyviin tulee Bolus-nayttd.

» Jatka bolus-annosteluasi.

» Napauta Padnakyma-kuvaketta, jotta palaat Padnékyma-kohtaan,
jossa voit peruuttaa boluspyynnon.

Mitd minun pitaa tehdd?
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13.4 Keskeytynyt tilapdinen annos -varoitus

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi . . Aloitit tilap. annoksen asettamisen, mutta et suorittanut sita loppuun
?
-mobiilisovelluksen ndytdssi? Mitd se tarkoittaa? 90 sekunnin kuluessa.
Minka &dniasetuksen kuulen tai Nékyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen ndytdssé; pumppu ei
o , o
Keskeytynyt tilapdinen annos tunnen? Piippaa tai varise.
Téta tilapdista annosta ei ole aloitettu. limoittavatko Tandem Mobi Tandem Mobi -mobiilisovellus iimoittaa asiasta uudelleen
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | 5 minuutin vélein, kunnes toimenpide on suoritettu tai peruutettu.
uudelleen? Pumppu ei iimoita asiasta.

OK

Napauta OK. Nékyviin tulee Tilap. annos -néytto.
Mitd minun pitaa tehdd? » Jatka tilap. annoksen asettamista.
» Napauta Peruuta, jos et halua jatkaa tilap. annoksen asettamista.
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13.5 Keskenerainen asennus -varoitukset

Keskeneraisen sailion vaindon varoitus

Naytto Selitys
Mita naen Tandem qul o Mita se tarkoittaa? Va||t§|t Vaihda salllg -kohdan Asef?na sglllo -naytostd, mutta et
-mobiilisovelluksen ndytossd? suorittanut prosessia loppuun 3 minuutin kuluessa.
Minka &aniasetuksen kuulen tai Nakyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen néyt0ssé; pumppu ei
o - L
Keskeneraisen sailion vaihdon Tunnen? pilppaa tai varise.
varoitus limoittavatko Tandem Mobi Tandem Mobi -mobiilisovellus iimoittaa asiasta uudelleen
Sailion asennusta ei ole suoritettu -mobiilisovellus ja pumppu asiasta | 5 minuutin vélein, kunnes toimenpide on suoritettu. Pumppu
loppuun. uudelleen? ei iimoita asiasta.
OK
Mitd minun pitaa tehdd? Napauta OK. Suorita s&ilion vaihto loppuun.
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Letkun taytté keskeneréinen -varoitus

Néaytto Selitys

Mita nden Tandem qul o Miti se tarkoittaa? VaI|t§|t Tayté letku .—kohdan Asenng sa/{lo -ndytostd, mutta et

-mobiilisovelluksen naytossa? suorittanut prosessia loppuun 3 minuutin kuluessa.
Minka aaniasetuksen kuulen tai Nékyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen néytdssé; pumppu ei

o - e
Letkun taytto keskenerdinen tunnen’? piippaa tai varise.
Letkun tayttoa ei ole suoritettu limoittavatko Tandem Mobi Tandem Mobi -mobiilisovellus ilmoittaa asiasta uudelleen
loppuun. -mobiilisovellus ja pumppu asiasta | 5 minuutin vélein, kunnes toimenpide on suoritettu. Pumppu ei
uudelleen? iimoita asiasta.
OK

Mitd minun pitaa tehdd? Napauta OK. Suorita letkun tayttd loppuun.
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Keskeneréisen kanyylin tayton varoitus

Néaytto Selitys
Mitd néen Tandem Mobi - . Valitsit Tayté kanyyli -kohdan Asenna séilid -naytostd, mutta et
. T Mité se tarkoittaa? ) . P
-mobiilisovelluksen naytossa? suorittanut prosessia loppuun 3 minuutin kuluessa.
Minka adniasetuksen kuulen tai Nékyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen néytdssé; pumppu ei
Keskenerdisen kanyylin tayton tunnen? piippaa tai varise.
| varoitus lImoittavatko Tandem Mobi Tandem Mobi -mobiilisovellus iimoittaa asiasta uudelleen
RIS L o o adsten -mobiilisovellus ja pumppu asiasta | 5 minuutin vélein, kunnes toimenpide on suoritettu. Pumppu el
uudelleen? ilmoita asiasta.
OK
Mitd minun pitaa tehdd? Napauta OK. Suorita kanyylin taytté loppuun.
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13.6 Keskeneraisten asetusten varoitus

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Aloitit uuden profiilin tai Control-IQ+-teknologian asetuksen
-mobiilisovelluksen ndytdssi? Mit4 se tarkoittaa? luomisen, mutta et tallentanut tai suorittanut ohjelmointia loppuun
5 minuutin kuluessa.
Keskenersiisten asetusten Minka adniasetuksen kuulen tai N%ikyy vaiq Tgrlldem Mobi -mobiilisovelluksen ndytdssa; pumppu ei
varoitus tunnen? piippaa tai vérise.
ARSRISta oll muokantu, mutia ol limoittavatko Tandem Mobi Tandem Mobi -mobiilisovellus ilmoittaa asiasta uudelleen I
’ -mobiilisovellus ja pumppu asiasta | 5 minuutin vélein, kunnes toimenpide on suoritettu. Pumppu ei
uudelleen? ilmoita asiasta.
OK
Mita minun piti tehds? Napauta OK. Suorita profiilin ohjelmointi tai Control-IQ+-teknologian
asetus loppuun.
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13.7 Perusannos vaaditaan -varoitus

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Et sydttdnyt perusannosta aikasegmenttiin profiileissa. Perusannos
-mobiilisovelluksen ndytdssi? Mit4 se tarkoittaa? on syGtettava jokaiseen aikasegmenttiin (annos voi olla 0 yksikkéa
tunnissa).
Perusannos vaaditaan Minké aéniasetuksen kuulen tai Nékyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen naytdssa; pumppu ei
Perusannos on lisattava tahan tunnen? piippaa tai varise.
aikasegmenttii?a?lr;:f:alfuin se voidaan Imoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Ei, perusannos on syétettdvd, jotta aikasegmentin voi tallentaa.
?
OK uudelleen?
Mitd minun pitaa tehdd? Napauta OK. Sy6td perusannos aikasegmenttiin.
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13.8 Perus ja HH-suhde vaaditaan -varoitus

Naytto Selitys

Mitd nden Tandem Mobi Et ole sy6ttanyt perusannosta tai hiilihydraattisuhdetta
-mobiilisovelluksen ndytossd? aikasegmenttiin profiilissa, ja hiilihydraattiasetus on paalla.

. oo

Mitd se tarkoittaa? Perusannos ja hiilinydraattisuhde on sydtettdvé jokaiseen
aikasegmenttiin (@nnos voi olla O yksikkda/tunti).

PamisigikiH-suhde vaaditaan Mink& adniasetuksen kuulen tai Nékyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen néytdssé; pumppu ei

Perusannos ja HH-suhde on lisattava tunnen? piippaa tai varise

tahan aikasegmenttiin ennen kuin se ) )

voidaan tallentaa. f ;
IIm0|t't.a'vatko Taqdem Mobi . Ei, perusannos ja HH-suhde on sybtettdva, jotta aikasegmentin voi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta tallentaa
OK uudelleen? :

Mitd minun pitaa tehdd? Napauta OK. Syotd perusannos ja HH-suhde aikasegmenttiin.
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13.9 Maks. bolus tunnissa -varoitus

Naytto Selitys
Mitd nden Tandem Mobi Mita se tarkoittaa? QOlet viimeisten 60 minuutin sisalld yrittdnyt annostella
-mobiilisovelluksen ndytossa? ’ bolusannoksia yhteensa yli 1,5 kertaa Maks. bolus -asetuksesi.
Minka &aniasetuksen kuulen tai Nékyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen ndytdssé; pumppu ei
o , L
Maks. bolus tunnissa-varoitus tunnen? Piippaa tai varise.
Boluksen enimmaismaara tunnissa on limoittavatko Tandem Mobi
ylittynyt. -mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Ei, sinun on napautettava Ei tai Kylld boluksen annostelemiseksi.
uudelleen?

Haluatko vahvistaa pyydetyn 6.74 u
boluksen?

» Napauta Ei palataksesi Bolus-néyttoon ja sadtédksesi boluksen
annosmaaraa.

Mitd minun pitdd tehda? » Vahvista bolus napauttamalla Kylla.

Ei Kylla
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13.10 Maks. bolus -varoitus

Naytto Selitys
Mitd nden Tandem Mobi - . Yritit annostella boluksen, joka on suurempi kuin aktiivisen profiilin
I) ]
-mobiilisovelluksen naytdssa? Mitd se tarkoitaa? Maks. bolus -asetus.
~ | Minka &aniasetuksen kuulen tai Nakyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen néyt0ssé; pumppu ei
Maks. bolus-varoitus tunnen? piippaa tai vérise.
Tama bolus ylittaa i i o )
enimm;gf,,ugau;&::si 10u. IIm0|t_t.a_vatko Taqdem Mobi . Ei, sinun on napautettava Peruuta tai Jatka boluksen
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta annostelemiseksi
Pienennetaanké bolus arvoon 10 u? uudelleen? .
» Napauta Peruuta palataksesi Bolus-néyttoon ja sdataaksesi
Peruuta Jatka Mit& minun pité4 tehdd? boluksen annostelumaarad.
> » Napauta Jatka annostellaksesi Maks. bolus -asetuksen maaran.
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13.11 Maks. perusarvo -varoitus

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Aktiivinen tilap. annos ylittda perusannoksen rajan asetuksen
-mobiilisovelluksen ndytdssi? Mit4 se tarkoittaa? profiileissa tehdyn uuden aikasegmentin aktivoinnin takia. TAméa
varoitus nékyy vasta, kun aikasegmenttisi muuttuu.
L”fk';isﬁe%e;::;;m i';’;rfﬁlii"s‘;zsi Jlittdd Minka daniasetuksen kuulen tai Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 varinda riippuen Varoitukset ja
perusannoksesi raja-asetuksen. Tilapists tunnen? adnet -kohdassa valitusta piippaus-/varindasetuksesta.
annostasi on vahennetty. : ._ - .
Aika, Tanaan Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perékkain ennen

sammumistaan. Tdmé& kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi

-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestid tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Tilap. annoksen arvo pienennetadn samaan perusannoksen
raja-arvoon, joka asetettiin profiileissa.

Mitd minun pitaa tehdd?
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13.12 Min. perusarvo -varoitus

Naytto Selitys
Mita nden Tandem qul o Miti se tarkoittaa? Ak"t!llvlmen t|lllap. annos laski alle puoleen alimmasta profiilissasi
-mobiilisovelluksen ndytossa? médritetystd perusannoksen asetuksesta.
- - Minka &dniasetuksen kuulen tai Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 védrind riippuen Varoitukset ja
Min. perusarvo -varoitus tunnen? adnet -kohdassa valitusta piippaus-/varinaasetuksesta.

Nykyinen arvosi on pienempi kuin pienin
sallittu perusasetus.
Aika, Tanaan

sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi

-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kyll4, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
Mitk& pumpun tilavalot nden?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.

Mitd minun pitia tehda? Tarkista tilap. annoksen asetukset Toiminnot-naytosta.

» Tarkista perusannoksen asetukset profiileissa.

» Tarkista tilap. annoksen asetukset Toiminnot-naytosta.

179



LUKU 13 e Varoitukset

13.13 Pumpun painikevaroitus

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Mité se tarkoittaa?

Pumppusi Pumppu-painike on havainnut liian monta painikkeen
painallusta pikaboluspyynnon aikana.

Painike-varoitus

Pumppu on havainnut liilan monta
painikkeen painallusta pikaboluspyynnon
aikana. Tarkista, ettei Naytto paalle /
Pikabolus-painike ole jumissa.

Aika, Tdanaan

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 védrind riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vdrindasetuksesta.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.

Tarkista, onko Pumppu-painike juuttunut alas painettuun asentoon.
Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen, jos ongelma jatkuu.
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Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossd?

Mité se tarkoittaa?

Pikabolusta on pyydetty kolme kertaa, mutta sitd ei ole annosteltu
onnistuneesti.

Pikabolus-varoitus

Pikabolusta on pyydetty kolme kertaa
ilman, etta sita on annosteltu. Tarkista,
ettei pumpun painike ole jumissa.

Aika, Tanaan

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 védrind riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vdrindasetuksesta.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.

Tarkista, onko Pumppu-painike juuttunut alas painettuun asentoon.

Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen, jos ongelma jatkuu.
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13.15 Tietovirhe-varoitus

Naytto Selitys

Mit& nden Tandem Mobi Mité se tarkoittaa? Pumpussa ilmeni tilanne, joka voi johtaa tietojen menetykseen.

-mobiilisovelluksen ndytossa? e n - : o . .

n Mink& aaniasetuksen kuulen tai Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 védrind riippuen Varoitukset ja
tunnen? adnet -kohdassa valitusta piippaus-/varindasetuksesta.

Tietovirhe-varoitus —
Varmista, etté :ktiivisen pLofiilisi ja Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkain ennen
pumpun asetukset ovat oikeat. : T : : 2 il
iy Mitka pumpun tilavalot nien? sammumistaan. Taméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi

-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kyll4, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Mitd minun pitda tehda? Tarkista, etta profiiliesi ja pumppusi asetukset ovat oikein. Katso
Osa 6.7 Olemassa olevan profiilin muokkaaminen tai
tarkasteleminen.
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13.16 Lampétila-hélytys

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Mité se tarkoittaa? Pumppusi sisélampdtila on liian korkea tai liian alhainen.
-mobiilisovelluksen ndytdssi? AT : : o . .
obiilisovelluksen naytossa Mink& aaniasetuksen kuulen tai Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 védrind riippuen Varoitukset ja
tunnen? adnet -kohdassa valitusta piippaus-/varindasetuksesta.

Lampdtila-halytys =~

e EMPRLR SAEmAIStEa Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perakkain ennen

Aika, Tanaan Mitka pumpun tilavalot nien? sammumistaan. Tma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa. I

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kyll4, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
Mitd minun pitaa tehdd? vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.
Ota pumppu pois darimmaisista l[ampdtiloista.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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Halytykset



TARKISTA pumppusi ja Tandem Mobi™
-mobiilisovelluksesi sdanndllisesti mahdollisten
halytysolosuhteiden varalta. On térke&d olla
tietoinen olosuhteista, jotka voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja edellyttdd huomiotasi,
jotta voit reagoida mahdollisimman nopeasti.

Tandem Mobi -pumppusi antaa tarkeaa
tietoa sen toiminnasta muistutuksilla,
varoituksilla ja halytyksilla. Muistutuksia
annetaan tiedoksi asettamastasi
valinnasta (esimerkiksi muistutus
tarkistaa verensokerisi boluksen
jalkeen). Varoitukset annetaan
automaattisesti imaisemaan
turvallisuuteen liittyvista olosuhteista,
jotka sinun on tiedettava (esimerkiksi
varoitus, etté insuliinitasosi on matala).
Halytykset annetaan automaattisesti
iimaisemaan todellisesta tai
mahdollisesta insuliinin annostelun
pysayttamisesta (esimerkiksi halytys,
etta insuliiniséilié on tyhja). Kiinnita
huomiota erityisesti halytyksiin.

Jos push-ilmoitukset on otettu kayttdon
alypuhelimessasi ja Tandem Mobi
-mobiilisovellus on auki, saat

varoitusilmoituksen &lypuhelimesi
lukitusnayttoon.
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Kun suljet sovelluksen tai pakotat sen
sulkemisen, se ei ole endd kdynnissa taustalla
dlypuhelimessasi. Tama tarkoittaa, etté et saa
mitdan ilmoituksia &lypuhelimeesi, ennen kuin
avaat sovelluksen uudelleen. Pumppu pysyy
kuitenkin edelleen yhdistettyna dlypuhelimeesi,
ja insuliinin annostelu jatkuu ohjelmoidusti.

Jos olet Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa, ndet punaisen
ympyran, jossa on kuittaustasi
odottavien ilmoitusten maara
lImoitukset-alueen vieressa
Navigointi-palkissa.

Jos useita muistutuksia, varoituksia ja
halytyksia annetaan samaan aikaan,
lImoitukset-naytdssa ndytetaan ensin
halytykset, seuraavaksi varoitukset ja
viimeiseksi muistutukset. Jokainen on
kuitattava erikseen, kunnes kaikki on
kuitattu. llImoitukset voidaan poistaa
missa tahansa jarjestyksessa.

Taman luvun siséltdmien tietojen avulla
opit reagoimaan halytyksiin.

Halytykset iimoittavat kolmella
3 huomautuksen sarjalla tai 3 varinalla
riippuen Varoitukset ja danet

LUKU 14 e Halytykset

-kohdassa valitusta
piippaus-/varindasetuksesta, ja
pumpun tilavalot syttyvat punaisina
tdman luvun taulukoissa lueteltujen
kuvioiden mukaisesti. Jos
héalytyskuvioita ei kuitata, niiden
aanenvoimakkuus tai varing kasvavat.
Halytykset toistuvat sdanndllisesti,
kunnes hélytyksen aiheuttanut
olosuhde korjataan.

Kun otat torkkutoiminnon kayttéon, voit
hilientda taman aanimerkin tai varinan
tietyksi ajaksi, jos et pysty katsomaan
Tandem Mobi -mobiilisovellusta. Ohjeet
torkkutoiminnon kayttéénottoon ja
asettamiseen ovat kohdassa Osa 5.7
Torkkutoiminnon ottaminen kayttoon ja
asettaminen.

N HUOMAUTUS

Katso luettelo CGM-jarjestelmén kayttéon
liittyvista varoituksista ja virheisté osiosta
Luku 25 CGM:n varoitukset ja virheet.

N HUOMAUTUS

Katso luettelo Control-IQ+™ -teknologian
kayttoon liittyvistd varoituksista osiosta Luku 30
Control-1Q+-teknologian varoitukset.
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14.1 Jatka annostelua -halytykset

Jatka annostelua -hélytys 1

Naytto

Selitys

Mit& nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen naytdssa?

Jatka annostelua -hélytys

ANNOSTELU LOPETETTU!
Pumppu on pysahtynyt pitkaksi
aikaa.

Valitse Asetukset-valikosta
"Jatka annostelua" jatkaaksesi
hoitoa.

Hylkaa

Mité se tarkoittaa?

Valitsit Pysdyta insuliini -kohdan Toiminnot-ndytdsta ja insuliinin
annostelu on pysaytetty yli 15 minuutiksi.

Minka adniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kolme 3 huomautuksen sarjaa tai 3 varinda riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/varindasetuksesta.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan.
Tama kuvio toistetaan yhteensa viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kyld.

» Jos ilmoitusta ei kuitata napauttamalla Hylka4, jérjestelmé
iimoittaa uudelleen asiasta 3 minuutin vélein.

» Jos ilmoitus kuitataan napauttamalla Hylk&a, jarjestelmd ilmoittaa
uudelleen asiasta 15 minuutin kuluttua.

Mitd minun pitaa tehdd?

Jatka annostelua napauttamalla Toiminnot-néytosta Jatka
annostelua ja vahvista napauttamalla Kylla.
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Naytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen naytossa?

Jatka annostelua -hélytys

ANNOSTELU LOPETETTU!

limeni halytys, joka lopetti

insuliinin annostelun. Jatka
annostelua jatkaaksesi hoitoa.

Hylkas

Mité se tarkoittaa?

Insuliinin on pyséyttanyt erillinen hélytystapahtuma.

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kolme 3 huomautuksen sarjaa tai 3 vérind4 riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vdrindasetuksesta.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perékk&in ennen
sammumistaan.
Tamé kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kyllé.

» Jos ilmoitusta ei kuitata napauttamalla Hylka, jarjestelma
iimoittaa uudelleen asiasta 3 minuutin vélein.

» Jos ilmoitus kuitataan napauttamalla Hylké4, jarjestelma iimoittaa
uudelleen asiasta 15 minuutin kuluttua.

Mitd minun pitia tehda?

Jatka annostelua napauttamalla Toiminnot-ndytosta Jatka
annostelua ja vahvista napauttamalla Kylla.
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14.2 Alhainen akku -hilytys

Naytto Selitys

Mit& nden Tandem Mobi Pumppusi on havainnut, etta virtaa on jéljelld 1 % tai alle ja kaikki

. AT Mité se tarkoittaa? N
-mobiilisovelluksen ndytossa? annostelu on pysaytetty.
' | Minka aaniasetuksen kuulen tai Kolme 3 huomautuksen sarjaa tai 3 varinda riippuen Varoitukset ja
Alhainen akku -hélytys tunnen? adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vérindasetuksesta.
Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perékkéin ennen
sammumistaan.
Mitka pumpun tilavalot nden? Tama kuvio toistetaan yhteensa viisi kertaa.
ANNOSTELU LOPETETTU!
Pumppusi sammuu pian. Lataa -

pumppusi valittomasti.

Hylkaa IIm0|t't.a'vatko Taqdem Mobi . Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes virtaa ei en&a ole ja pumppu
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta sammu

uudelleen?

Napauta Hylkaa. Lataa pumppu vélittdmésti jatkaaksesi insuliinin

Mitd minun pitaa tehda? annostelua.
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14.3 Tyhja siilio -hélytys

Naytto Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Pumppusi on havainnut, ettd s&ilio on tyhja ja kaikki annostelu on
pysaytetty.

Minka &aniasetuksen kuulen tai Kolme 3 huomautuksen sarjaa tai 3 varinda riippuen Varoitukset ja
' ' tunnen? adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vdrindasetuksesta.
Tyhja sailié-halytys

Mité se tarkoittaa?

Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perékkéin ennen

o sammumistaan.
Mitk& pumpun tilavalot nden? Tamé kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.
ANNOSTELU LOPETETTU! -
Vaihda sailio ja tayta insuliinilla limoittavatko Tandem Mobi

jatkaaksesi annostelua. . . o -~
iptiagisestannosicita -mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kylla, 3 minuutin vélein, kunnes vaihdat séilion.

?

L J Napauta Hylkda. Vaihda séilié vlittdmésti napauttamalla
Mitd minun pitda tehda? Toiminnot-kohtaa Navigointi-palkissa, ja sitten Asenna séilio;
noudata ohjeita kohdassa Osa 7.3 Silion taytto ja asennus.
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14.4 Siilio-hélytys

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Pumppusi on havainnut, ettd séiliota ei voitu kayttaa, ja kaikki
-mobiilisovelluksen ndytdssi? Mit4 se tarkoittaa? annostelu on pysdytetty. Tdma saattaa johtua séilién viasta tai siité,

Sailio-halytys

ANNOSTELU LOPETETTU!
Tata séailiota ei voi kayttaa.

Poista ja vaihda tilalle uusi sailio.

Hylkaa

ettd sdiliota ei ole asennettu oikein. Mobi-séiliGta ei voi taytta liikaa.

Minka adniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kolme 3 huomautuksen sarjaa tai 3 vérinda riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vdrindasetuksesta.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perékkéin ennen
sammumistaan.
Tamé kuvio toistetaan yhteensa viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes vaihdat séilion.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta Hylkaa. Vaihda sdilié valittdmasti napauttamalla
Toiminnot-kohtaa Navigointi-palkissa, ja sitten Asenna séilio;
noudata ohjeita kohdassa Osa 7.3 Sailion taytto ja asennus.
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Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Lampdotila-halytys

ANNOSTELU LOPETETTU!
Siirrd pumppu pois
aarimmaisista lampotiloista ja

jatka sitten insuliinin annostelua.

Hylkas

Mité se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, ettd sisdinen Iampdtila on alle =35 °C
(=31 °F) tai yli 80 °C (176 °F) ja kaikki annostelut on pyséytetty.

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kolme 3 huomautuksen sarjaa tai 3 varinda riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vdrindasetuksesta.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perékkéin ennen
sammumistaan.
Tamé kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin valein, kunnes kéyttoalueella oleva lampotila on
havaittu.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta Hylkaa. Vie pumppu pois darilampatilasta ja jatka sitten
insuliinin annostelua.
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14.6 Tukos-hdlytykset

Tukos-halytys 1

Tukos-halytys

ANNOSTELU LOPETETTU!
Insuliinin annostelu voi olla
estynyt. Tarkista sdilio, letku ja
kanyyli.

Hylkaa

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Pumppusi on havainnut, etté insuliinin annostelu on estynyt ja kaikki
mobiilisovelluksen naytossd? Mita se tarkoittaa? annostelu on pysaytetty. Katso osasta Osa 32.5 Pumpun

suorituskykyominaisuudet tarkemmat tiedot, kuinka kauan
jarjestelmélti voi kest&d havaita tukos.

Minka adniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kolme 3 huomautuksen sarjaa tai 3 varinaa riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vdrindasetuksesta.

Mitkd pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perékkéin ennen
sammumistaan.
Tamé kuvio toistetaan yhteensa viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes jatkat insuliinin annostelua.

Mitd minun pitda tehda?

Napauta Hylkaa. Tarkista, ettei sdilidssd, letkussa ja
infuusiokohdassa ole merkkejd vaurioista tai tukoksesta ja korjaa
ongelma. Jos haluat jatkaa insuliinin annostelua, napauta
Toiminnot-ndyt0ssé Jatka annostelua -kohtaa.

N HUOMAUTUS

Jos tukos-halytys iimenee boluksen annostelun aikana, napauta Hylkad, ja nékyviin tulee ndyttd, jossa kerrotaan, kuinka paljon pyydetysté boluksesta oli
annosteltu ennen tukos-halytystd. Kun tukos on selvitetty, osa tai kaikki aiemmin lasketusta insuliinimiérasta voidaan annostella. Mittaa verensokerisi
hélytyksen hetkell ja noudata terveydenhuollon palveluntarjoajasi ohjeita koskien mahdollisten tai varmistettujen tukosten hoitoa.
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Naytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen naytossa?

Tukos-halytys

ANNOSTELU LOPETETTU!
Insuliinin annostelu voi olla
estynyt. Tarkista sailio, letku ja
kanyyli.

Hylkaa

Mité se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut toisen tukos-halytyksen pian ensimmaisen
tukos-hélytyksen jalkeen, ja kaikki annostelu on pyséytetty.

Minka adniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kolme 3 huomautuksen sarjaa tai 3 varinaa riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vdrindasetuksesta.

Mitkd pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perékkéin ennen
sammumistaan.
Tamé kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes jatkat insuliinin annostelua.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta Hylkaa. Vaihda sdili6, letku ja infuusiokohta insuliinin
oikean annostelun varmistamiseksi. Jatka annostelua séilion, letkun
ja infuusiokohdan vaihtamisen jélkeen.

N HUOMAUTUS

Jos toinen tukos-hélytys iimenee boluksen annostelun aikana, napauta Hylkaa, ja ndkyviin tulee naytto, jossa kerrotaan, ettd annostellun boluksen mééraa ei
voida madrittaa eika sita ole lisatty 10B:hen.
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14.7 Pumppu-painikkeen hilytys

Naytto Selitys
Mitd nden Tandem Mobi - . Pumppusi Pumppu-painike on jumissa tai ei toimi oikein ja kaikki
?

-mobiilisovelluksen ndytossd? Mitd se tarkoittaa? annostelut on pyséytetty.
Minka daniasetuksen kuulen tai Kolme 3 huomautuksen sarjaa tai 3 varinda riippuen Varoitukset ja
tunnen? adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vdrindasetuksesta.

Painike-halytys - - —
Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perékk&in ennen
o sammumistaan.
Mitka pumpun tilavalot nden? Tama kuvio toistetaan yhteensa viisi kertaa.
ANNOSTELU LOPETETTU! -
Pumpun painike voi olla jumissa.

Ota yhteytta asiakastukeen: ; i
(877) 801-6901. IImmtEqvatko Taqdem Maobi ) . L )
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kyllg, 3 minuutin valein, kunnes ongelma on korjattu.

HyIk&3 uudelleen?

Mitd minun pitaa tehdd? Napauta Hylkad. Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.
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14.8 Pumpun ja 10B:n nollaus -hilytys

Pumppu- ja I0OB:n nollaus -
halytys

ANNOSTELU LOPETETTU!

Aktiivinen insuliini on palautettu
arvoon O u.

Sinulla saattaa olla IOB
(aktiivista insuliinia), jota ei
naytetd, jos annostelit dskettdin
boluksen.

Hylkas

Néaytto Selitys
Mitd nden Tandem Mobi Pumppusi on nollattu ja I0B on nollattu O yksikkddn tunnissa. Kaikki
-mobiilisovelluksen ndytdssi? perusannoksen ja boluksen annostelut on pysaytetty.
Jos olet hiljattain antanut boluksen, 10B:t4 ei vélttamatta naytetd
Mité se tarkoittaa? pumpussa. ALA luota Tandem Mobi -mobiilisovelluksessa nakyvaan

|0B:hen uudelleenkéynnistyksen jalkeen.
ALA myGskaan luota Maks. bolus tunnissa -varoitukseen
60 minuuttiin pumpun uudelleenkdynnistyksen jélkeen.

Minka adniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kolme 3 huomautuksen sarjaa tai 3 vérinda riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/vdrindasetuksesta.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perékkéin ennen
sammumistaan. Tdmé& kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 3 minuutin vélein, kunnes napautat Hylk&a.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta Hylkaa. Ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.
Tarkista pumpun nykyinen tila Pddndkyma-kohdasta. Sinun on
kdynnistettava insuliinin annostelu uudelleen manuaalisesti.

Kysy terveydenhuollon palveluntarjoajaltasi, kuinka kauan sinun
tarvitsee odottaa pumpun uudelleenkéynnistyksen jalkeen, ennen
kuin 10B-laskelmat ovat taas luotettavia.
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15.1 Toimintahdirio

Jos pumppu havaitsee vakavan
virheen, Tandem Mobi™
-mobiilisovelluksessa nakyy Pumpun
toimintahdirié -nayttd ja kaikki
annostelut pysaytetdan. Ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

Toimintahairidt iimoittavat kolmella

3 huomautuksen ja 3 varinan sarjalla, ja
pumpun tilavalot syttyvéat punaisina
t&man luvun taulukossa lueteltujen
kuvioiden mukaisesti. Ne toistuvat
sdanndllisin valiajoin, kunnes ne
kuitataan napauttamalla Hylkda
Tandem Mobi -mobiilisovelluksessa.

Pumpun toimintahairiéihin liittyvat
varinat jatkuvat ja pumpun tilavalot
palavat, kunnes pumpun akku tyhjenee.
Piippaukset vaimenevat, kun kayttaja
napauttaa Hylkéda Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa.

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
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tarpeen korvata menetetty perusannos ja/tai
bolusinsuliini. Tarkista verensokerisi ennen
pumpun irrottamista ja uudelleen, kun kytket
pumpun jélleen. Hoida korkea tai matala VS
terveydenhuollon tarjoajasi suositusten mukaan.
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15.2 Pumpun toimintahiirié

Néaytto Selitys

Mit& nden Tandem Mobi Pumppu havaitsi vakavan virheen ja kaikki annostelut on pysaytetty.
-mobiilisovelluksen ndytdssi? - oo Kéytd varainsuliinin annostelumenetelmaa tai ota yhteyttd
Mitd se tarkoittaa? terveydenhuollon palveluntarjoajaasi vaihtoehtoisen insuliinin

_ annostelusuunnitelman laatimiseksi.
Mink& adniasetuksen kuulen tai

Kolme 3 huomautuksen ja 3 varinan sarjaa. I

Pumpun toimintahairio tunnen?

Molemmat valot vilkkuvat punaisena kolme kertaa perékkéin ennen

sammumistaan.
- Mitkd pumpun tilavalot nden? Tama kuvio toistetaan yhteensa viisi kertaa.

Pumppu i toimi. Soita valittomasti limaittavatko Tandem Mobi Kyll, 3 minuutin vélein, kunnes kuittaat toimintahdirion
asiakastukeen. -mobiilisovellus ja pumppu asiasta napa,uttamalla Hylkad '
uudelleen? :

Mobiilisovellus ei voi enda

vastaanottaa tietoja pumpusta. » Kirjoita muistiin toimintahéirién koodinumero, joka nékyy néytéll.

o it sl » Soita paikalliseen asiakastukeen napauttamalla kosketusnéytossé
Ota yhteytta. limoita muistiin kirjoittamasi toimintahéiriokoodi.

o . i » Kuittaa toimintah&irid napauttamalla Hylk&a.

Mit& minun pitaa tehda? » Noudata vaihtoehtoista insuliinin annostelusuunnitelmaa, josta
keskustelit terveydenhuollon palveluntarjoajan kanssa, ja jatka
verensokerisi seurantaa.

Hylkaa
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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16.1 Pumpusta huolehtiminen

Pumpun puhdistaminen

Pumppu on suositeltavaa puhdistaa
saannollisesti. Keskeyta aina ennen
aloittamista insuliinin annostelu, irrota
infuusiosetti ja poista séilid pumpusta.
Jos pumppu altistuu tavallisille
kotitalouskemikaaleille, kuten
aurinkosuojalle tai hyonteiskarkotteille,
puhdista pumppu valittdmasti. Kun
puhdistat pumppua, kayta kosteaa
nukkaamatonta liinaa, jossa on vetté ja
astianpesuainetta suhteessa 9:1.

Ala kayta kotitalouskaytdssa tai
teollisuudessa kaytettavia
puhdistusaineita, liuottimia,
valkaisuaineita, hankaussienig,
kemikaaleja tai teravia esineita. Ala
upota pumppua veteen tai kayta mitdan
muuta nestetta sen puhdistamiseen.
Al laita pumppua
astianpesukoneeseen alaka kayta
kuumaa vetta sen puhdistamiseen.
Kuivaa pumppu pehmealla pyyhkeelld;
ala koskaan laita pumppua
mikroaaltouuniin tai uuniin sen
kuivaamiseksi.

202

Pumpun kunnossa pitdminen

Pumppu ei vaadi ennaltaehkéisevaa
kunnossapitoa.

Pumpun tarkistaminen vaurioiden
varalta

ALA kayta pumppua, jos uskot sen olevan
vaurioitunut, koska se on pudonnut tai osunut
kovaa pintaa vasten. Tarkasta, ettd pumppu
toimii kunnolla asettamalla se latausalustalle.
Sinun tulisi tuntea pumpun véring ja ndhda
pumpun tilavalojen vilkkuvan
Pumppu-painikkeen ylapuolella. Jos olet
epdvarma mahdollisista vaurioista, lopeta
pumpun kaytto ja ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

Jos pumppu putoaa tai se on osunut
jotakin kovaa vasten, varmista, etta se
toimii edelleen oikein. Tarkista, etta
pumpun tilavalot toimivat ja ovat
kirkkaita, ja ettd séilio ja infuusiosetti
ovat kunnolla paikoillaan. Tarkista, ettéa
séilion ympérilla ja infuusiosetin
t:lock™:-liittimessa ei ole vuotoja.

Ota heti yhteytta asiakastukeen, jos
havaitset murtumia, sardéilya tai muita
vaurioita.

Pumpun séilyttdminen

Jos sinun on lopetettava pumpun
kaytto pitkaksi aikaa, voit asettaa
pumpun séilytystilaan. Jos haluat
asettaa pumpun sdilytystilaan, aseta
pumppu latausalustalle, ja pida sitten
Pumppu-painiketta painettuna

20 sekunnin ajan. Pumppu piippaa
3 kertaa ennen siirtymistaan
séilytystilaan. Irrota pumppu
virtalahteesta.

Pida pumppu suojattuna, kun sita ei
kayteta. Séilytd —20 °C:n (-4 °F) ja

45 °C:n (113 °F) vélisessé lampdtilassa
suhteellisen kosteuden ollessa 20-90 %.

Jos haluat asettaa pumpun pois
sdilytystilasta, aseta pumppu
latausalustalle ja paina
Pumppu-painiketta 5 sekunnin ajan.
Pumppu piippaa nelja kertaa ja pumpun
tilavaloissa vilkkuu kaksi vinreda valoa
neljd kertaa. Jos pumppu on kuitenkin
ollut sailytystilassa pitkan aikaa,
pumpun akku saattaa tyhjentya
kokonaan, jolloin saattaa kestaa
tavallista kauemmin kuulla piippaukset
ja néhda pumpun tilavalot. Katso

Osa 3.6 Pumpun lataaminen
saadaksesi lisatietoa.



LUKU 16 ® Pumpusta huolehtiminen

Kun pumpun akku tyhjenee kokonaan,
pumpun paivamaara ja kellonaika
nollautuvat ja ne on ohjelmoitava
uudelleen. Pumpun asetukset ja
tapahtumalokit pidetdan sailytystilassa
riippumatta pumpun akun varaustilasta.

Jérjestelman osien havittdminen

Kysy terveydenhuollon

palveluntarjoajaltasi havittdmisohjeet

elektronista jatetta sisaltaville laitteille,

kuten pumppu, sek& mahdollisille I
biologisesti vaarallisille materiaaleille,

kuten kaytetyt sailiot, neulat, ruiskut,

infuusiosetit ja sensorit.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 17 » Elamantyyliin liittyvat seikat ja matkustaminen

17.1 Elaméntyyliin liittyvat seikat
ja matkustaminen pumppusi

anssa

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
palveluntarjoajasi kanssa eldméntyylin
muutoksista, kuten painonnoususta tai
-pudotuksesta seka likunnan aloittamisesta tai
lopettamisesta. Insuliinin tarpeesi saattaa
muuttua eldméntyylin muutosten my6ta.
Perusannoksesi ja muut asetukset saattavat
tarvita saatoa.

Fyysinen aktiivisuus

Pumppua voidaan pitda monissa
likuntamuodoissa, kuten juoksussa,
pyoréilyssa, vaelluksessa ja
voimaharjoittelussa. Lilkkunnan aikana
pumppua voidaan kayttdd sen mukana
toimitetussa kotelossa, Tandem Mobi
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-teippitaskussa, taskussasi tai muussa

kolmannen osapuolen urheilukotelossa.

A VAROITUS

ALA altista pumppua magneetille, kuten
pumppukoteloille, joissa on magneettisuljin, tai
yleisille tuotteille, jotka siséltavdt magneetteja,
kuten matkapuhelimille ja langattomille
latauskoteloille. Altistuminen magneeteille tai
magneetteja siséltéville tuotteille saattaa
aiheuttaa hairioitd pumpun moottoriin. Moottorin
vaurioituminen saattaa vaikuttaa pumpun
toimintaan.

N HUOMAUTUS

Vélta kdyttdmasta koteloa, jossa on ohuita
kankaita tai materiaalia, joka voi vadristya siihen
kohdistuvasta voimasta johtuen.

Voit irrottaa pumppusi hetkeksi
sellaisten aktiviteettien ajaksi, kuten
peséapallo, jadkiekko, itsepuolustuslaji
tai koripallo, joissa vaarana ovat
osumat. Jos aiot irrottaa pumppusi,
neuvottele terveydenhuollon
palveluntarjoajasi kanssa korvaava
suunnitelma perusinsuliiniannoksesi
annostelemiseksi siksi aikaa, kun
pumppusi on irrotettuna. Muista aina
tarkkailla VS-tasojasi. Vaikka irrottaisit
letkun infuusiokohdasta, pumpun tulisi
saada tietoja CGM:sta, kun ne ovat

6 metrin (20 jalan) p&adssé toisistaan
eik& vélissa ole esteita. Tandem Mobi™
-mobiilisovelluksen pitéisi myos
edelleen vastaanottaa tietoja pumpulta
talta alueelta.

Laitteisto ja vesi

Kun uudet pumput on varustettu sailiélla, ne
ovat vedenkestavid (IP28) 2,4 metrin (8 jalan)
syvyyteen enintddn 2 tuntia. Ajan mittaan
pumpun kosteussuojausominaisuudet saattavat
heikentyd satunnaisten kolhujen, putoamisten
tai muiden tahattomien tapahtumien takia, joille
pumppu saattaa altistua ajan mittaan
normaaleissa kdyttdolosuhteissa. Tarkasta AINA
pumppu vaurioiden varalta. Jos merkkeja
nesteen padsysta sisddn nakyy, lopeta pumpun
kéyttd ja ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

Pumppusi on vedenkestava 2,4 metrin
(8 jalan) syvyyteen asti enintdan 2 tuntia
(IP28-luokitus), kun saili® on asennettu
siihen, mutta se ei ole vesitiivis. Ala
kayta pumppua uidessasi,
sukeltaessasi, lainelautaillessasi tai
muun sellaisen aktiviteetin aikana, jolloin
pumppu saattaa olla pitkan aikaa veden
alla. Al kayta pumppua porealtaassa,
pyorteisessé vedessa tai saunassa.



Suuret korkeudet

SEURAA glukoositasojasi ympariston lampétilan,
paineen ja korkeuden huomattavien muutosten
aikana, koska insuliinin annosteluun saattaa
tulla hairioita. Tallaisia ovat esimerkiksi
laskettelu, vuoristoteilld ajaminen tai
lentokoneella nouseminen ja laskeutuminen.
Muutokset annostelutarkkuudessa voivat
vaikuttaa insuliinin annosteluun ja aiheuttaa
loukkaantumisen.

Asrimmaiset lampétilat

Valté aktiviteetteja, jotka saattavat
altistaa pumppusi alle 5 °C:n (41 °F) tai
yli 37 °C:n (99 °F) lampdtiloille, koska
insuliini voi jaatya alhaisissa
lampdtiloissa ja menna pilalle korkeissa
lampdtiloissa.

Muut aktiviteetit, jotka vaativat
pumpun irrottamista

Jos poistat pumpun 30 minuutiksi tai
pidemmaksi aikaa, suositellaan, etta keskeytat
insuliinin annostelun. Jos insuliinin annostelua
ei keskeytetd, Control-IQ+™-teknologia jatkaa
toimintaa, vaikka pumppu on irrotettu, ja jatkaa
insuliinin annostelua.
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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 séanndllisesti.
Perusannoksen jadminen valiin voi
saada verensokerisi nousemaan.

Matkustaminen

Insuliinipumpun tarjoama joustavuus voi
yksinkertaistaa joitakin matkustamiseen
liittyvié seikkoja, mutta se vaatii edelleen
suunnittelua. Huolehdi siité, etté olet
tilannut pumpun tarvikkeita ennen
matkaa niin, etta ne riittavat koko
matkasi ajaksi. Pida pumpun
tarvikkeiden liséksi aina mukanasi
seuraavia:

e \Varajarjestelmaan sisaltyvat
tuotteet, jotka on kuvattu osassa
Osa 1.12 Varajarjestelma.

e Terveydenhuollon tarjoajasi
suositteleman seka nopea- etta
pitkavaikutteisen insuliinin resepti,

mikali sinun on otettava insuliinia
pistoksina.

e Terveydenhuollon palveluntarjoajasi
lausunto, jossa selitetaan
l&8ketieteellinen tarve
insuliinipumpun ja muiden
tarvikkeiden kaytolle.

Matkustaminen lentokoneella

ALA altista pumppua turvatarkastuksen
[apivalaisulaitteille. Myds uudemmat
lentokentill4 turvatarkastuksiin kaytettavét
kokovartaloskannerit kayttavat lapivalaisua eiké
pumppua tule altistaa niille. Huomauta
turvatarkastajalle, ettd pumppua ei saa altistaa
lapivalaisulaitteille ja pyydd vaihtoehtoista
tarkastusta.

Pumppusi on suunniteltu kestamaan
tavallinen s&hkdmagneettinen hairio,
mukaan lukien lentokentan
metallinpaljastimet.

Pumppua voidaan kayttada
lentokoneissa operoijan antamien
ohjeiden mukaisesti. Pumppu on
la8ketieteellinen kannettava
elektroninen laite (M-PED), joka tayttaa
RTCA/DO-160 G -vaatimukset.
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Pakkaa pumpun tarvikkeet
kasimatkatavaroihisi. ALA pakkaa
tarvikkeita ruumaan meneviin
matkatavaroihin, silla niiden
saapuminen voi viivastya tai ne voivat
kadota.

Jos otat alypuhelimesi lentokonetilan
kayttdéon, sinun on pidettava aktiivinen
Bluetooth-yhteys alypuhelimen ja
pumpun valilla, jotta voit kayttaa
Tandem Mobi -mobiilisovellusta. Voit
kayttdd pumpun Pikabolus-toimintoa,
jos se on kaytdssa, boluksen
antamiseen, jos et voi yhdistaa
alypuhelinta ja pumppua. Tarkista
ennen matkaa lentoyhtion ja
alypuhelimen valmistajan ohjeet
Bluetooth-teknologian
kayttoedellytysten maarittamiseksi.

N HUOMAUTUS

Tandem Mobi -mobiilisovellus edellyttad
aktiivista Bluetooth-yhteyttd, jotta se voi
muodostaa yhteyden pumppuusi. Jos otat
lentokonetilan kayttoon, muista pitad
Bluetooth-teknologia kdytdssa, jotta voit
muodostaa yhteyden pumppuusi.
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Seuraavaan sisaltyy tarke&da
turvallisuustietoa liittyen
CGM-jarjestelmaan ja sen osiin. Tassa
luvussa esitetyt tiedot eivat sisalla
kaikkia CGM-jarjestelmaan liittyvia
varoituksia ja varotoimia. CGM:n
valmistajan verkkosivuilla on
tuotekohtaiset ohjeet ja kaikki voimassa
olevat varoitukset ja varotoimet.

18.1 CGM-jarjestelméan liittyvit

varoitukset

Dexcom CGM:n kayttdminen
Tandem Mobi™ -insuliinipumppusi
kanssa

A VAROITUS

ALA jata korkean ja matalan glukoosin oireita
huomiotta. Jos sensorin glukoosin varoitukset ja
arvot eivat vastaa oireitasi, mittaa verensokerisi
VS-mittarilla, vaikka sensorisi arvo ei olisi
korkealla tai matalalla alueella.

A VAROITUS

ALA odota CGM-varoituksia, ennen kuin CGM:n
alustusjakso on paattynyt. ET saa mitadn
sensorin glukoosiarvoja tai -varoituksia ennen
alustusjakson paattymistd. Tamén ajan kuluessa
vakava hypoglykemia (matala VS) tai
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hyperglykemia (korkea VS) voi jadda
huomaamatta.

A VAROITUS

Jatka VS-mittarin ja testiliuskojen kdyttdmista
hoitopadtdsten tekemiseen CGM:n sensorin
alustusjakson aikana.

A VAROITUS

Kun sensorijakso padtetadn joko automaattisesti
tai manuaalisesti, et saa mitadn
CGM-varoituksia. Jotta CGM-varoituksia
voidaan vastaanottaa, sensorijakso on
aloitettava ja sensorin on l&hetettdvé arvoja
pumppuun sensorin koodin, laiteparin
muodostuskoodin tai sensorin kalibroinnin
perusteella.

A VAROITUS

ALA kaytd 1hetintd, jos se on vaurioitunut
tai murtunut. Se voisi aiheuttaa
sahkoturvallisuusvaaran tai toimintahairion,
joka voisi johtaa sahkdiskuun.

A VAROITUS

ALA j4ta huomiotta rikkinaisia tai ironneita
sensorin johtimia. Sensorin johdin voi ja4da ihosi
alle. Jos sensorin johdin menee rikki ihosi alla
eika sitd ndy, ala yritd poistaa sitd. Ota yhteytta
terveydenhuollon palveluntarjoajaasi. Hakeudu

myds laakdriin, jos sinulla on infektion tai
tulehduksen oireita (punoitusta, turvotusta tai
kipua) asetuskohdassa. Jos sensori menee rikki,
ilmoita tapauksesta paikalliseen asiakastukeen.

18.2 CGM-jérjestelmédn littyvit

varotoimet

Dexcom CGM:n kdyttdminen Tandem
Mobi -insuliinipumpun kanssa

VALTA insuliinin pistamisté tai infuusiosetin
asettamista 7,6 cm (3 tuumaa) lahemmés
sensoria. Insuliini voi vaikuttaa sensorin
tarkkuuteen, ja vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) voi
ja4da huomaamatta.

TARKKAILE trenditietoja Pédnékymé-kohdassa
sekd oireitasi ennen kuin kaytat CGM-arvoja
korjausboluksen laskemiseen ja antamiseen.
Yksittdiset CGM-arvot eivét valttdmatta ole yhtd
tarkkoja kuin VS-mittarin arvot.

VALTA CGM:n ja pumpun erottamista toisistaan
yli 6 metrin (20 jalan) padhan toisistaan.
Lahetysetaisyys CGM:std pumppuun on



enintdén 6 metrid (20 jalkaa) iiman esteita.
Langaton yhteys ei toimi hyvin vedessé, joten
kantama on pienempi ollessasi uima-altaassa,
porealtaassa, vesisangyssé jne. Jotta yhteys
toimisi hyvin, suosittelemme suuntaamaan
pumppusi ulos- ja poispdin kehostasi ja
pitdmaan pumppua samalla puolella vartaloasi
kuin jolla CGM on. Esteitd on monenlaisia, eikd
niitd ole voitu testata. Jos CGM ja pumppu ovat
yli 6 metrin (20 jalan) pd4ssa toisistaan tai
niiden valissa on este, ne eivat valttdmatta pysty
kommunikoimaan tai kommunikaatioetdisyys voi
olla lyhyempi. Tdmé saattaa johtaa siihen, ettd
vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) jaa sinulta
huomaamatta.

Suosittelemme pitdmadn CGM kantaman
ulkopuolella -varoituksen paéll, silld se
iimoittaa, jos CGM menettda yhteyden
pumppuun, kun et aktiivisesti seuraa pumppusi
tilaa. CGM-mittarisi tuottaa tiedot, jotka
Control-IQ+™ -tekniikka edellyttd4 ennusteiden
tekemistd insuliinin annostelun
automatisoimiseksi.

Sinun on mukautettava CGM-jarjestelman
varoitusasetukset Tandem Mobi

-mobiilisovelluksessasi ja Dexcom CGM
-sovelluksessa erikseen. Varoitusasetukset
koskevat Tandem Mobi -mobiilisovellusta ja
Dexcom CGM -sovellusta erikseen.

Kalibroi CGM SYOTTAMALLA VS-mittarisi
nayttdma tarkka VS-arvo 5 minuutin kuluessa
huolellisesti suoritetusta verensokerin
mittaamisesta. Al4 sybta sensorin glukoosiarvoja
kalibrointiin. Vaarien VS-arvojen, yli 5 minuuttia
aiemmin otettujen VS-arvojen tai sensorin
glukoosiarvojen kéyttdminen saattaa vaikuttaa
sensorin tarkkuuteen, ja vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) voi
ja&da huomaamatta.

OTA verindyte sormenpaastasi, kun kaytat
kalibrointiin VS-mittariasi. Muista paikoista
otettu veri voi olla vahemman tasmallista.

Hydroksikarbamidi on 1a4kettd, jota kdytetdan
esimerkiksi joidenkin sydpien ja
sirppisoluanemian hoitoon. Sen tiedetddn
vaikuttavan Dexcom-sensorista saatuihin
glukoosiarvoihin. Hydroksikarbamidin kayttd
johtaa todellisia glukoositasoja korkeampiin
sensorin glukoosiarvoihin. Epatarkkuuden
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méaaré sensorin glukoosiarvoissa riippuu
hydroksikarbamidin maarésta elimistossasi.
Sensorin glukoosiarvoihin luottaminen
hydroksikarbamidia kéytettdessa 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 -jérjestelmén arvoja diabeteksen
hoitopéatosten tekemiseen tai glukoosin
hallinnan arviointiin, jos kaytét
hydroksikarbamidia. K&yt VS-mittariasi ja
neuvottele terveydenhuollon tarjoajan kanssa
vaihtoehtoisista glukoosinseurantatavoista.

Dexcom G6 CGM:n kayttdminen
Tandem Mobi -insuliinipumpun kanssa

VARMISTA, ettd lahettimen sarjanumero on
ohjelmoitu, ennen kuin kaytat jarjestelma, jos
saat takuusta vaihtopumpun. Pumppu ei voi
kommunikoida lahettimen kanssa, ellei
lahettimen tunnusta ole syétetty Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen. Jos pumppu ja l&hetin
eivit kommunikoi, et saa sensorin
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korkean verensokerin aiemmin kuin
huomaisit kayttédesséasi vain VS-mittaria.

glukoosiarvoja, ja vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) voi
ja&da huomaamatta.

soluvélinesteestd, ja glukoosi
imeytyy soluvalinesteeseen
hitaammin kuin se imeytyy vereen,
mista johtuen CGM-arvot voivat
jaada jalkeen VS-mittarin arvoista.

18.4 Tandem Mobi

-insuliinipumpun ja CGM:n

18.3 Tandem Mobi

-insuliinipumpun ja CGM:n

Kh!_eiskﬁytiin mahdolliset
yodyt

Kun pumppu on muodostettu
laitepariksi yhteensopivan CGM:n
kanssa, pumppu voi vastaanottaa
CGM-arvoja 5 minuutin valein, jotka
naytetadan trendikaaviona
Padndkymda-kohdassa. Voit myds
ohjelmoida jérjestelmasi varoittamaan,
kun CGM-arvosi ylittavat tai alittavat
tietyn rajan tai nousevat tai laskevat
nopeasti. Tavallisesta VS-mittarista
saatavista arvoista poiketen
CGM-arvojen avulla voit ndhda trendeja
reaaliaikaisesti sekd saada tietoa silloin,
kun et muutoin pystyisi tarkistamaan
verensokeriasi, kuten nukkuessasi.
Nama tiedot voivat olla hyodyllisia
sinulle ja terveydenhuollon
palveluntarjoajallesi, kun muutoksia
hoitoosi harkitaan. Liséksi ohjelmoitavat
varoitukset voivat auttaa sinua
huomaamaan mahdollisen matalan tai
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kdyton mahdolliset riskit

On olemassa pieni mahdollisuus, etta
sensorin johtimen osa jaa ihosi alle, jos
sensorin johdin rikkoutuu. Jos epaéilet,
ettd sensorin johdin on mennyt rikki
ihosi alla, ota yhteytté terveydenhuollon
palveluntarjoajaan ja paikalliseen
asiakastukeen.

Muita CGM:n Kayttdon liittyvia riskejé
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
valttamatta huomaa varoituksia, jos
et kuule niita tai tunne varinaa.

e Siihen, ettd Dexcom CGM mittaa
arvoja ihonalaisesta nesteesté
(soluvalinesteestd) veren sijaan,
liittyy useita riskeja. Glukoosin
mittaamisessa on eroja riippuen
siitd, mitataanko se veresta vai
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19.1 CGM-jirjestelmin

yleiskatsaus

Tama kayttéoppaan osa siséltaa
CGM:n ja Tandem Mobi™
-jarjestelmasi yhteiskayttoon liittyvia
ohjeita. CGM:n kayttd on valinnaista,
mutta se tarvitaan, jos haluat kayttaa
Control-IQ+™-teknologiaa. Kun
CGM:84 kaytetaan, sensorin arvot
voidaan lahettd&d pumppuun ja
nayttéa sitten Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa. Voidaksesi tehda
hoitopaatodksia uuden sensorin
alustusjakson aikana, tarvitset myos
kaupallisesti saatavilla olevan
VS-mittarin kaytettavaksi
jarjestelmasi ohella.

Yhteensopivia CGM:i& ovat Dexcom G6
CGM, joka koostuu sensorista ja
lahettimest4, ja Dexcom G7 CGM,
joka koostuu sensorista ja
sisdanrakennetusta lahettimesta.
Dexcom-vastaanotin myydaan
erikseen.

Molemmat CGM-jarjestelmat ovat ihon
alle asetettavia laitteita, jotka seuraavat
jatkuvasti glukoositasoja ihonalaisesta
nesteestd. CGM kayttaa langatonta
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Bluetooth-yhteytta ja lahettad arvot
pumppuun 5 minuutin valein.

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
Paanakymé-kohdassa naytetaan
sensorin glukoosiarvot, kaavion seka
muutoksen suunnan ja nopeuden
nuolet. Tietoja Dexcom CGM -sensorin
asettamisesta paikalleen, CGM:a4n
yhdistamisesta ja sen kanssa
laitepariksi muodostamisesta seka
Dexcomin tuotetiedoista on valmistajan
verkkosivustolla, jossa ovat
sovellettavat tuoteohjeet ja
koulutustiedot.

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:n Kiintea matala -varoitus
kuuluu. Tata varoitusta ei voi muokata.

19.2 Laitteen yhteyksien
yleiskatsaus

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
CGM-arvot saadaan Tandem Mobi
-insuliinipumpun yhteyden kautta.
Varmista, ettda CGM on yhdistetty
Tandem Mobi -pumppuun, ennen kuin
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muodostat CGM:n laitepariksi muiden
laitteiden tai mobiilisovellusten kanssa.

Tavallisesta VS-mittarista saatavista
arvoista poiketen CGM-arvojen avulla
voit ndhda trendeja lahes reaaliaikaisesti
sek& saada tietoa ja glukoosimalleja,
kun et muutoin pystyisi tarkistamaan
verensokeriasi, kuten nukkuessasi.
Nama tiedot voivat olla hyddyllisia
sinulle ja terveydenhuollon
palveluntarjoajallesi, kun muutoksia
hoitoosi harkitaan. Lisaksi ohjelmoitavat
varoitukset voivat auttaa sinua
huomaamaan mahdollisen matalan tai
korkean glukoosin aiemmin kuin
huomaisit k&yttaesséasi vain VS-mittaria.

19.3 Vastaanottimen
(insuliinipumppu)

yleiskatsaus

Katso osiosta Osa 4.3 Paanakyma
ohjeet, miten tarkastella perusnaytén
kuvakkeita ja seurantoja, kun CGM on
kaytossa.



Lisatietoja Dexcom G6 -lahettimesta
|6ytyy valmistajan verkkosivuilta
tuotteiden ohjeista.

PIDA CGM ja pumppu 6 metrin (20 jalan) sisélld
toisistaan ilman esteitd niiden valilla (kuten
seinid tai metallia). Muuten ne eivét valttdmatta
pysty kommunikoimaan. Jos CGM:n ja pumpun
vélissd on vetta (jos esimerkiksi kyt suihkussa
tai uit), pida ne lahempand toisiaan. Kantama on
heikompi, koska Bluetooth-teknologia ei toimi
yhta hyvin vedessa. Jotta yhteys toimii hyvin,
suosittelemme pitdmaan pumppua samalla
puolella vartaloasi kuin jolla CGM on.

Kun naet Léhettimen akku vahisséa
-varoituksen, harkitse lahettimen
vaihtamista, kun aloitat seuraavan
kerran uuden sensorijakson.

Lahetin vanhentumassa-varoitus
LAHETTIMEN AKKU VAHISSA

Vaihda lahetin pian.

Aika, Tanaan

Lisatietoja Dexcom-sensoreista on
valmistajan verkkosivustolla
tuoteohjeissa.

Tandem Mobi -mobiilisovellus varoittaa,
kun CGM-sensorijaksosi on paattynyt.

Saat myos varoituksia Tandem Mobi
-mobiilisovelluksesta, joka ilmoittaa,
kuinka paljon aikaa CGM:n
sensorijaksosta on jaljella. Nama
varoitukset vaihtelevat sen mukaan,
mité sensoria kaytat.

Dexcom G6 -sensori

Jos kaytat Dexcom G6 -sensoria,
Tandem Mobi -mobiilisovellus antaa
halytyksen seuraavina aikoina:

e 24 tuntia jaljella

e 2 tuntia jaljelld

e 30 minuuttia jaljella
Dexcom G7 -sensori

Jos kaytat Dexcom G7 -sensoria,
Tandem Mobi -mobiilisovellus varoittaa
sinua seuraavina aikoina:

LUKU 19 ¢ CGM:n yleiskuvaus
19.4 Dexcom G6 -ldhettimen 19.5 Sensorin yleiskuvaus
yleiskatsaus

e 24 tuntia jaljella
e 2 tuntia jaljiella

Dexcom G7 -sensori tarjoaa 12 tunnin
lisdajan. Tandem Mobi -mobiilisovellus
varoittaa sinua lisdaikasi paattymisesta
seuraavina ajankohtina:

e 2 tuntiajaljella

e 30 minuuttia jaliella
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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20.1 Tietoja
Bluetooth-teknologiasta

Matalaenerginen Bluetooth-teknologia
on langaton viestintatapa, jota
kaytetdan matkapuhelimissa ja monissa
muissa laitteissa. Tandem Mobi™
-jarjestelmasi kayttaa langatonta
Bluetooth-tekniikkaa parilitoksen
muodostamiseen langattomasti muiden
laitteiden, kuten CGM-laitteen tai
alypuhelimen, jossa on Tandem Mobi
-mobiilisovellus, kanssa. Nain pumppu
voi kommunikoida langattomasti ja
turvallisesti pariksi maaritettyjen
laitteiden kanssa.

20.2 Sensorijakson siirtdminen

Tandem Mobi -jarjestelmain

Varmista, ettd CGM ei ole yhdistetty
Dexcom-vastaanottimeen tai t:slim
X2™ -insuliinipumppuun, ennen kuin
muodostat sen laitepariksi Tandem
Mobi -pumpun kanssa. Al lopeta
nykyisté sensorijaksoa.

Merkitse muistiin lahettimen
sarjanumero tai laiteparin
muodostuskoodi, jotta voit siirtéa
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nykyisen sensorijakson Tandem Mobi
-pumppuun.

Voit edelleen kayttéa alypuhelimella
Dexcom G6- tai Dexcom G7 CGM
-sovellusta ja pumppuasi
samanaikaisesti.

Olemassa olevan sensorijakson
siirtdminen Dexcom-vastaanottimesta:

1. Sammuta Dexcom-vastaanotin.

2. Odota 15 minuuttia. Taméa
mahdollistaa sen, ettd CGM
unohtaa Dexcom-vastaanottimeen
talla hetkella muodostetun
yhteyden.

3. Muodosta CGM laitepariksi
Tandem Mobi -pumpun kanssa.

N HUOMAUTUS

Ei riitd, ettd lopetat vanhan sensorijakson
Dexcom-vastaanottimesta ennen laiteparin
muodostamista pumppuun. Vastaanottimen
virran on oltava kokonaan pois paalta
yhteysongelmien valttdmiseksi.

Olemassa olevan sensorijakson
siirtdminen t:slim X2 -insuliinipumpusta:

1. Aseta t:slim X2 -insuliinipumppu
sdilytystilaan. Kytke pumppu
virtalahteeseen ja pida Naytto
paalle / pikabolus -painiketta
painettuna 30 sekuntia.

2. Odota 15 minuuttia. Tama
mahdollistaa sen, ettd CGM
unohtaa t:slim X2
-insulinipumppuun talla hetkella
muodostetun yhteyden.

3. Muodosta CGM laitepariksi
Tandem Mobi -pumpun kanssa.

20.3 CGM:n d4anenvoimakkuuden

asettaminen

Voit asettaa danikuvion CGM:n
varoituksille ja kehotteille vastaamaan
omia yksildllisia tarpeitasi. Pumpun
toimintoja koskevat muistutukset,
varoitukset ja halytykset ovat
CGM-toimintojen varoituksista ja
virheisté erillisia, eivatkd ne noudata
samaa kuviota.



CGM-jarjestelméan
danenvoimakkuuden valinnat:

Varind

Voit asettaa CGM-jarjestelmasi
varoittamaan varinalla 4anen sijaan.
Ainoa poikkeus t&han on Kiinted matala
-varoitus, kun VS on 3,1 mmol/I. Siita
varoitetaan ensin varinélld, jonka jalkeen
5 minuutin kuluttua kuuluu piippauksia,
jos sita ei kuitata.

Piippaus

Oletusprofiili, kun vastaanotat
pumppusi. Tama asettaa kaikki
varoitukset ja hélytykset piippaukselle.

Hypotoisto

Piippausprofiilin kaltainen, mutta toistaa
Kiinte&d matala -varoitusta jatkuvasti

5 sekunnin vélein, kunnes sensorin
glukoosiarvosi nousee yli 3,1 mmol/I tai
varoitus kuitataan. Tama voi olla
hyddyksi, jos haluat ylimaaraisia
varoituksia sensorin glukoosiarvojen
laskiessa erittdin alas.

Valitsemaasi CGM:n
aanenvoimakkuuden asetusta
sovelletaan kaikkiin CGM:n varoituksiin,
virheisiin ja kehotteisiin, joilla on oma
ainutlaatuinen aanikuvionsa. Nain voit

tunnistaa varoitukset ja virheet ja niiden
merkitykset.

Kiinted matala -varoitusta, joka
annetaan, kun verensokeri laskee

3,1 mmol/l:iin ei voi kytked pois paalta
tai muuttaa.

Piippaus- ja Hypotoisto-vaihtoehtojen
toimintojérjestys on seuraava:

e Ensimmaisesta varoituksesta
iimoitetaan vain varinalla.

e Jos varoitusta ei kuitata 5 minuutin
kuluessa, pumppu varisee ja
piippaa.

e Jos varoitusta ei kuitata vielakaan
seuraavan 5 minuutin kuluessa,
pumppu vérisee ja piippaa
uudelleen. Tama jatkuu 5 minuutin
valein, kunnes varoitus kuitataan.

e Jos varoitus kuitataan ja sensorin
glukoosiarvot pysyvat arvossa
3,1 mmol/I tai alle, pumppu toistaa
varoitusjakson 30 minuutin kuluttua
(vain hypotoisto-asetus).

LUKU 20 ¢ CGM-asetukset
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Aanivalintojen kuvaukset

gGM-jéirjestelméin

aanenvoimakkuus

Varina

Piippaus

Hypotoisto

Korkea-varoitus

2 pitkda varinaa

2 pitkda varinaa +
2 piippausta

2 pitkdd varinaa +
2 piippausta

Matala-varoitus

3 lyhyttd varinaé

3 lyhyttd varinda +
3 piippausta

3 lyhyttd varinda +
3 piippausta

Nousu-varoitus

2 pitkda varinda

2 pitkda varinaa +
2 piippausta

2 pitkdd varinaa +
2 piippausta

Lasku-varoitus

3 lyhyttd varinaé

3 lyhytta varinda +
3 piippausta

3 lyhyttd varinda +
3 piippausta

Kantaman ulkopuolella -varoitus

1 pitkd vérina

1 pitkd vérind +
1 piippaus

1 pitkd varind +
1 piippaus

Kiinted matala -varoitus

4 |yhytta varindé +
4 piippausta

4 |yhyttd varindé +
4 piippausta

4 |yhyttd varinad +

4 aanimerkkid + tauko +

toistosekvenssi

Kaikki muut varoitukset

1 pitkd varina

1 pitkd varind +
1 piippaus

1 pitka varind +
1 piippaus
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CGM-jarjestelman e BLE-laitteistotunnus
aanenvoimakkuuden valitseminen:

e Ohjelmiston numero
1. Napauta Navigointi-palkissa

Asetukset. Voit tarkastella néita tietoja milloin
tahansa.
2. Napauta Varoitukset ja danet. 1. Napauta Navigointi-palkissa

3. Napauta Pumpun &é&net. Asetukset.

4. Napauta CGM-varoitukset. 2. Napauta CGM.

5. Valitse napauttamalla Piippaus, 8. Napauta CGM-tiedot.
Varina tai Hypotoisto napauta
Valmis.

6. Napauta Tallenna.

v" Kun arvo on valittu, Tandem Mobi I
-mobiilisovellus palaa edelliseen
nayttoon.

20.4 CGM-tiedot

CGM-tiedot sisaltéda tarkeita tietoja
laitteestasi. CGM-tiedoista 16ytyvat
seuraavat tiedot:

e | aiteohjelmistoversio

e | aitteistoversio
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 21 ¢« CGM-varoitusten asettaminen

CGM-varoitustesi asettaminen

Voit luoda henkilbkohtaisia asetuksia
sille, kuinka ja milloin haluat pumpun
kertovan sinulle, mité tapahtuu.

N HUOMAUTUS

Seuraava koskee CGM-varoitusten asettamista
pumppuun. Erillisessd CGM-sovelluksessa
asettamiasi varoituksia ei automaattisesti
siirretd pumppuun, vaan ne on asetettava
CGM-mobiilisovelluksessa.

Korkea- ja Matala-varoitus ilmoittavat,
kun sensorin glukoosiarvosi ovat
sensorin glukoosin tavoitealueesi
ulkopuolella.

Nousu- ja Lasku-varoitukset
(muutosnopeuden varoitukset)
iimoittavat, kun sensorin glukoositasosi
muuttuvat nopeasti.

Pumpussa on myos Kiinted matala
-varoitus 3,1 mmol/l, jota ei voi muuttaa
tai kytkea pois paalta. Tama
turvatoiminto kertoo sinulle, ettéa

glukoositasosi voi olla vaarallisen matala.

Kantaman ulkopuolella -varoitus
iimoittaa, kun CGM ja pumppu eivat
kommunikoi. Pidda CGM ja pumppu
6 metrin (20 jalan) sisélla toisistaan ja
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varmista, etta niiden valissa ei ole
esteitd. Jos CGM ja pumppu ovat liian
kaukana toisistaan, et saa sensorin
glukoosiarvoja tai varoituksia.

21.1 Korkea- ja Matala glukoosi
-varoitukset

Voit mukauttaa Korkea- ja
Matala-varoituksia, jotka iimoittavat,
kun sensorin glukoosiarvosi ovat
sensorin glukoosin tavoitealueesi
ulkopuolella. Kun seka Korkea-varoitus
ettd Matala-varoitus on kytketty p&alle,
Paédnékymaéa-kohdan kaavioon tulee
nakyviin katkoviivoja, jotka iimoittavat
varoitusrajat. Korkea-varoituksen
oletusasetus on 11,4 mmol/I.
Matala-varoituksen oletusasetus

on 4,4 mmol/l. Neuvottele
terveydenhuollon palveluntarjoajasi
kanssa ennen Korkea- ja Matala
glukoosi -varoituksen asettamista.

21.2 Korkea glukoosi -varoituksen
ja toistotoiminnon

asettaminen

1. Napauta Péédnédkyma-kohdassa
Asetukset.

Napauta Varoitukset ja danet.

Napauta CGM-varoitukset.

. Aseta Korkea-varoitus

napauttamalla Korkea-varoitus
-vaihtopainike paalle.

Korkea-varoituksen oletusasetus
on 11,1 mmol/l.

Napauta Anna varoitus, kun yli,
jotta voit paivittaa sensorin
glukoosiarvon rajaan, jonka
kohdalla saat iimoituksen.

N HUOMAUTUS

Voit kytked varoituksen pois palta
napauttamalla Korkea-varoitus-
vaihtopainikkeen pois paalta.

Syo6ta naytdn ndppaimistolla arvo,
jonka yli mentaessa haluat saada
varoituksen. Voit valita sen valilta
6,7 ja 22,2 mmol/l 0,1 mmol/l:n
lisayksin.

Napauta Valmis.
Toistotoiminnolla voit asettaa ajan,

jolloin Korkea-varoitus kuuluu
uudelleen ja ndkyy Tandem Mobi™



-mobiilisovelluksessasi niin kauan
kuin sensorin glukoosiarvosi pysyy
yli 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:

8. Napauta Toista.

21.3 Matala glukoosi -varoituksen
ja toistotoiminnon

asettaminen

Napauta Pdandkymé-kohdassa
Asetukset.

Napauta Varoitukset ja danet.

3. Napauta CGM-varoitukset.

4. Aseta Matala-varoitus

napauttamalla Matala-varoitus.

Matala-varoituksen oletusasetus
on 4,4 mmol/I.

LUKU 21 e« CGM-varoitusten asettaminen

7. Napauta Valmis.

Toistotoiminnolla voit asettaa ajan,
jolloin Matala-varoitus kuuluu
uudelleen ja nékyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksesi ndytdssa 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.

9. Valitse toistoaika napauttamalla
aikaa, jolloin haluat varoituksen . )
kuuluvan uudelleen. Jos esimerkiksi 5. Napauta Anna varoitus, kun ali.

Toistotoiminnon asettaminen: I
valitset 1 h, varoitus kuuluu joka

8. Napauta Toista.

tunti niin kauan kuin sensorin
glukoosiarvosi pysyy Vli
Korkea-varoituksen arvon.

Selaa alaspain, jotta naet kaikki
toistovaihtoehdot.

10. Napauta Valmis.

11. Napauta Tallenna.

N HUOMAUTUS
Voit kytked halytyksen pois paalta

napauttamalla Matala-varoitus-vaihtoehtoa

pois paalta.

6. Syo6ta naytdn ndppaimistolla arvo,

jonka alle mentaessa haluat saada
varoituksen. Voit valita sen valilta
3,3 ja 5,6 mmol/I 0,1 mmol/l:n
lisayksin.

9. 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.

Selaa alaspéin, jotta ndet kaikki
toistovaihtoehdot.
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10. Napauta Valmis.

11. Napauta Tallenna.

21.4 Nopeusvaroitukset

Nopeusvaroitukset kertovat sinulle, kun
sensorin glukoositasosi nousevat
(Nousu-varoitus) tai laskevat
(Lasku-varoitus) ja kuinka paljon. Voit
valita, etté varoitus annetaan, kun
sensorin glukoosiarvosi nousee tai
laskee 0,11 mmol/l tai enemman
minuutissa tai 0,17 mmol/l tai enemméan
minuutissa. Oletusarvo seké Lasku-
ettd Nousu-varoitukselle on pois paalta.
Jos ne asetetaan paélle, oletus on
0,17 mmol/l. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa
ennen Nousu- ja Lasku-varoituksen
asettamista.

Esimerkkeja

Jos asetat Lasku-varoitukseksi

0,11 mmol/I minuutissa ja sensorin
glukoosiarvosi laskevat talla nopeudella
tai nopeammin, nékyy CGM lasku
-varoitus, jossa yksi nuoli osoittaa
alaspéin. Pumppu vérisee tai piippaa
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valitsemasi CGM-aanenvoimakkuuden
mukaisesti.

Glukoosiarvot laskevat nopeasti.
Aika, Tandan

CGM lasku -varoitus ‘

Jos asetat Nousu-varoitukseksi

0,17 mmol/l minuutissa ja sensorin
glukoosiarvosi nousevat talla
nopeudella tai nopeammin, nakyy CGM
nousu -varoitus, jossa kaksi nuolta
osoittaa ylospéain. Pumppu vérisee tai
piippaa valitsemasi CGM:n
varoitusdanen mukaisesti.

CGM nousu -varoitus
Glukoosiarvot nousevat nopeasti.

Aika, Tanaan

21.5 Nousu-varoituksen
asettaminen

1. Napauta Pédédnédkyma-kohdassa
Asetukset.

2. Napauta Varoitukset ja dénet.

3. Napauta CGM-varoitukset.

Napauta Nousu-varoitus.

Napauta Nousu-varoitus-kohdan
vieressa olevaa vaihtopainiketta.

. Valitse oletus 0,17 mmol/lI/min

napauttamalla Tallenna.

Jos haluat vaihtaa valintaa, napauta
Nopeus.

N HUOMAUTUS

Voit kytked varoituksen pois paalta
napauttamalla Nousu-varoitus-
vaihtopainikkeen pois paalta.

. Valitse napauttamalla

0,11 mmol/l/min, ja napauta sitten
Valmis ja Tallenna.

Kun arvo on tallennettu,
Tandem Mobi -mobiilisovellus
palaa edelliseen nayttoon.

21.6 Lasku-varoituksen
asettaminen

Napauta Pdanadkyma-kohdassa
Asetukset.



2. Napauta Varoitukset ja aanet.
3. Napauta CGM-varoitukset.
4. Napauta Lasku-varoitus.

5. Napauta Lasku-varoitus-kohdan
vieressa olevaa vaihtopainiketta.

6. Valitse oletus 0,17 mmol/I/min
napauttamalla Tallenna.

Jos haluat vaihtaa valintaa, napauta
Nopeus.

N HUOMAUTUS

Voit kytked varoituksen pois paalta
napauttamalla Lasku-varoitus-
vaihtopainikkeen pois paalta.

7. Valitse napauttamalla
0,11 mmol/l/min, ja napauta sitten
Valmis ja Tallenna.

v Kun arvo on tallennettu,
Tandem Mobi -mobiilisovellus palaa
edelliseen nayttoon.

21.7 Kantaman ulkopuolella
-varoituksen asettaminen

CGM:n ja pumpun valinen etaisyys on
enintdan 6 metria (20 jalkaa) ilman
esteita.

Kantaman ulkopuolella -varoitus
iimoittaa, kun CGM ja pumppu eivat
kommunikoi toistensa kanssa. Tama
varoitus on oletuksena paalla.

Suosittelemme pitdmadn CGM kantaman
ulkopuolella -varoituksen péalla, silla se
iimoittaa, jos CGM menettdé yhteyden
pumppuun, kun et aktiivisesti seuraa pumppusi
tilaa. CGM antaa tietoa, jota Control-IQ+™
tarvitsee tehdékseen ennusteita automaattiselle
insuliinin annostelulle.

Pida CGM ja pumppu 6 metrin

(20 jalan) sisalla toisistaan ja varmista,
etta niiden vélissa ei ole esteita. Jotta
yhteys toimii hyvin, suosittelemme
pitdmaan pumppua samalla puolella
vartaloasi kuin jolla CGM on. Kun CGM
ja pumppu eivat kommunikoi toistensa
kanssa, et saa sensorin glukoosiarvoja
tai varoituksia. Oletusarvo on paalla ja
varoitus annetaan 20 minuutin kuluttua.
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Kantaman ulkopuolella -symboli tulee
nakyviin Pddnédkyméa-kohtaan (jos se on
paalld), kun CGM ja pumppu eivat
kommunikoi. Varoituksen antamista
uudelleen jatketaan, kunnes CGM ja
pumppu ovat taas kantaman sisélla.

N HUOMAUTUS

Control-IQ+-teknologia jatkaa toimintaansa
ensimmaéisen 15 minuutin ajan, kun CGM ja
pumppu ovat kantaman ulkopuolella. Jos
Kantaman ulkopuolella -tila kestda 20 minuuttia,
Control-IQ+-teknologia lopettaa toimintansa,
kunnes laitteet ovat jélleen kantaman sisélla.

Kantaman ulkopuolella -varoituksen
asettaminen:

1. Napauta Padndkymaéa-kohdassa
Asetukset.

2. Napauta Varoitukset ja dénet.

3. Napauta CGM-varoitukset.

4. Napauta Kantaman ulkopuolella.
Oletuksena on asetettu padlle ja

oletusajaksi on asetettu
20 minuuttia.
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5. Jos haluat muuttaa aikaa, napauta
Varoita, kun kulunut.

6. Valitse aika, jonka jalkeen haluat
saada varoituksen. Voit valita arvon
20 minuutin seka 3 tunnin ja
20 minuutin valiltd yhden minuutin
liséyksin.

7. Napauta Valmis.

8. Napauta Tallenna.
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LUKU 22 « CGM-sensorijakson aloittaminen tai lopettaminen

22.1 Sensorityypin valitseminen

Jos kaytat pumppua ensimmaista
kertaa tai jos olet paivittanyt pumppusi
ohjelmiston edellisen sensorijakson
aloittamisen jalkeen, sinua kehotetaan
valitsemaan CGM-tyyppi. Napauta
Asetukset-naytdssa CGM ja valitse
sitten haluamasi sensori Valitse sensori
-naytosta.

07:06 all T -
{ ceM

Valitse sensori

pexcomG4 (o= ' |

pexcom G7
N’

Voit vaihtaa CGM-tyyppia milloin
tahansa.

N HUOMAUTUS

Varmista, ettd CGM on yhdistetty Tandem Mobi
-pumppuun, ennen kuin muodostat CGM:n

230

laitepariksi muiden laitteiden tai
mobiilisovellusten kanssa.

Dexcom G6 CGM:sta vaihtaminen:

1. Napauta Padndkymé -kohdassa
Asetukset.

2. Napauta CGM.

3. Napauta Vaihda sensorin tyyppi
Dexcom G6 -nayton alaosassa.

07:06 all T .
< Valitse sensori

Dexcom G6

Kaynnista sensori

Lahettimen SN
Klikkaa maarittaaksesi

CGM-tiedot >
Kalibroi CGM
Vaihda sensorin tyyppi >

4. Valitse Valitse sensori -naytdssé
Dexcom G7 -logo.

Dexcom G7:sté vaihtaminen:

1. Napauta Pédédnédkyma -kohdassa
Asetukset.

2. Napauta CGM.
3. Napauta Vaihda sensorin tyyppi

Aloita G7:n parinmuodostus
-naytodn alaosassa.

Parinmuodostuskoodi

Vehvista parinmuodostuskoodi

|

——

I Vaihda sensorin tyyppi I

4. Valitse Valitse sensori -naytdssa
Dexcom G7 -logo.



22.2 Dexcom G6:n lihettimen

sarjanumeron sydttiminen

Langattoman Bluetooth-yhteyden
aktivoimiseksi sinun on sy&tettava
yksil6llinen l&hettimen tunnus

Tandem Mobi™ -mobiilisovellukseen.
Kun olet syottanyt lahettimen
sarjanumeron pumppuusi, naista
kahdesta laitteesta voi muodostaa
laiteparin, jolloin sensorin glukoosiarvoja
voidaan nayttaad pumpussasi.

Jos sinun on vaihdettava lahetin, sinun
on syotettava uuden lahettimen
sarjanumero Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen.

Jos sinun on vaihdettava pumppu,
sinun on syo6tettava lahettimen
sarjanumero uudelleen Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen sen jalkeen, kun
olet muodostanut vaihtopumpun
uudelleen laitepariksi Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen.

1. Poista lahetin pakkauksesta.
A VAROITUS

ALA kayt3 1hetintd, jos se on vaurioitunut
tai murtunut. Se voisi aiheuttaa

sahkoturvallisuusvaaran tai toimintahéairion,
joka voisi johtaa sahkdiskuun.

Napauta Pdéndkymé -kohdassa
Asetukset.

Napauta CGM.
Napauta Dexcom G6.

Napauta Lahettimen SN -kenttaa.

. Syéta naytdbn ndppéaimistolla

yksil6llinen l&ahettimen sarjanumero.

Lahettimen sarjanumero 16ytyy
|&hettimen pohjasta.

Kirjaimia |, O, V ja Z ei kayteta
|&hettimen sarjanumerossa, eika
niita tule syottaa. Jos sydtat jonkin
mainituista kirjaimista, saat
iimoituksen, etté virheellinen
sarjanumero on sydtetty, ja
kehotteen sydttaa oikea
sarjanumero.

. Vahvista lahettimen sarjanumero

syottamalla se nayton
néappaimistolla uudelleen Vahvista
lahettimen SN -kenttaan.
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8. Napauta Valmis.

9. Napauta Tallenna.
Jos lahettimen sarjanumerot eivét
vastaa toisiaan, saat kehotteen
sy6ttaa lahettimen sarjanumerot
uudelleen.

v Kun vastaavat arvot on syotetty,
palaat Dexcom G6 -nayttdon.

22.3 Dexcom G6 -sensorin

kdynnistaminen

Seuraavat tiedot koskevat ainoastaan
Dexcom G6 -sensoria. Tietoja
sensorijakson aloittamisesta Dexcom G7
CGM:lle on kohdassa Osa 22.8
Dexcom G7 -sensorin k&ynnistaminen.

Aloita sensorijakso noudattamalla
seuraavia vaiheita.

1. Napauta Pddndkyma -kohdassa
Asetukset.

2. Napauta CGM.

3. Napauta Dexcom G6.
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4. Napauta Kéynnista G6-sensori.

v Kun aloitat sensorijakson, Kaynnista
G6-sensori -vaihtoehto korvataan
Pysaytad G6-sensori -vaihtoehdolla
Dexcom G6 -naytossa.

Seuraavassa naytossé sinua
kehotetaan joko syottamaan
sensorin koodi tai ohittamaan tama
vaihe. Jos sy6tat sensorin koodin,
sinua ei kehoteta kalibroimaan koko
sensorijakson aikana. Lisatietoja
Dexcom G6 CGM -sensorin
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koodeista on valmistajan
verkkosivustolla tuoteohjeissa.

07:06 all T .

{ cGM Ohita

Kaynnista sensori

Jos sinulla on sensorin koodi, sy6ta se
nyt. Jos sinulla ei ole sensorin koodia tai
olet jo aloittanut CGM-jaksosi
mobiililaitteella, paina "Ohita".

Sensorin koodi

5. Napauta Sensorin koodi -kenttaa
syottadksesi 4-numeroisen sensorin
koodin. Jos sinulla ei ole koodia tai
jos olet jo aloittanut sensorijakson
Dexcom G6 CGM -sovelluksella,
voit napauttaa Ohita.

Jos et sy6ta koodia Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen, sinun on
kalibroitava sensori 24 tunnin valein.

10.

Kalibrointikehote tulee nakyviin
Tandem Mobi -mobiilisovellukseen.

Napauta Valmis.
Napauta Seuraava.

Napauta Kaynnista sensori
-naytdssé Kaynnista.

Sensorijakso aloitettu -banneri
nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen yldosassa
iimoittaen, etta sensorin alustus on
alkanut.

Tarkista Paanakymé -kohta

10 minuutin kuluttua sensorijakson
aloittamisesta varmistaaksesi, etta
pumppu ja CGM kommunikoivat.
Antennisymboli nakyy akun
varaustason ilmaisimen oikealla
puolella.

Jos kantaman ulkopuolella -symboli
nakyy akun varaustason ilmaisimen
alapuolella, ja antennisymboli on
harmaana, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja:



a. Varmista, etta pumppu ja CGM

ovat 6 metrin (20 jalan)
etaisyydella toisistaan ja etta
niiden valissa ei ole esteita.
Tarkista uudelleen 10 minuutin
vélein, onko kantaman
ulkopuolella -symboli edelleen
aktiivinen.

. Jos pumppu ja CGM eivat
edelleenkadn kommunikoi,
tarkista Dexcom G6 -naytosta,
ettd oikea lahettimen
sarjanumero on sydtetty.

Jos oikea lahettimen
sarjanumero on syotetty eivatka
pumppu ja CGM edelleenkaan
kommunikoi, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

Dexcom G6 -sensori tarvitsee 2 tunnin
alustusjakson, jotta se mukautuu ihosi
alle. Et saa sensorin glukoosiarvoja tai
-varoituksia ennen 2 tunnin
alustusjakson paattymista. Lisatietoja
Dexcom G6 -sensorin alustusjaksosta
I8ytyy valmistajan verkkosivuilta
tuotteiden ohjeista.

Alustusjakson aikana Pdandkyma
-kohdassa nakyy 2 tunnin
laskentasymboli akun varaustason
iimaisimen alapuolella.
Aikalaskusymboli tayttyy pikkuhiljaa,
mik& osoittaa, ettd lahestyt aktiivista
sensorijaksoa.

Alku

s

{ ’]\ 0—-30 minuuttia
\ 31-60 minuuttia
N 4

/'/’/

| 61-90 minuuttia

l

91-120 minuuttia

Loppu
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, Sensorin alustusjakson aikaympyra
22.4 Dexcom G6 -sensorin ) ymey
alustusjakso
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A VAROITUS
Kéyta VS-mittaria ja testiliuskoja hoitopatosten
tekemiseen 2 tunnin alustusjakson aikana.

N HUOMAUTUS

Sensorin alustusjakson aikana Control-IQ+™-
teknologia ei sdada perusannoksia eiké
annostele automaattisia korjausboluksia.
Sensorin tulee antaa arvoja aktiivisesti, jotta
Control-IQ-+-teknologia toimisi.

Esimerkkeja

Jos esimerkiksi aloitit sensorijakson
20 minuuttia sitten, tama
laskentasymboli nakyy

Paanakyma -kohdassa.

Aktiivinen insuliini

CGM
kaynnistetaan  OY ok

Jos aloitit sensorijakson 90 minuuttia
sitten, tdma laskentasymboli nakyy
Padnédkyma -kohdassa.

cGM Aktiivinen insuliini
kaynnistetaan  OUY Ak
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Jos sydtit sensorin koodin, kun aloitit
CGM-sensorijakson, 2 tunnin
alustusjakson lopussa laskentasymboli
korvataan nykyisella CGM-arvolla.

792

Aktiivinen insuliini
mmol/L

Jos jatit sensorin koodin sy6ttévaiheen
valiin, kun aloitit CGM-sensorijakson,
noudata seuraavan luvun ohjeita
sensorin kalibroimiseksi. Voit sydttaa
kalibroinnin pumppuun milloin tahansa,
vaikka olisit jo syottanyt sensorin
koodin. Kiinnitd huomiota oireisiisi, ja
jos ne eivat vastaa nykyisia
CGM-arvoja, voit kayttdad VS-mittarin
arvoa ja syottaa kalibroinnin.

22.5 Dexcom G6:n automaattinen
sensorin sammutus

Tandem Mobi -mobiilisovellus kertoo,
kuinka paljon aikaa on jéljella
sensorijakson paattymiseen. CGM:n
sensori vanhentuu pian -varoitus nakyy,
kun sensorijakson paattymiseen on

24 tuntia, 2 tuntia ja 30 minuuttia.

Sensorin glukoosiarvojen antamista
jatketaan kunkin muistutuksen jalkeen.

Kun jéljella on viimeiset 30 minuuttia,
Vaihda sensori -varoitus nakyy.

v Vaihda sensori -kuvake tulee
nakyviin Paédnékymé -kohdan
paikkaan, jossa sensorin
glukoosiarvot normaalisti nakyvat.

Sensorin glukoosivaroitukset ja
-hélytykset eivét toimi, kun sensorijakso
on paattynyt. Uusia sensorin
glukoosiarvoja ei ndytetd Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa, kun sensorijakso
on paéttynyt. Jos kaytat Control-IQ+-
teknologiaa, siita tulee ei-aktiivinen, kun
CGM sensorijakso on paattynyt. Sinun
on irrotettava sensori, asetettava tilalle
uusi sensori ja aloitettava uusi
sensorijakso.



22.6 Dexcom G6 -sensorijakson
lopettaminen ennen

automaattista sammutusta

Voit lopettaa sensorijakson milloin
tahansa ennen automaattista sensorin
sammutusta. Jos kuitenkin paatat
lopettaa sensorijakson ennenaikaisesti,
et voi aloittaa uutta jaksoa samalla
sensorilla. Uusi sensori tulee ottaa
kayttoon.

N HUOMAUTUS

ALA heitd 1ahetint pois sensorijakson paatyttya.
Jatka ldhettimen kayttod, kunnes pumppu
iimoittaa, etté ldhettimen paristo vanhenee.
Pyyhi lahetin ulkopuolelta isopropyylialkoholilla
sensorijaksojen vélissa.

Sensorin glukoosivaroitukset ja
-hélytykset eivat toimi, kun sensorijakso
on paattynyt. Uusia sensorin
glukoosiarvoja ei ndyteta Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa, kun sensorijakso
on paattynyt. Jos kaytat Control-IQ+-
teknologiaa, siité tulee ei-aktiivinen, kun
CGM sensorijakso on paattynyt. Sinun
on irrotettava sensori, asetettava tilalle

uusi sensori ja aloitettava uusi
sensorijakso.

Sensorijakson lopettaminen
ennenaikaisesti:

1.

Napauta Pdéndkymé -kohdassa
Asetukset.

Napauta CGM.

Napauta Pyséyta G6-sensori.
Vahvista napauttamalla Kyll&.
Sensorijakso lopetettu -banneri
nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.
Vaihda sensori -kuvake tulee

nakyviin Padnakymaé -kohdan
paikkaan, jossa sensorin

glukoosiarvot normaalisti nékyvat.
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22.7 Dexcom G6 -sensorin ja

lahettimen poistaminen

A VAROITUS

ALA jata huomiotta rikkindisia tai irronneita
sensorin johtimia. Sensorin johdin voi jaada ihosi
alle. Jos sensorin johdin menee rikki ihosi alla
eikd sitd ndy, ald yrita poistaa sitd. Ota yhteytta
terveydenhuollon palveluntarjoajaasi. Hakeudu
myds la&kdriin, 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.

22.8 Dexcom G7 -sensorin

kdynnistdminen

Seuraavat tiedot koskevat ainoastaan
Dexcom G7 -sensoria. Tietoja
sensorijakson aloittamisesta

Dexcom G6 -sensorin osalta on
kohdassa Osa 22.3 Dexcom G6
-sensorin kaynnistaminen.
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Aloita CGM-jakso noudattamalla
seuraavia vaiheita.

1. Napauta Pdéndkyma -kohdassa
Asetukset.

2. Napauta CGM.
3. Napauta Dexcom G7.

Néakyviin tulee seuraava naytto,
jossa sinua pyydetéan sydttamaan
laiteparin muodostuskoodi.
Lisatietoja Dexcom G7 CGM:n
laiteparin muodostuskoodeista on
valmistajan verkkosivustolla
tuoteohjeissa.
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< Takaisin Tallenna

Aloita G7-parinmuo...

Etsi ja sy6ta 4-numeroinen laiteparikoodi,
joka on G7-sensorin asentamiseen
kayttamassasi asettimessa

Heoty

T

Parinmuodostuskoodi

Vahvista parinmuodostuskoodi

Vaihda sensorin tyyppi

Napauta Parinmuodostuskoodi
-kenttaa syottadksesi 4-numeroisen
laiteparin muodostuskoodin.

10.

Napauta Vahvista
parinmuodostuskoodi -kenttda
syottadksesi 4-numeroisen
laiteparin muodostuskoodin
uudelleen.

Napauta Valmis.
Napauta Tallenna.

Sensori muodostettu laitepariksi
-ikkuna tulee nékyviin.

Napauta Valmis.

Tarkista Paanakymé -kohta

10 minuutin kuluttua sensorijakson
aloittamisesta varmistaaksesi, etta
pumppu ja CGM kommunikoivat.
Antennisymboli nakyy akun
varaustason ilmaisimen oikealla
puolella.

Jos kantaman ulkopuolella -symboli
nakyy akun varaustason ilmaisimen
alapuolella, ja antennisymboli on
harmaana, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja:



a. Varmista, etta pumppu ja CGM
ovat 6 metrin (20 jalan).
etaisyydella toisistaan ja etta
niiden valissa ei ole esteita.
Tarkista uudelleen 10 minuutin
valein, onko kantaman
ulkopuolella -symboli edelleen
aktiivinen.

b. Jos pumppu ja CGM eivat
vieldkdan kommunikoi
keskenaan, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

v Kun aloitat sensorijakson, Kaynnista
G7-sensori -vaihtoehto korvataan
Pysayta G7-sensori -vaihtoehdolla
Dexcom G7 -naytossa.

22.9 Dexcom G7 -sensorin
alustusjakso

Dexcom G7 -sensori tarvitsee

30 minuutin alustusjakson, jotta se
mukautuu ihosi alle. Tama alustusjakso
alkaa automaattisesti heti, kun sensori
asetetaan paikalleen. Et saa sensorin
glukoosiarvoja tai -varoituksia ennen

30 minuutin alustusjakson paattymista.
Lisatietoja Dexcom G7 CGM -sensorin
alustusjaksosta on valmistajan
verkkosivustolla soveltuvissa
tuoteohjeissa.

Alustusjakson aikana
Padnékymda-kohdassa nakyy

30 minuutin laskentasymboli akun
varaustason iimaisimen alapuolella.
Laskentasymboli nayttaa
alustusjaksosta jaliella olevan ajan
minuutteina. Ulompi ympyra on vihre&
ja kasvaa pituutta, mika ilmaisee, etta
olet lahestymassa aktiivista
sensorijaksoa.

A VAROITUS
Kéytd VS-mittaria ja testiliuskoja hoitopaétosten
tekemiseen 30 minuutin alustusjakson aikana.

N HUOMAUTUS

Sensorin alustusjakson aikana Control-1Q+-
teknologia ei sd&dé perusannoksia eikd
annostele automaattisia korjausboluksia.
Sensorin tulee antaa arvoja aktiivisesti,
jotta Control-IQ-+-teknologia toimisi.
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30 minuutin alustusjakson paatyttya
nykyinen CGM-arvo korvaa
laskentasymbolin.

7 9 A Aktiivinen insuliini
* 2.2u

mmol/L

22.10 Dexcom G7:n automaattinen
sensorin sammutus

Tandem Mobi -mobiilisovellus kertoo,
kuinka paljon aikaa on jaljella
sensorijakson paattymiseen. CGM:n
sensori vanhentuu pian -varoitus nakyy,
kun sensorijakson paattymiseen on

24 tuntia ja 2 tuntia. Kun sensori on
vanhentunut, alkaa 12 tunnin lisdaika.
Sensorin glukoosiarvojen antamista
jatketaan kunkin muistutuksen jalkeen.
Lis&ajan aikana Tandem Mobi
-mobiilisovellus iimoittaa, kun jaljella on
2 tuntia ja uudelleen, kun jaljella on

30 minuuttia.
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Jos et halua pysayttaa sensoria, ndet
CGM.:n sensori vanhentuu pian
-varoituksen lImoitukset-naytossa.
Jos et poista tata varoitusta, se jatkaa
sensorijakson paivitetyn jaljelld olevan
ajan nayttamista.

Kun CGM-sensori on vanhentunut, néet
Sensori vanhentunut -varoituksen
lImoitukset-naytdssa. Tama varoitus
iimaisee, ettd 12 tunnin lisdaika on
alkanut.

Jos et vielakaan halua pysayttaa
sensoria, ndet Vaihda sensori pian
-varoituksen limoitukseet-naytdssa.
Tama varoitus tulee nakyviin, kun
lisdajasta on jéljella kaksi tuntia ja
uudelleen, kun lisaajasta on jaljella 30
minuuttia.

Kun jaljella on viimeiset 30 minuuttia,
Vaihda sensori -varoitus nakyy.

v Vaihda sensori -kuvake tulee
nakyviin Pdanédkyma -kohdan
paikkaan, jossa sensorin
glukoosiarvot normaalisti nakyvat.

Sensorin glukoosivaroitukset ja

-halytykset eivat toimi, kun sensorijakso
on paattynyt. Uusia sensorin

238

glukoosiarvoja ei ndyteta Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa, kun sensorijakso
on paattynyt. Jos kaytat Control-IQ+-
teknologiaa, siita tulee ei-aktiivinen, kun
CGM sensorijakso on paattynyt. Sinun
on irrotettava sensori, asetettava tilalle
uusi sensori ja aloitettava uusi
sensorijakso.

22.11 Dexcom G7 -sensorijakson

lopettaminen ennen
automaattista sammutusta

Voit lopettaa sensorijakson milloin
tahansa ennen automaattista sensorin
sammutusta. Jos kuitenkin paatat
lopettaa sensorijakson ennenaikaisesti,
et voi aloittaa uutta jaksoa samalla
sensorilla. Uusi sensori tulee ottaa
kayttdon.

Sensorin glukoosivaroitukset ja
-halytykset eivat toimi, kun sensorijakso
on péaattynyt. Uusia sensorin
glukoosiarvoja ei ndyteta Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa, kun sensorijakso
on paattynyt. Jos kaytéat Control-IQ+-
teknologiaa, siité tulee ei-aktiivinen, kun
CGM sensorijakso on paattynyt. Sinun
on irrotettava sensori, asetettava tilalle

uusi sensori ja aloitettava uusi
sensorijakso.

Sensorijakson lopettaminen
ennenaikaisesti:

1. Napauta Padndkymé -kohdassa
Asetukset.

2. Napauta CGM.
3. Napauta Pysaytad G7-sensori.

4. Vahvista napauttamalla Pysdyta
sensori.

V' Sensorijakso lopetettu -banneri
nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

v" Vaihda sensori -kuvake tulee
nakyviin Pdanakyméa-kohdan
paikkaan, jossa sensorin
glukoosiarvot normaalisti nakyvat.
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22.12 Dexcom G7 -sensorin
poistaminen

A VAROITUS

ALA jata huomiotta rikkinaisia tai irronneita
sensorin johtimia. Sensorin johdin voi jaada ihosi
alle. Jos sensorin johdin menee rikki ihosi alla
eikd sitd ndy, ala yrit4 poistaa sitd. Ota yhteyttd
terveydenhuollon palveluntarjoajaasi. Hakeudu
my0s 1a&kariin, jos sinulla on infektion tai
tulehduksen oireita (punoitusta, turvotusta tai
kipua) asetuskohdassa. Jos sensori menee rikki,
iimoita tapauksesta paikalliseen asiakastukeen.

Tietoja Dexcom G7 CGM:n

irrottamisesta on valmistajan
verkkosivustolla tuoteohjeissa. I
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 23 e Dexcom CGM -jarjestelman kalibrointi

Dexcom G6 CGM -jarjestelmén
kalibrointi on tarpeen, jos et syottanyt
sensorin koodia sensorijaksoa
aloittaessasi. Muina aikoina se on
vapaaehtoista.

Kalibrointi on valinnainen Dexcom G7
CGM:lle, ja se voidaan suorittaa, jos
sinulla on oireita, jotka eivat vastaa
iimoitettuja CGM-arvoja.

23.1 Kalibroinnin yleiskuvaus

Jos kaytat Dexcom G6 -jarjestelmaa ja
et syottanyt CGM-sensorin koodia, kun
aloitit sensorijakson, saat kehotteen
kalibrointiin seuraavilla aikavaleilla:

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 pdivityksen jalkeen

® kun jarjestelma ilmoittaa.
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Ensimmaisena sensorijakson paivana
sinun on syotettava kalibrointia varten
nelja VS-arvoa Tandem Mobi™
-mobiilisovellukseen. Sinun on
syOtettava kalibrointia varten yksi
VS-arvo 24 tunnin vélein ensimmaisesta
alustuskalibroinnista. Pumppu ja
Tandem Mobi -mobiilisovellus
muistuttavat, kun ndmé kalibroinnit ovat
tarpeen. Lisaksi saatat saada kehotteita
ylimaaraisten VS-arvojen sytttdmisesta
kalibrointia varten tarvittaessa.

Kalibroinnin aikana sinun on
syotettéva VS-arvot Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen késin. Voit kayttaa
mité tahansa kaupallisesti saatavilla
olevaa VS-mittaria. Kalibrointi on
tehtava tasmaéllisilla VS-mittarin arvoilla,
jotta saadaan tarkat sensorin
glukoosiarvot.

Noudata néité tarkeitd ohjeita
VS-arvojen saamiseksi, jos kalibrointi
on tarpeen:

e Kalibrointiin k&ytettavien VS-arvojen
on oltava valila 1,1-33,3 mmol/l ja
ne on taytynyt ottaa viimeisen
5 minuutin aikana.

Sensoria ei voida kalibroida, jos
VS-mittarisi antama glukoosiarvo on
alle 1,1 mmol/l tai yli 33,3 mmol/l.
Turvallisuussyistéa on suositeltavaa,
etté hoidat VS-arvosi oikealle tasolle
ennen kalibrointia.

Varmista, etta sensorin glukoosiarvo
nakyy Pdanakymaéa-kohdan oikeassa
ylaosassa ennen kalibrointia.

Varmista, ettd antennisymboli nakyy
akun ilmaisimen oikealla puolella
Paénakymé-kohdassa ja etta se on
aktiivinen (valkoinen, ei harmaana)
ennen kalibrointia.

Kéayta kalibrointiin aina samaa
VS-mittaria, jota kaytat
rutiininomaisesti verensokerisi
mittaamiseen. Ala vaihda
VS-mittaria sensorijakson aikana.
VS-mittarin ja testiliuskan tarkkuus
vaihtelee eri VS-mittarimerkkien
valilla.

Kalibrointiin kdytetyn VS-mittarin
tarkkuus voi vaikuttaa sensorin
glukoosiarvoihin. Noudata
VS-mittarisi valmistajan verensokerin
mittaamista koskevia ohjeita.



23.2 Alustuskalibrointi

Jos et sy6ttanyt sensorin koodia,

kun kaynnistit Dexcom G6 CGM:n,
jarjestelma kehottaa sinua kalibroimaan,
jotta saat tarkat tiedot. Jos haluat
kalibroida joko Dexcom G6 CGM:n tai
Dexcom G7 CGM:n, aloita alla olevasta
vaiheesta 10.

N HUOMAUTUS

Tamén osan ohjeita ei sovelleta, jos syotit
sensorin koodin, kun aloitit sensorijakson, ellet
tee valinnaista kalibrointia.

Kun CGM:n alustusjakso on paattynyt,
Kalibroi CGM -kuvake tulee nékyviin
Padnakymdé-kohtaan ilmoittaen, etta
kaksi erillistd VS-arvoa VS-mittaristasi
on sydtettava. Sensorin glukoosiarvot
nakyvat vasta, kun Tandem Mobi
-mobiilisovellus hyvaksyy VS-arvot.

1. Pese ja kuivaa kéatesi, varmista, etta
mittarin testiliuskoja on séilytetty
asianmukaisesti eika niiden péaivays
ole umpeutunut, ja tarkista, ettéa
VS-mittarisi on koodattu oikein
(tarvittaessa).
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2. Mittaa verensokerisi VS-mittarilla.
Lis&a verindyte varovasti
testiliuskaan VS-mittarin valmistajan
ohjeita noudattaen.

OTA verindyte sormenpaastasi, kun kaytat
kalibrointiin VS-mittariasi. Muista paikoista
otettu veri voi olla vdhemman tdsmallista.

3. Napauta Asetukset.
4. Napauta CGM.
5. Napauta Kalibroi CGM.

6. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
VS-mittarilla saatu VS-arvosi
VS-arvo-kenttaan.

Kalibroi CGM SYOTTAMALLA VS-mittarisi
ndyttdma tarkka VS-arvo 5 minuutin
kuluessa huolellisesti suoritetusta
verensokerin mittaamisesta. Ald sy6ta
sensorin glukoosiarvoja kalibrointiin.
Vadrien VS-arvojen, yli 5 minuuttia aiemmin
otettujen VS-arvojen tai sensorin
glukoosiarvojen kéyttdminen voi vaikuttaa
sensorin tarkkuuteen, ja vakava

10.

11.

12.

hypoglykemia (matala VS) tai hyperglykemia
(korkea VS) voi jdadd huomaamatta.

Napauta Valmis.
Napauta Vahvista.

Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
ylaosassa nakyy banneri vahvistaen
kalibrointisy6tteen.

Napauta Kalibroi CGM toisen
VS-arvosi sy6ttédmisté varten.

Nayton ndppaimistod tulee nékyviin.

Pese ja kuivaa katesi, varmista, ettéa
mittarin testiliuskoja on séilytetty
asianmukaisesti eik& niiden paivays
ole umpeutunut, ja tarkista, etta
VS-mittarisi on koodattu oikein
(tarvittaessa).

Mittaa verensokerisi VS-mittarilla.
Lisaa verinayte varovasti
testiliuskaan VS-mittarin valmistajan
ohjeita noudattaen.

Noudata vaiheita 6-8 syottéaksesi
toisen VS-arvosi.
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e Jos syotéat kalibrointiarvon, joka on
profileissa olevaa VS-tavoitetta
pienempi, napauta OK ja noudata
nayton ohjeita.

23.3 Kalibroinnin VS-arvo ja

korjausholus

Tandem Mobi -pumppusi kayttaa

Tandem Mobi -mobiilisovellukseen e Jos syotéat kalibrointiarvoksi
kalibrointia varten syétettya VS-arvoa VS-tavoitteesi, Tandem Mobi

sen maarittdmiseen, tarvitaanko -mobiilisovellus palaa Dexcom G6-
korjausbolusta, tai antaakseen muuta tai Dexcom G7 -nayttdon.

térkeaa tietoa aktiivisesta insuliinistasi ja

verensokeristasi. 23.4 Milloin kalibrointia voidaan

edellyttaa

e Jos syotat kalibrointiarvon, joka on
profiileissa olevaa VS-tavoitetta

suurempi: Kalibrointi saattaa olla tarpeen, jos

oireesi eivat vastaa CGM:n antamia
= Jos Control-IQ+™-teknologia on sensorin glukoosiarvoja.

pois paalta, napauta Kylla, jotta
siirryt Bolus-nayttddn. Liséda
korjausbolus napauttamalla Kylla
uudelleen. Noudata osion
Osa 8.3 Korjausboluksen
laskeminen ohjeita
annostellaksesi korjausboluksen.

Jos nakyviin tulee varoitus CGM:n
Matala kalibrointi -virhe tai CGM:n
Korkea kalibrointi -virhe, saat kehotteen
VS-arvon syéttamisesté kalibrointia
varten joko 15 minuutin tai 1 tunnin
kuluttua, virheesta riippuen.

N HUOMAUTUS

Vaikka kalibrointia ei vaadittaisi tai et saa
kalibrointikehotetta, voit syottdd pumppuun
kalibroinnin milloin tahansa, vaikka olisit
syGttanyt sensorin koodin. Kiinnitd huomiota
oireisiisi, ja jos ne eivat vastaa nykyisid
CGM-arvoja, voit paattad sy6ttad kalibroinnin.

= Jos Control-IQ+-teknologia
on paalld, Tandem Mobi
-mobiilisovellus palaa
Dexcom G6- tai Dexcom G7
-nayttoon.
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24.1 Yleiskatsaus

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.

Taman osion pumpun naytoét
havainnollistavat nayttda, kun
Control-IQ+™-teknologia on pois
paalta. Saadaksesi lisatietoa
CGM-néaytdista Control-1Q+-
teknologian ollessa paalla, katso
Osa 29.8 Control-IQ+-teknologian
tiedot naytalla.

Aktiivisen sensorijakson aikana
CGM-arvoja l&hetetdan pumppuun

5 minuutin valein. Tassé osassa
opetetaan, miten voit tarkastella
sensorin glukoosiarvoja ja trenditietoja
Tandem Mobi™ -mobiilisovelluksessasi.
Kaaviossa on lisétietoja, joita
VS-mittarisi ei tarjoa. Se nayttaa
nykyisen sensorin glukoosiarvosi, sen
muutossuunnan ja muutoksen
nopeuden. Paénakyméa-kohdasta voit
myos ndhd&, missé sensorin glukoosisi
on ollut ajan mittaan.
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VS-mittarilla glukoosi mitataan veresta.
Sensori mittaa glukoosia
soluvalinesteesté (ihonalaisesta
nesteestd). Koska glukoosia mitataan
eri nesteistd, VS-mittarin ja sensorin
arvot eivat valttdmatta vastaa toisiaan.

Suurin hyéty, jonka saat jatkuvaa
glukoosimonitorointia kéyttaen, tulee
trenditiedoista. Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessasi on tarkeaa
keskittya trendeihin ja
muutosnopeuteen, ei ninkaan sensorin
tarkkaan glukoosiarvoon.

24.2 CGM-kaaviot

Voit tarkastella edellisen 24 tunnin
sensorin glukoositietoja pyyhkaisemalla
oikealle kaavion paalla. Lisatietoja siita,
mitd kuvaajassa naytetaan, on
kohdassa Osa 4.6 Paanakyma —
Kaavio.

Jos sensorin glukoosiarvosi on korkean
ja matalan glukoosin raja-arvojen
asetusten valissa, se nakyy vihreana.

Jos sensorin glukoosiarvosi on yli
korkean glukoosin raja-arvon
asetuksen, se ndkyy oranssina.

Jos sensorin glukoosiarvosi on alle
matalan glukoosin raja-arvon
asetuksen, se ndkyy punaisena.

Jos Matala-varoitusta ei ole asetettu ja
sensorin glukoosiarvosi on 3,1 mmol/l
tai alle, se nékyy punaisena.

Sensorin glukoositietoja ilmoitetaan vain
arvoille valila 2,2 ja 22,2 mmol/l. Kayrasi
naytta tasaista viivaa tai pisteita 2,2 tai
22,2 mmol/l:n kohdalla, kun glukoosisi
on tdman alueen ulkopuolella.

MAT nékyy, jos viimeisin sensorin
glukoosiarvosi on alle 2,2 mmol/l.

Mat...

‘ Aktiivinen insuliini
2.2u 30 minuuttia
e

KOR nékyy, jos viimeisin sensorin
glukoosiarvosi on yli 22,2 mmol/l.

I ( ?¢ Aktiivinen insuliini
0 r..- 2.2u 30 minuuttia
-
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24.3 Muutosnopeuden nuolet

Muutosnopeuden nuolet antavat
lisétietoa glukoosin muutoksen
suunnasta ja nopeudesta viimeisten
15-20 minuutin aikana.

Trendinuolet nakyvéat nykyisen sensorin
glukoosiarvosi vieressa.

7 9 A Aktiivinen insuliini
e 2.2u

mmol/L

Ala reagoi lian herkésti
muutosnopeuden nuoliin. Ota
huomioon viimeaikainen insuliinin
annostelu, aktiviteetti, ateriointi, yleinen
trendikayrasi seka VS-arvosi ennen kuin
ryhdyt toimiin.

Jos yhteys on katkennut CGM:n ja
pumpun valilla vimeisten 15-20 minuutin
aikana sen vuoksi, etta ne ovat olleet
kantaman ulkopuolella, tai muun
virhetilan takia, nuolta ei valttaméatta nay
Paadnakymé-kohdassa. Jos trendinuoli
puuttuu, ja epadilet, ettd VS-arvosi voi
nousta tai laskea, mittaa verensokeri
VS-mittarilla.
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Alla olevassa taulukossa ovat Tandem Mobi -mobiilisovelluksessa nakyvat eri trendinuolet:

Trendinuolten maaritelmat

=

Vakaa: Sensorin glukoosisi on vakaa (ei nouse/laske yli
0,06 mmol/I minuutissa). Sensorin glukoosisi voi nousta tai
laskea enintddn 0,9 mmol/l 15 minuutissa.

b

Laskee hitaasti: Sensorin glukoosisi laskee

0,06-0,11 mmol/l minuutissa. Jos sensorin glukoosisi
lasku tall4 nopeudella jatkuu, se voi laskea enintdén
1,7 mmol/l 15 minuutissa.

>

Nousee hitaasti: Sensorin glukoosisi nousee
0,06-0,11 mmol/l minuutissa. Jos sensorin glukoosisi
nousu talld nopeudella jatkuu, se voi nousta enintdan
1,7 mmol/l 15 minuutissa.

¥

Laskee: Sensorin glukoosisi laskee 0,11-0,17 mmol/l
minuutissa. Jos sensorin glukoosisi lasku talla nopeudella
jatkuu, se voi laskea enintddn 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

1

Nousee: Sensorin glukoosisi nousee 0,11-0,17 mmol/l
minuutissa. Jos sensorin glukoosisi nousu talla nopeudella
jatkuu, se voi nousta enintddn 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

¥

Laskee nopeasti: Glukoosisi laskee 0,17 mmol/l minuutissa.
Jos sensorin glukoosisi lasku talla nopeudella jatkuu, se voi
laskea yli 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

1

Nousee nopeasti: Glukoosisi nousee yli 0,17 mmol/l
minuutissa. Jos sensorin glukoosisi nousu tall4 nopeudella
jatkuu, se voi nousta yli 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

Ei
nuolta

Ei muutosnopeustietoja: CGM ei pysty laskemaan, kuinka
nopeasti glukoosisi nousee tai laskee talla hetkella.
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24.4 CGM-historia

CGM-historia nayttaa
CGM-tapahtumien historialokin.
Historiassa voidaan tarkastella tietoja
vahintdan 14 paivan ajalta. Kun
enimmaismaara tapahtumia on
saavutettu, vanhimmat tapahtumat
poistetaan historialokista ja korvataan
uudemmilla tapahtumilla. Historia
sisdltéd seuraavat osat, joita voidaan
tarkastella:

e Jaksot ja kalibroinnit
e Varoitukset ja virheet
e Koko historia

Kaikki edella mainitut osat on
jarjestetty paivamaaran mukaan.

Jos paivamaaraan ei liity tapahtumia,
paivaa ei nay luettelossa.

Jaksot ja kalibroinnit -osa sisaltéaa
jokaisen sensorijakson alkamisajan ja
paivamaaran, jokaisen sensorijakson
loppumisajan ja -paivamaaran, seka
kaikki kalibrointia varten sy6tetyt
VS-arvot.

Varoitukset ja virheet -osa siséltaa
kaikkien tapahtuneiden varoitusten ja
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virheiden paivamaaran ja kellonajan.
D-kirjain (D: varoitus) ennen varoitusta
tai halytysta iimaisee aikaa, jolloin se
annettiin. C-kirjain (C: varoitus) imaisee
aikaa, jolloin varoitus tai halytys
vahvistettiin.

Kaikki-osa sisaltéda kaikki Jaksot ja
kalibroinnit- seka Varoitukset ja virheet
-0sissa olevat tiedot seka muutokset
asetuksiin.

1. Napauta Navigointi-palkissa
Asetukset.

2. Napauta Sovellus.

3. Napauta Historia.

4. Napauta CGM-historia.

5. Napauta osaa, jota haluat
tarkastella. Kaikki osat on jarjestetty
paivamaaran mukaan. Napauta

paivamaarad nahdaksesi kyseisen
paivan tapahtumat.

24.5 Puuttuvat arvot

Jos pumppu ei saa CGM-arvoja tietyn
ajanjakson ajan, paikassa, jossa
CGM-arvo tyypillisesti ndytetédan

Paédnakymaéa-kohdassa, nakyy kolme
ajatusviivaa. Kun yhteys palautuu ja
arvoja alkaa jalleen tulla Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa, pumppu yrittaa
automaattisesti tayttaa puuttuvia
tietopisteita enintdan 3 tuntia
taaksepain. Jos sensorin glukoosiarvo
tai trendinuoli puuttuu, ja epailet, etta
VS-arvosi voi nousta tai laskea, mittaa
verensokeri VS-mittarilla.

N HUOMAUTUS

Control-IQ+-teknologia jatkaa toimintaansa
ensimmaisten 15 minuutin ajan siitd, kun
CGM-arvoja ei saatu. Jos pumpun ja CGM:n
vélinen 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
henkilokohtaisen profiilisi asetusten mukaan.
Kun CGM-arvot ovat saatavilla, Control-1Q-+-
teknologia jatkaa automaattisesti. Katso
lisatietoja kohdasta Luku 28 Johdanto
Control-1Q-+-teknologiaan.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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Taman luvun siséltdmien tietojen avulla
opit reagoimaan CGM:n varoituksiin ja
-virheisiin. Se koskee vain jarjestelmasi
CGM-osaa. CGM-jarjestelman
varoitukset ja virheet eivat noudata
samaa varina- ja piippauskaaviota kuin
insuliinin annostelumuistutukset,
-varoitukset ja -halytykset.

Jos push-ilmoitukset on otettu kayttdon
alypuhelimessasi ja Tandem Mobi™
-mobiilisovellus on auki, saat
varoitusilmoituksen &lypuhelimesi
lukitusnayttoon.

N HUOMAUTUS

Kaikki varoitukset eivat koske kaikkia
CGM-tyyppeja. Halytysnéyttd saattaa vaihdella
hieman kayttdméasi CGM-tyypin mukaan.

Kun suljet sovelluksen tai pakotat sen
sulkemisen, se ei ole endd kdynnissé taustalla
alypuhelimessasi. Tama tarkoittaa, etté et saa
mitadn iimoituksia alypuhelimeesi, ennen kuin
avaat sovelluksen uudelleen. Pumppu pysyy
kuitenkin edelleen yhdistettyné dlypuhelimeesi,
ja insuliinin annostelu jatkuu ohjelmoidusti.

Jos olet Tandem Mobi

-mobiilisovelluksessa, naet punaisen
ympyran, jossa on kuittaustasi
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odottavien ilmoitusten maara
lImoitukset-alueen vieressa
Navigointi-palkissa. lImoitukset voidaan
poistaa missa tahansa jarjestyksessa.

Kun otat torkkutoiminnon kayttéon, voit
hilientédd taman danimerkin tai varinan
tietyksi ajaksi, jos et pysty katsomaan
Tandem Mobi -mobiilisovellusta. Ohjeet
torkkutoiminnon kayttéonottoon ja
asettamiseen ovat kohdassa Osa 5.7
Torkkutoiminnon ottaminen kayttoon ja
asettaminen.

Katso tiedot insuliinin annostelun
muistutuksista, varoituksista ja
hélytyksista kappaleista Luku 13
Varoitukset, Luku 14 Halytykset ja
Luku 15 Toimintahairio.

Lis&tietoja Control-IQ+™-teknologian
varoituksista 16ytyy osiosta Luku 30
Control-IQ+-teknologian varoitukset.

A VAROITUS

Jos sensorijakso lopetetaan, joko
automaattisesti tai manuaalisesti,
Control-IQ+-teknologia ei ole kéytettévissé
eikd se sd&dé insuliinia. Jotta Control-1Q+-
teknologiaa voisi kdyttdd, on aloitettava
sensorijakso ja sensorin on lahetettava arvoja
pumppuun sensorin koodin, laiteparin

muodostuskoodin tai sensorin kalibroinnin
perusteella.

Sinun on mukautettava CGM-jérjestelméan
varoitusasetukset Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessasi ja Dexcom CGM
-sovelluksessa erikseen. Varoitusasetukset
koskevat Tandem Mobi -mobiilisovellusta ja
Dexcom CGM -sovellusta erikseen.
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25.1 Alustuskalibrointi-varoitus — vain Dexcom G6

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossd?

Mité se tarkoittaa?

2 tunnin CGM-alustusjakso on paattynyt. Tama tulee ndkyviin vain,
jos et sydttanyt sensorin koodia.

Kalibroi CGM

Syota kaksi VS-arvoa kalibroidaksesi CGM-
sensorin.

Aika, Tandan

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Yksi 1 huomautuksen tai 1 pitkdn vérindn sarja riippuen Varoitukset
ja &8net -kohdassa valitusta &animerkki-/vérindasetuksesta.

Aktiivinen insuliini

Kalibroi CGM
Systa Vs-arvo

22U
-

30 minuuttia

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes Kkuitattu, ja sitten 15 minuutin
valein, kunnes suoritat kalibroinnin.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.

Noudata kohdassa Osa 23.2 Alustuskalibrointi olevia ohjeita ja syotd
kaksi erillistd VS-arvoa kalibroidaksesi CGM:n, ja aloita CGM-jakso.
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25.2 Toinen alustuskalibrointi -varoitus — vain Dexcom G6

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Mité se tarkoittaa?

CGM tarvitsee toisen VS-arvon suorittaakseen alustuskalibroinnin
loppuun. TAmé tulee nékyviin vain, jos et syttanyt sensorin koodia.

Kalibroi CGM

Syo6ta kaksi VS-arvoa kalibroidaksesi CGM-
sensorin.

Aika, Tanaan

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Yksi 1 huomautuksen tai 1 pitkdn vérindn sarja riippuen Varoitukset
ja &8net -kohdassa valitusta &animerkki-/vérindasetuksesta.

Aktiivinen insuliini

224
-

30 minuuttia

Kalibroi CGM
Systa Vs-arvo

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes se kuitataan ja sitten 15 minuutin
vélein, kunnes toinen kalibrointi syotetaan.

Mitd minun pitd4 tehda?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.

Noudata ohjeita, jotka ovat kohdassa Osa 23.2 Alustuskalibrointi, ja
syota toinen VS-arvo, jotta voit kalibroida CGM:n ja aloittaa
CGM-jakson.
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25.3 12 tunnin kalibrointi -varoitus - vain Dexcom G6

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossd?

Mité se tarkoittaa?

CGM tarvitsee VS-arvon kalibrointia varten. Tama tulee nékyviin
vain, jos et syGttényt sensorin koodia.

Kalibroi CGM
Syo6ta VS kalibroidaksesi CGM-sensorin.
Aika, Tanaan

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

1 pitkd varina.

Aktiivinen insuliini

22U
-

30 minuuttia

Kalibroi CGM
Systa Vs-arvo

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 15 minuutin vélein; yksi 1 huomautuksen sarja tai 1 pitkd
vérind riippuen Varoitukset ja d4net -kohdassa valitusta
aanimerkki-/véarindasetuksesta, kunnes kuitattu.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Noudata vaiheita 1-8, jotka ovat kohdassa Osa 23.2
Alustuskalibrointi, ja sy6té VS-arvo, jotta voit kalibroida CGM:n.
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25.4 Keskenerdinen kalibrointi

Naytto Selitys

Mitd nden Tandem Mobi Mita se tarkoittaa? Tama nayttd tulee ndkyviin, jos aloitat kalibrointiarvon syottdmisen

-mobiilisovelluksen ndytdssi? ’ nappadimistolla etkd saa sitd valmiiksi 90 sekunnin kuluessa.
Minka &aniasetuksen kuulen tai Nékyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen ndytdssé; pumppu ei

o p s
Keskenerainen kalibrointi tunnen? Piippaa tai varise.
Téta CGM-kalibrointia ei ole suoritettu limoittavatko Tandem Mobi Tandem Mobi -mobiilisovellus iimoittaa asiasta uudelleen
loppuun. -mobiilisovellus ja pumppu asiasta | 5 minuutin vélein, kunnes toimenpide on suoritettu. Pumppu ei
uudelleen? iimoita asiasta.
OK

Napauta OK ja suorita kalibrointi loppuun syéttdmalld arvo naytén

Mitd minun pitaa tehdd? PR
nappdimistolla.
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25.5 Kalibroinnin aikakatkaisu

Naytto Selitys
Mitd nden Tandem Mobi Mita se tarkoittaa? Tama nayttd tulee ndkyviin, jos aloitat kalibrointiarvon sydttdmisen
-mobiilisovelluksen ndytdssi? ’ ndppadimistolla etkd saa sitd valmiiksi 5 minuutin kuluessa.
Minka aaniasetuksen kuulen tai Nékyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen ndytdssé; pumppu ei
o , o
Kalibroinnin aikakatkaisu tunnen’? piippaa tai varise.
Olet ylittanyt enimmaisajan CGM:si limoittavatko Tandem Mobi Tandem Mobi -mobiilisovellus ilmoittaa asiasta uudelleen
kalibroimiseksi. -mobiilisovellus ja pumppu asiasta | 5 minuutin valein, kunnes toimenpide on suoritettu. Pumppu ei
Kéyts uutta VS-arvoa COM- uudelleen? ilmoita asiasta.
kalibrointiin.
Napauta OK ja mittaa uusi VS-arvo VS-mittarillasi. Noudata vaiheita
OK Mitd minun pitaa tehdd? 1-8, jotka ovat kohdassa Osa 23.2 Alustuskalibrointi, jotta voit
kalibroida CGM:n. I
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25.6 Kalibrointivirhe-varoitus - vain Dexcom G6

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Mité se tarkoittaa?

CGM ei voi kalibroida viimeksi syottdmadsi BG-arvoa kéyttaen.

CGM matala kalibrointivirhe
Sy6tad kalibrointi-VS 156 minuutissa.
Aika, Tanaan

Minka adniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

1 pitk& vérina.

CGM korkea kalibrointivirhe
Sy6ta kalibrointi-VS 15 minuutissa.
Aika, Tanaan

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkain ennen
sammumistaan. Taméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Aktiivinen insuliini
Kalibrointivirhe  2.2u 30 minuuttia
=

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein; yksi 1 huomautuksen sarja tai 1 pitka
vérind riippuen Varoitukset ja &dnet -kohdassa valitusta
aanimerkki-/varindasetuksesta, kunnes kuitattu.

Mitd minun pitia tehda?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Anna CGM:lle ja glukoosiarvolle aikaa saétyd odottamalla vahintaén
15 minuuttia. Jos haluat edelleen suorittaa kalibroinnin tai arvot
eivat tule nakyviin, syota vield yksi VS-arvo. Jos sensorin
glukoosiarvot eivat tule nakyviin viimeisimman kalibrointisi jalkeen,
katso CGM:n valmistajan verkkosivustolta soveltuvat tuoteohjeet.
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25.7 Kalibrointia pyydetty -varoitus — vain Dexcom G6

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossd?

Mité se tarkoittaa?

CGM tarvitsee VS-arvon kalibrointia varten. Sensorin glukoosiarvoja
ei voida nayttaa.

Kalibrointia pyydetty-varoitus
Syo6ta VS kalibroidaksesi CGM-sensorin.
Aika, Tanaan

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

1 pitkd varina.

O

Kalibroi CGM
Systa Vs-arvo

Aktiivinen insuliini

22U
-

30 minuuttia

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes Kkuitattu, ja sitten 15 minuutin
vélein, kunnes suoritat kalibroinnin; yksi 1 huomautuksen sarja tai
1 pitkd vérina riippuen Varoitukset ja &énet -kohdassa valitusta
aanimerkki-/varindasetuksesta.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestid tai liu'uta sitd
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.
Noudata vaiheita 1-8, jotka ovat kohdassa Osa 23.2
Alustuskalibrointi, jotta voit kalibroida CGM:n.
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25.8 CGM korkea -varoitus

Naytto Selitys

Mit& nden Tandem Mobi . . Uusin sensorin glukoosiarvosi on sama kuin Korkea-varoituksessa
. T Mité se tarkoittaa? orin g1
-mobiilisovelluksen ndytossa? asetettu tai ylittaa sen.

Minka &aniasetuksen kuulen tai
CGM korkea -varoitus in?

ki tunnen ensin?

Glukoosiarvo on korkea.
Aika, Tanaan

2 pitkda varinaa.

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes Kkuitattu tai sensorin glukoosiarvo
laskee alle Varoitus-tason, ja uudelleen, jos olet ottanut kéyttoon
toistotoiminnon. Katso Osa 21.2 Korkea glukoosi -varoituksen ja
toistotoiminnon asettaminen. Uudelleen annettava iimoitus on yksi
2 huomautuksen tai 2 pitké&n varindn sarja riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta animerkki-/vdrindasetuksesta.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.
Tarkista séilio, letku ja infuusiosetti ja mittaa verensokerisi.
Hoida korkea sensorin glukoosisi tarvittagssa.

Mitd minun pitaa tehdd?
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25.9 CGM matala -varoitus

Naytto Selitys
Mita nden Tandem Mobi . . Uusin sensorin glukoosiarvosi on sama kuin Matala-varoituksessa
. T Mité se tarkoittaa? orn g
-mobiilisovelluksen ndytossa? asetettu tai alittaa sen.
Minka aaniasetuksen kuulen tai 3 pitkciA vArins
CGM matala -varoitus tunnen ensin? pitkaa varinaa.
3.3 mmol/L |

Glukoosiarvo on matala.
Aika, Tanaan

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitattu tai sensorin glukoosiarvo
laskee alle Varoitus-tason, ja uudelleen, jos olet ottanut kéyttoon I

Mitk& pumpun tilavalot nden?

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

toistotoiminnon. Katso Osa 21.3 Matala glukoosi -varoituksen ja
toistotoiminnon asettaminen. Uudelleen annettava iimoitus on yksi
3 huomautuksen tai 3 pitké&n varindn sarja riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta 4nimerkki-/vdrindasetuksesta.

Napauta /imoitukset-ndytén varoitusviestia tai liu'uta sita
Mitd minun pitaa tehdd? vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.
Mittaa verensokerisi ja sy0 tarvittaessa hiilihydraatteja.
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25.10 CGM:n Kiintea matala -varoitus

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Mité se tarkoittaa?

Viimeisin sensorin glukoosiarvosi on 3,17 mmol/l tai alle.

CGM matala -varoitus
3.3 mmol/L

Glukoosiarvo on matala.
Aika, Tanaan

Minka adniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

4 pitkaa vérinaa

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkain ennen
sammumistaan. Taméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

» 5 minuutin vélein, kunnes se on kuitattu tai sensorin
glukoosiarvosi on yli 3,7 mmol/.

» Jos pumppu ja alypuhelin ovat kantaman ulkopuolella toisistaan,
vain pumppu ilmoittaa asiasta uudelleen 5 sekunnin vélein,
kunnes se kuitataan tai sensorin glukoosiarvo nousee yli
3,1 mmol/t:n.

» Liséksi 30 minuuttia kunkin kuittauksen jalkeen, kunnes sensorin
glukoosiarvosi nousee yli 3,1 mmol/l:n.

» Uudelleen annettava ilmoitus on yksi 4 huomautuksen tai 4 pitkan
vérinan sarja riippuen Varoitukset ja &anet -kohdassa valitusta
adnimerkki-/varindasetuksesta.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-ndytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.
Mittaa verensokerisi ja sy0 tarvittaessa hiilihydraatteja.
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25.11 CGM nousu -varoitus

Naytto Selitys
Mita nden Tandem Mgbl o Mita se tarkoittaa? Sensorin glukqultggPSl nousee 0,11 mmol/l mlnuutlssa tai
-mobiilisovelluksen ndytossa? nopeammin (vahintddn 1,7 mmol/l 15 minuutissa).

Minka aaniasetuksen kuulen tai 2 pitkiiA VArin
CGM nousu -varoitus tunnen ensin? pitKaa varinad.

Glukoosiarvot nousevat nopeasti.
Aika, Tanaan

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

limoittavatko Tandem Mobi Kylld, 5 minuutin vélein; yksi 2 huomautuksen sarja tai 2 pitk&a
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | varinaa riippuen Varoitukset ja danet -kohdassa valitusta
uudelleen? aanimerkki-/véarindasetuksesta, kunnes kuitattu. I

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.

Tarkista séilio, letku ja infuusiosetti ja mittaa verensokerisi. Hoida
sensorin korkea glukoosisi tarvittaessa ja jatka VS:n seurantaa.

Mitd minun pitaa tehdd?
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25.12 CGM:n Nopea nousu -varoitus

Naytto Selitys
Mita nden Tandem Mgbl o Mita se tarkoittaa? Sensorin glukqultggPSl nousee 0,17 mmol/l mlnuutlssa tai
-mobiilisovelluksen ndytossa? nopeammin (vahintadn 2,5 mmol/l 15 minuutissa).

CGM nousu -varoitus 2 pitkad vérinaa.
Glukoosiarvot nousevat nopeasti.

Aika, Tanaan

tunnen ensin?

Minka aaniasetuksen kuulen tai

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

limoittavatko Tandem Mobi Kylld, 5 minuutin vélein; yksi 2 huomautuksen sarja tai 2 pitk&a
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | varinaa riippuen Varoitukset ja &anet -kohdassa valitusta
uudelleen? aanimerkki-/varindasetuksesta, kunnes kuitattu.

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.

Tarkista séilio, letku ja infuusiosetti ja mittaa verensokerisi. Hoida
sensorin korkea glukoosisi tarvittaessa ja jatka VS:n seurantaa.

Mitd minun pitaa tehdd?
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25.13 CGM lasku -varoitus

Naytto Selitys

Mita nden Tandem Mgbl o Mita se tarkoittaa? Sensorin glukqultggPSl laskee 0,11 mmpl/l mlnuutlssa tai
-mobiilisovelluksen ndytossa? nopeammin (vahintddn 1,7 mmol/l 15 minuutissa).

Minka aaniasetuksen kuulen tai
CGM lasku -varoitus tunnen ensin?

3 pitkda varinaa.
Glukoosiarvot laskevat nopeasti.
Aika, Tanaan

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

limoittavatko Tandem Mobi Kylld, 5 minuutin vélein; yksi 3 huomautuksen sarja tai 3 pitk&a
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | varinaa riippuen Varoitukset ja danet -kohdassa valitusta
uudelleen? aanimerkki-/véarindasetuksesta, kunnes kuitattu. I

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.
Mittaa verensokerisi ja sy0 tarvittaessa hiilihydraatteja.
Jatka VS:n seurantaa.

Mitd minun pitaa tehdd?
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25.14 CGM:n Nopea lasku -varoitus

Naytto Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Sensorin glukoositasosi laskee 0,17 mmol/I minuutissa tai

. .
Mitd se tarkoittaa? nopeammin (vahint&dn 2,5 mmol/l 15 minuutissa).

Minka aaniasetuksen kuulen tai
CGM lasku -varoitus tunnen ensin?

3 pitkda varinaa.
Glukoosiarvot laskevat nopeasti.
Aika, Tanaan

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

limoittavatko Tandem Mobi Kylld, 5 minuutin vélein; yksi 3 huomautuksen sarja tai 3 pitk&a
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | varinaa riippuen Varoitukset ja &anet -kohdassa valitusta
uudelleen? aanimerkki-/varindasetuksesta, kunnes kuitattu.

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.
Mittaa verensokerisi ja sy0 tarvittaessa hiilihydraatteja.
Jatka VS:n seurantaa.

Mitd minun pitaa tehdd?
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25.15 Tuntematon sensorin glukoosiarvo

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Sensori lahettdd sensorin glukoosiarvoja, joita jarjestelma ei
-mobiilisovelluksen ndytdssi? Mit4 se tarkoittaa? ymmaérrd tai pumpun ja Tandem Mobi -mobiilisovelluksen yhteys on
katkaistu. Et saa sensorin glukoosiarvoja.
Aktiivinen insuliini . - N : K o . K
N ou on | | Minké aaniasetuksen kuulen tai N&kyy vain Tandem Mobi -mobiilisovelluksen ndytdssé; pumppu ei

tunnen? piippaa tai varise.

mmol/L

Kolme viivaa pysyy ndytdssd, kunnes uusi glukoosiarvo saadaan ja

limoittavatko Tandem Mobi ndytetddn niiden tilalla. Jos mitdén sensorin glukoosiarvoja ei ole
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | saatu 20 minuutin kuluttua, jarjestelmé antaa CGM ei ole
uudelleen? kéytettavissa -varoituksen. Katso Osa 25.24 CGM ei ole
kaytettavissd. Pumppu ei ilmoita asiasta.
Odota 30 minuuttia, ettd saat jdrjestelmalta lisatietoja. Ald sy6ta I
Mitd minun piti4 tehda? VS-arvoja kalibrointia varten. Jarjestelma ei kdytd VS-arvoja

kalibrointiin, kun néytolla on ”- - -”.
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25.16 Kantaman ulkopuolella -varoitus

Kantaman ulkopuolella-varoitus
CGM pumpun kantaman ulkopuolella.
Aika, Tanaan

Néaytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi CGM ja pumppu eivdt kommunikoi. Pumppu ei saa sensorin
mobiilisovelluksen naytossd? Mita se tarkoittaa? glukoosiarvoja, Tandem Mobi -mobiilisovellus ei ndyta sensorin

glukoosiarvoja, eik& Control-IQ+-teknologia pysty ennakoimaan
glukoositasoja tai sddtdméaén insuliinin annostelua.

Aktiivinen insuliini

CGM pumpun
kantaman 4.8u
ulkopuolella =

30 minuuttia

Mink& adniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

1 pitkd vérina.

Mitkd pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perékkain ennen
sammumistaan. Tdméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes CGM ja pumppu ovat jalleen
kantaman sisdlld; yksi 1 huomautuksen sarja tai 1 pitkd vérina
riippuen Varoitukset ja d4net -kohdassa valitusta
adnimerkki-/varindasetuksesta.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Siirrd CGM ja pumppu l&hemmé@s toisiaan tai poista niiden valilla
oleva este.

A VAROITUS

Control-IQ+ voi s&4tad insuliinin annostelua vain, kun CGM on kantaman sisélld. Jos poistut kantaman ulkopuolelle insuliinin s&4don aikana, perusannoksen
annostelu palautuu aktiivisessa profiilissasi méaériteltyihin perusannoksen asetuksiin.
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25.17 Lihettimen akku vahissa -varoitus — vain Dexcom G6

Naytto Selitys

Mit& nden Tandem Mobi Mité se tarkoittaa? Lahettimen akku on vahissa.
-mobiilisovelluksen ndytossd?

Minka adniasetuksen kuulen tai

tunnen ensin? 1 pitk& vérina.

Lahettimen akku vahissa —
Vaihda lshetin pian. Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkain ennen

Aika, Téndén sammumistaan. Taméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

» Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

limoittavatko Tandem Mobi » Taman liséksi varoitus ilmoittaa, kun akun kéyttoikd on vahentynyt.

-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | » Uudelleen annettava ilmoitus on yksi 1 huomautuksen sarja tai

uudelleen? 1 pitkd vérina riippuen Varoitukset ja &énet -kohdassa valitusta
adnimerkki-/varindasetuksesta.

Napauta /imoitukset-n&yton varoitusviestid tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Harkitse lahettimen vaihtamista, kun seuraavan kerran aloitat uuden
sensorijakson.

Mitd minun pitaa tehdd?
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25.18 Lihetin vanhentunut -varoitus — vain Dexcom G6

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Mité se tarkoittaa?

Lahettimen akku on vanhentunut.

Lahetin vanhentunut
Vaihda Idhetin nyt.
Aika, Tanaan

Minka adniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

1 pitk& vérina.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkain ennen
sammumistaan. Taméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein; yksi 1 huomautuksen sarja tai 1 pitka
vérind riippuen Varoitukset ja &dnet -kohdassa valitusta
aanimerkki-/varindasetuksesta, kunnes kuitattu.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&éa.
Vaihda lahetin.

270




LUKU 25 ¢ CGM:n varoitukset ja virheet

25.19 Lihetinvirhe - vain Dexcom G6

Naytto Selitys

Mit& nden Tandem Mobi Mité se tarkoittaa? Léhetin on viallinen ja CGM-jakso on lopetettu.
-mobiilisovelluksen ndytossd?

Minka adniasetuksen kuulen tai

tunnen ensin? Yksi 1 pitkdn vérindn sarja.

Lahetinvaroitus

Varmista, ettd lahettimen SN on oikea, se . .y . s f

on kantaman sisalld ja ettd se ei ole Molemmgt valot v!llkk‘yvat !(eltqlsma kaksi kerta§ p“er.akkam ennen
sammumistaan. Taméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

muodostanut laiteparia Dexcom-

vastaanottimen kanssa. Mitka pumpun tilavalot nden?
| Aika, Tanaan m
limoittavatko Tandem Mobi Kylld, 5 minuutin vélein; yksi 1 huomautuksen sarja tai 1 pitka
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | vérina riippuen Varoitukset ja &4net -kohdassa valitusta
uudelleen? aanimerkki-/varindasetuksesta, kunnes kuitattu.
Napauta /imoitukset-ndytén varoitusviestia tai liu'uta sita I

vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Mitd minun pitda tehda? Jos lahettimen sarjanumero on oikea, se on kantaman sisélld ja siti
ei ole muodostettu laitepariksi Dexcom-vastaanottimen kanssa,
vaihda lahetin.
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25.20 Vioittunut sensori -virhe

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Mité se tarkoittaa?

Sensori ei toimi oikein ja CGM-jakso on lopetettu.

Vioittunut sensori
Vaihda CGM-sensori.

CGM-jaksosi on pyséaytetty. Insuliinin
annostelu jatkuu suunnitellusti.

Ota yhteytta Rubin Medicalin
asiakastukeen osoitteessa
https://www.dexcom.com/contact
Aika, Tanaan

Minka adniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

1 pitk& vérina.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkain ennen
sammumistaan. Taméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Aktiivinen insuliini

° Vaihda sensori
—

4.8u

30 minuuttia

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein; yksi 1 huomautuksen sarja tai 1 pitka
vérind riippuen Varoitukset ja &dnet -kohdassa valitusta
aanimerkki-/varindasetuksesta, kunnes kuitattu.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&éa.
Vaihda sensori ja aloita uusi CGM-jakso.
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25.21 Virheellinen laiteparikoodi — vain Dexcom G7

Néaytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Dexcom G7 CGM -laitettasi ei voi muodostaa laitepariksi
-mobiilisovelluksen ndytossd? Mobi-pumpun kanssa jostakin seuraavasta syysta:
s . Dexcom G7 on jo muodostettu laitepariksi eri pumppuun tai
Mit4 se tarkoittaa? i D o7 J taanotti P pumpp

Virheellinen laiteparikoodi excom —\{as aanottimeen. o

Varmista, etté parinmuodostuskoodi on » Vadrd laiteparin muodostuskoodi syotettiin.

glkes; SensoriniEnEmERCIERd et » Dexcom G7 -laitteen sensorin ja pumpun yhteydessa ilmeni hairio.

sensoria ei ole yhdistetty Dexcom-
vastaanottimeen.

Minka aaniasetuksen kuulen tai

SyBietty parinmuodostuskoodi: 1234 tunnen ensin? 1 véring, sen jalkeen vérind/piippaus 5 minuutin vélein.

Jos syotit vaaran parinmuodostuskoodin, . . . s )
lopeta istunto ja muodosta parilitos Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perékkain ennen

ikealla koodilla. - . . ) P P
oikealla koodilla Mitké pumpun tilavalot nen? sammumistaan. Tamé& kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Aika, Tanaan m I

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kyll4, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
uudelleen?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita

vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.

» Poista Dexcom G7 -laitteen pariliitos eri pumpusta tai Dexcom G7
-vastaanottimesta. Katso Osa 20.2 Sensorijakson siirtdminen
Tandem Mobi -jarjestelméaan.

» Palaa Dexcom G7 -ndyttdon, pyséytd sensorijakso ja syotéd oikea
laiteparin muodostuskoodi uudelleen.

» Siirrd pumppu ja CGM 6 metrin (20 jalan) etéisyydelle toisistaan.

Mitd minun pitaa tehdd?
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25.22 Parinmuodostus ei onnistu — vain Dexcom G7

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Mité se tarkoittaa?

Dexcom G7 CGM -laitteesi on yrittdnyt muodostaa laiteparia liian
monta kertaa alueella, jossa on liian monta Dexcom G7 -sensoria.

Parinmuodostus ei onnistu
Lahettyvilld on liian monta Dexcom G7 -
sensoria. Siirrd pumppusi ja sensorisi

Aika, Tanaan

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

1 véring, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein.

paikkaan, jossa on vahemman sensoreita.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylk&a.

Siirry alueelle, jossa on vahemmaén sensoreita, jotta voit yrittdd
laiteparin muodostusta uudelleen.

N HUOMAUTUS

Jos varoitus nakyy ja pumppu liittyy CGM-jaksoon, varoitus poistuu.
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25.23 CGM-virhe - vain Dexcom G7

Naytto Selitys

Dexcom G7 CGM -sensorisi ei toimi kunnolla. CGM-jaksosi on
pysaytetty, eikd CGM:&4 voi endd kayttaa.

Mita nden Tandem Mobi

AT Mita rkoittaa?
-mobiilisovelluksen ndytossa? td se tarkoittaa

Minka aaniasetuksen kuulen tai

1 véring, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein.

CGM-virhe .
CGM-ohjelmistopaivityksessa on virhe. tunnen enSIn?

Insuliinin annostelua jatketaan aiotun Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perakkaln ennen
mukaisesti: sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensa viisi kertaa.

. ) ) Mitk& pumpun tilavalot nden?
Ota yhteytta Tandemin Tekniseen Tukeen
saadaksesi apua. m

Aika, Tanaan
‘ limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta | Kyll4, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan. I

uudelleen?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
Mitd minun pitaa tehdd? vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.
Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.
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25.24 CGM ei ole kiytettivissa

Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossa?

Mité se tarkoittaa?

CGM-jaksosi on edelleen aktiivinen, mutta pumppu vastaanottaa
védria CGM-arvoja.

CGM ei ole kdytettadvissa

Et tule saamaan CGM-varoituksia, virheita
tai glukoosiarvoja. Jos et saa sensorin
glukoosiarvoja yli kolmeen tuntiin, ota
yhteytta Tandemin Tekniseen Tukeen
saadaksesi apua.
https://www.tandemdiabetes.com/contact-
us

Aika, Tanaan

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

2 pitkda varinaa.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes Kkuitattu, ja sitten 20 minuutin
vélein; yksi 2 huomautuksen sarja tai 2 pitk&a varinda riippuen
Varoitukset ja danet -kohdassa valitusta
aénimerkki-/vérindasetuksesta.

Jos tilanne jatkuu 3 tuntia, n&kyviin tulee Vioittunut sensori
-varoitus. Katso Osa 25.20 Vioittunut sensori -virhe.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Jos et saa sensorin arvoja yli kolmeen tuntiin, ota yhteyttd Dexcomin
asiakastukeen.
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Néytto

Selitys

Mitd nden Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ndytossd?

Mité se tarkoittaa?

CGM-jérjestelma ei toimi oikein — CGM-jakso on lopetettu, eikéd
CGM:&4 voi endd kayttad.

CGM-virhe

Bluetooth ei toimi. Insuliinin annostelu
jatkuu tavalliseen tapaan. Ota yhteytta
asiakastukeen osoitteessa
tandemdiabetes.com/contact.

Aika, Tanaan

Minka aaniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

1 véring, sen jélkeen vérind/piippaus 5 minuutin valein.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen
sammumistaan. Tdma kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.
Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.
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LUKU 26 « CGM-jarjestelman vianmaaritys

Tassa luvussa annetaan hyodyllisia
vinkkejé ja ohjeita. Niiden avulla voit
korjata ongelmia, joita sinulla voi olla
kayttaessasi jarjestelméan CGM-osaa.

Jos vika ei korjaannu tassa luvussa
annetuilla vianmaaritysohijeilla, ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Seuraavat vinkit liittyvat erityisesti
pumppuun yhdistetyn Dexcom CGM
-jarjestelman vianmaaritykseen.
Lis&tietoja Dexcom CGM -jarjestelméan
vianmaarityksesta 10ytyy valmistajan

verkkosivulta soveltuvista tuoteohjeista.

26.1 CGM-pariliitoksen

vianmadaritys

Mahdollinen ongelma:

Vaikeus muodostaa laitepari
Dexcom CGM -jarjestelman ja

Tandem Mobi™ -insuliinipumpun valill&.

Vianmaaritysvinkki:

Varmista, ettd CGM on yhdistetty
Tandem Mobi -pumppuun, ennen kuin
muodostat CGM:n laitepariksi muiden
laitteiden tai mobiilisovellusten kanssa.
Katso Osa 20.2 Sensorijakson
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siirtdminen Tandem Mobi
-jarjestelmaan.

26.2 Kalibrointiin liittyvi

ongelmien vianma

Varmista CGM:n asianmukainen
kalibrointi huomioimalla nama tarkeat
vinkit:

Ennen kuin mittaat VS-arvon, pese
katesi, varmista, etta mittarin
testiliuskoja on sailytetty
asianmukaisesti eika niiden paivays ole
umpeutunut, ja tarkista, etta mittarisi on
koodattu oikein (tarvittaessa). Lisd&
verindyte varovasti testiliuskaan
VS-mittarin tai testiliuskojen mukana
tulleita ohjeita noudattaen.

Ala kalibroi, jos Kantaman ulkopuolella
-symboli nakyy paikassa, jossa sensorin
glukoosiarvot tavallisesti nékyvat
Paanakymé-kohdassa.

Ala kalibroi, jos - - -” ndkyy kohdassa,
jossa sensorin glukoosiarvot tavallisesti
nakyvat Padnédkymaéa-kohdassa.

Ala kalibroi, jos VS-arvosi on alle
1,1 mmol/l tai yli 33,3 mmol/I.

26.3 Tuntemattoman sensorin
arvon vianmaaritys

Jos CGM ei voi antaa sensorin

glukoosiarvoa, ”- - -” nékyy kohdassa,
jossa sensorin glukoosiarvot tavallisesti
nakyvat Padnakymaéa-kohdassa. Tama
tarkoittaa sitd, ettd pumppu ei ymmarra
sensorin signaalia véliaikaisesti.

Usein pumppu voi korjata ongelman ja
jatkaa sensorin glukoosiarvojen
antamista. Jos viimeisimmasta sensorin
glukoosiarvostasi on vahintdan 3 tuntia,
ota yhteyttda CGM:n valmistajaan.

Ala syéta mitdan VS-arvoja kalibrointia
varten, kun Padnakymé-kohdassa on
- - -". Pumppu ei kéyta kalibroinnin
VS-arvoja, kun tdma symboli on
Paédnakyma-kohdassa.

Jos ”- - -” ndkyy usein sensorijakson
aikana, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja ennen uuden
sensorin asettamista.

e Varmista, ettd sensorin viimeinen
kayttopaiva ei ole umpeutunut.

e Varmista, ettd sensorikotelo ei ole
irronnut tai siirtynyt.



e Vain Dexcom G6: Varmista, etta
lahetin on kunnolla napsahtanut
kiinni.

e Varmista, ettd mikaan ei hankaa

sensorikoteloa (esim. vaatteet,
turvavyd jne.).

e Varmista, ettd sensorin asetuskohta
on hyva.

e Varmista, etta sensorin asetuskohta
on puhdas ja kuiva ennen sensorin
asettamista.

e Vain Dexcom G6: Pyyhi l&hettimen
pohja kostealla linalla tai
isopropyylialkoholipyyhkeellld. Laita
lahetin puhtaan, kuivan linan paalle
ja anna ilmakuivua 2—3 minuuttia.

26.4 Kantaman ulkopuolella/ei

antennia -vianméaritys

A VAROITUS

Control-IQ+ voi s&4tad insuliinin annostelua
vain, kun CGM on kantaman sisélla. Jos poistut
kantaman ulkopuolelle insuliinin sd&don aikana,
perusannoksen annostelu palautuu aktiivisessa
profiilissasi méariteltyihin perusannoksen
asetuksiin.

VALTA CGM:n ja pumpun erottamista yli

6 metrin (20 jalan) pdahén toisistaan.
Lahetysetéisyys CGM:std pumppuun on
enintédén 6 metrid (20 jalkaa) iiman esteita.
Langaton viestinté ei toimi hyvin vedessd, joten
kantama on pienempi uima-altaassa,
porealtaassa, vesisangyssa jne. Esteiden
tyyppeja on erilaisia eiké niitd ole testattu. Jos
CGM ja pumppu ovat yli 6 metrin (20 jalan)
paassa toisistaan tai niiden valissd on este, ne
eivat valttmatta pysty kommunikoimaan tai
kommunikaatioetdisyys voi olla lyhyempi. Tama
saattaa johtaa siihen, ettd vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) jad
sinulta huomaamatta.

Jos Paanédkymé-kohdassa nakyy
Kantaman ulkopuolella -kuvake
kohdassa, jossa tavallisesti nakyy
sensorin glukoosiarvo, Tandem Mobi
-pumppu ei kommunikoi CGM:n
kanssa eik& sensorin glukoosiarvoja
voida nayttéd Paandkyma-kohdassa.
Aina kun aloitat uuden sensorijakson,
odota 10 minuuttia, kunnes

Tandem Mobi -pumppusi aloittaa
kommunikoinnin CGM:n kanssa.
Kun sensorijakso on aktiivinen, yhteys
saattaa joskus katketa 10 minuutiksi
kerrallaan. Tama on normaalia.

LUKU 26 ¢ CGM-jarjestelméan vianmaaritys

Jos Kantaman ulkopuolella -kuvake
nakyy yli 10 minuutin ajan, siirrd
Tandem Mobi -pumppu ja CGM
l&hemmas toisiaan ja siirré esteet pois
tieltd. Odota 10 minuuttia, jolloin
yhteyden tulisi palautua.

Sinun on syotettava lahettimen tunnus
tai parilitoskoodi oikein Tandem Mobi
-mobiilisovellukseen, jotta voit
vastaanottaa sensorin glukoosilukemia
(katso Osa 22.2 Dexcom G6:n
lahettimen sarjanumeron sydttaminen
tai Osa 22.8 Dexcom G7 -sensorin
kaynnistaminen). Varmista, etta olet
irrottanut sensorin ja lopettanut
sensorijakson ennen lahettimen
sarjanumeron tai laiteparin
muodostuskoodin tarkistamista tai
vaihtamista. Et voi vaihtaa lahettimen
sarjanumeroa tai laiteparin
muodostuskoodia sensorijakson aikana.

Jos sinulla on edelleen ongelmia
sensorin glukoosiarvojen saamisessa,
ota yhteytté paikalliseen asiakastukeen.
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26.5 Vioittuneen sensorin

vianmadritys

Pumppu voi havaita sensoriongelmia,
jos se ei pysty maarittamaan sensorin
glukoosiarvoa. Sensorijakso paattyy, ja
Tandem Mobi -mobiilisovelluksessa
naytetaan Vioittunut sensori -halytys.
Jos néet tdman naytdn, se tarkoittaa,
ettéd CGM-jaksosi on paattynyt.

e |rrota sensori ja aseta uusi sensori.

e Jotta sensori toimisi paremmin
jatkossa, noudata alla olevia
vianmaaritysvinkkeja.

= Varmista, ettd sensorin viimeinen
kayttopaiva ei ole umpeutunut.

= Varmista, etta sensorikotelo ei ole
irronnut tai siirtynyt.

= Jos kaytat Dexcom G6 -sensoria,
varmista, etta lahetin on
napsautettu kunnolla paikalleen.

= Varmista, etta mikaan ei hankaa

sensorikoteloa (esim. vaatteet,
turvavyd jne.).
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= Varmista, etta olet valinnut hyvan
sensorin asetuskohdan.

26.6 Sensorin epitarkkuudet

Epéatarkkuudet liittyvat yleensé vain
sensoriin, eivat CGM:aan tai
pumppuun. Sensori mittaa glukoosia
ihonalaisesta nesteesta — ei veresta —
eivatka sensorin arvot vastaa taysin
VS-mittarin lukemia.

SYQOTA VS-mittarisi antama VS-arvo 5 minuutin
sisélld huolellisesti suoritetusta VS-mittauksesta
kalibroidaksesi CGM:n. Al4 syota 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 VS) tai hyperglykemia
(korkea VS) voi jadda 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
t&man toisen VS-mittauksen ja sensorin

valilla on edelleen yli 20 %, kun sensorin
arvo on yli 4,4 mmol/l, tai enemman
kuin 20 mmol/l, kun sensorin arvo on
alle 4,4 mmol/l, kalibroi sensori
uudelleen toista VS-arvoa kayttéen.
Sensorin glukoosiarvo korjautuu
seuraavan 15 minuutin kuluessa.

Jos erot sensorin glukoosiarvojen ja
VS-arvojen valilla ovat tdman sallitun
alueen ulkopuolella, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja ennen toisen
sensorin asettamista:

e Varmista, ettd sensorin viimeinen
kayttopaiva ei ole umpeutunut.

e Ala suorita kalibrointia, jos - - -" tai
Kantaman ulkopuolella -kuvake
ovat Pdanégkyméa-kohdassa.

o Ala mittaa verensokeria
vaihtoehtoisesta kohdasta (ota verta
esim. kammenesta tai
kyynarvarresta) kalibrointia varten,
silla vaihtoehtoisen kohdan arvot
voivat poiketa VS-arvosta. Kayta
kalibrointiin vain sormenpéaasta
mitattua VS-arvoa.

e Kayta kalibrointiin vain VS-arvoja,
jotka ovat valila 1,1-33,3 mmol/I.
Jos yksi tai useampi arvo on tdméan



alueen ulkopuolella, vastaanotin ei
kalibroi.

Kéytéa kalibrointiin samaa
VS-mittaria, jota kaytat
rutiininomaisesti VS:si
mittaamiseen. Al vaihda
VS-mittaria sensorijakson aikana.
VS-mittarin ja testiliuskan tarkkuus
vaihtelee eri VS-mittarimerkkien
valilla.

Ennen kuin mittaat verensokerin
kalibrointia varten, pese katesi,
varmista, etta mittarin testiliuskoja
on séilytetty asianmukaisesti eik&
niiden paivays ole umpeutunut, ja
tarkista, ettd VS-mittarisi on
koodattu oikein (tarvittaessa). Lisaa
verindyte varovasti testiliuskaan
VS-mittarin tai testiliuskojen mukana
toimitettuja ohjeita noudattaen.

Huolehdi siita, etta kaytéat
VS-mittaria valmistajan ohjeiden
mukaisesti, jotta saat tarkat
VS-arvot kalibrointia varten.
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LUKU 27

Control-1Q+-teknologiaan
littyvaa tarkeaa
turvallisuustietoa



LUKU 27 e Control-1Q+-teknologiaan liittyvaa tarkeaa turvallisuustietoa

Seuraavaan sisaltyy tarke&da
turvallisuustietoa liittyen Control-IQ+™-
teknologiaan. Tassa kappaleessa
esitetyt tiedot eivat sisalla kaikkia
pumppuun liittyvia varoituksia ja
varotoimia. Kiinnitd huomiota
varoituksiin ja varotoimiin, joita on
lueteltu muualla tassa kayttboppaassa,
silla ne liittyvat erityisiin olosuhteisiin,

27.1 Control-1Q+-teknologian
vastuullinen kayttd

Jarjestelmat, kuten Tandem Mobi™
-insuliinipumppu Control-1Q+-
teknologialla, eivat korvaa diabeteksen
aktiivista hallintaa, kuten aterioiden
manuaalinen bolus. Yleisesti on
tilanteita, joissa automaattiset
jarjestelmat eivat pysty estamaan
hypoglykeemisté 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 hanen
pumppunsa ei pysty vastaanottamaan
CGM-signaalia. Potilaita tulee aina
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ohjeistaa kayttamaan
pumppuijarjestelman osia (pumppu,
Tandem Mobi -mobiilisovellus, saili6t,
CGM ja infuusiosetit) sovellettavien
kayttbohjeiden mukaisesti ja
tarkistamaan ne sdannollisesti, jotta
voidaan varmistaa, ettd ne toimivat
odotetusti. Potilaiden tulee aina
kiinnittdd huomiota glukoosiarvoihinsa
sek& seurata ja hoitaa verensokeriaan
asianmukaisesti.

27.2 Control-1Q+-teknologian
varoitukset

A VAROITUS

Control-IQ-+-teknologiaa ei ole arvioitu raskaana
olevilla naisilla tai dialyysihoitopotilailla. Sensorin
glukoosiarvot voivat olla epétarkkoja téllaisilla
populaatioilla, miké saattaa johtaa siihen, ettd
vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) j&4 huomaamatta.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologiaa ei ole arvioitu kriittisesti
sairailla potilailla. Tietoa siitd, kuinka erilaiset
sairaudet ja kriittisesti sairaiden potilaiden
hoitoon tavallisesti kaytetyt ldakkeet saattavat
vaikuttaa Control-IQ-+-teknologian
suorituskykyyn, ei ole. Sensorin glukoosiarvot

voivat olla epétarkkoja kriittisesti sairailla
potilailla, ja jos hoitopaatoksissa luotetaan tdysin
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 kéytt&d
henkilgilla, jotka kdyttavét alle 5 yksikkoa
insuliinia paivassa eika henkildille, jotka painavat
alle 9 kilogrammaa (20 Ib), silld ne ovat
minimisyGtteet, jotka vaaditaan
Control-IQ+-teknologian k&ynnistdmiseen ja
kayttamiseen turvallisesti.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologia ei korvaa sita, ettd
ymmérrét ja olet aina valmiina ottamaan
diabeteksen hoitosi itse hallintaan seké nyt etta
tulevaisuudessa.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologiaa ei ole tarkoitettu
estdméaan kaikkia hypoglykemiatapahtumia
(matala VS) tai hyperglykemiatapahtumia
(korkea VS).



A VAROITUS

Control-IQ+-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
Ala kéyta Control-1Q+-teknologiaa, ellei
terveydenhuollon tarjoajasi ole sitd suositellut.

A VAROITUS
Ald kéytd Control-IQ-+-teknologiaa, ennen kuin
olet saanut koulutusta.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologialla varustettua Tandem
Mobi -insuliinipumppua ei saa kéyttaa alle
2-vuotiailla lapsilla.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologia palautuu ohjelmoituun
perusannokseesi, jos pumppu ei ole saanut
CGM-arvoa 20 minuuttiin. Esimerkiksi silloin,
kun pumppu ja CGM ovat kantaman
ulkopuolella, sensorin alustusjakson aikana, kun
sensorijakso paattyy tai kun on ilmennyt lahetin-
tai sensorivirhe.
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A VAROITUS

Jos sensorijakso lopetetaan, joko
automaattisesti tai manuaalisesti,
Control-IQ+-teknologia ei ole kaytettdvissa eikd
se s&add insuliinia. Jotta Control-1Q+-
teknologiaa voisi kayttdd, on aloitettava
sensorijakso ja sensorin on I&hetettdvé arvoja
pumppuun sensorin koodin, laiteparin
muodostuskoodin tai sensorin kalibroinnin
perusteella.

A VAROITUS

ALA Kayta insuliinin manuaalista pistamista tai
inhaloitavaa insuliinia kyttdessési
Control-IQ+-teknologiaa. Jos muuta kuin pumpun
annostelemaa insuliinia kaytetaan, jarjestelméa
voi annostella insuliinia likaa, miké voi johtaa
vakavaan hypoglykemiaan (matala VS).

A VAROITUS

ALA Kiyta Control-IQ+-teknologiaa Dexcom
CGM:n kanssa, jos otat hydroksikarbamidia,
|4&kettd, jota kdytetddn esimerkiksi joidenkin
syGpien ja sirppisoluanemian hoitoon.
Hydroksikarbamidin kéytto johtaa todellisia
glukoositasoja korkeampiin sensorin
glukoosiarvoihin. Epatarkkuuden maéra
sensorin glukoosiarvoissa riippuu
hydroksikarbamidin méarasta elimistdssasi.
Control-IQ-+-teknologia pohjaa sensorin

glukoosiarvoihin sadtéessadn insuliinia,
annostellessaan automaattisia korjausboluksia
ja antaessaan korkean ja matalan glukoosin
varoituksia. Jos Control-IQ-+-teknologia saa
sensorin arvoja, jotka ovat todellisia
glukoositasoja korkeampia, se voi johtaa
huomaamatta jaéneisiin
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.

27.3 Control-10+-teknologiaa
koskevat varotoimet

Sinun on edelleen otettava boluksia syémési
ruoan kattamiseen tai korkean sensorin
glukoosiarvon korjaamiseen. Lue kaikki
Control-IQ+-teknologiaa koskevat ohjeet ennen
Control-IQ+-teknologian aktivointia.
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Jos poistat pumpun 30 minuutiksi tai
pidemmaksi aikaa, suositellaan, etta keskeytat
insuliinin annostelun. Jos insuliinin annostelua
ei keskeytetd, Control-IQ+-teknologia jatkaa
toimimistaan vaikka pumppu on irrotettu ja
jatkaa insuliinin annostelua.

Suosittelemme pitdmadn CGM kantaman
ulkopuolella -varoituksen paalla, silla se
iimoittaa, jos CGM menettda yhteyden
pumppuun, kun et aktiivisesti seuraa pumppusi
tilaa. CGM antaa tietoa, jota Control-1Q+-
teknologia tarvitsee tehdékseen ennusteita
automaattiselle insuliinin annostelulle.

Suosittelemme, ettd otat kéyttoon Korkea
glukoosi -varoituksen ja Matala glukoosi
-varoituksen, kun kéytét Control-IQ-+:aa. Niin
saat ilmoituksen, jos sensorin glukoosiarvosi
ovat tavoitealueesi ulkopuolella, ja voit hoitaa
korkean tai matalan VS:n terveydenhuollon
palveluntarjoajasi suositusten mukaisesti.

288



@ Control-1Q+-teknologian toiminnot

LUKU 28

Johdanto
Control-1Q+-teknologiaan



LUKU 28 » Johdanto Control-IQ+-teknologiaan

28.1 Control-1Q+-teknologian
yleiskuvaus

Tandem Mobi™ -pumpun
Control-IQ+™-teknologia on toiminto,
joka saataa insuliinin annostelua
automaattisesti CGM-arvojen
perusteella. Pumppua voidaan kayttéa
Control-IQ+-teknologia paélla tai pois
paalta. Seuraavissa osissa kuvataan,
kuinka Control-IQ+-teknologia toimii ja
miten se reagoi CGM-arvoihin, kun olet
hereilld, nukut tai liikut.

Sinun on edelleen otettava boluksia sydmési
ruoan kattamiseen tai korkean sensorin
glukoosiarvon korjaamiseen. Lue kaikki
Control-IQ+-teknologiaa koskevat ohjeet ennen
Control-IQ-+-teknologian aktivointia.

N HUOMAUTUS
Control-IQ-+-teknologian kayttdmat CGM-
arvojen tavoitealueet eivat ole muokattavissa.

N HUOMAUTUS

Aktiivisen insuliinin (I0B) jéljelld olevaa aikaa,
joka ilmaisee, kuinka pitkdan insuliinin
kokonaisyksikot ruoasta ja korjausboluksista
ovat aktiivisia kehossasi, ei ndyteta, kun
Control-IQ+-teknologia on kaytdssa johtuen
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insuliinin annostelun vaihteluista teknologian
reagoidessa automaattisesti CGM-arvoihin.
|0B-yksikot ndkyvét aina Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen Paénékymé-kohdassa.

28.2 Kuinka Control-1Q+-teknologia

toimii

A VAROITUS

Control-IQ-+-teknologia ei korvaa sitd, ettd
ymmaérrét ja olet aina valmiina ottamaan
diabeteksen hoitosi itse hallintaan seké nyt ettd
tulevaisuudessa.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologiaa ei ole tarkoitettu
estdmaan kaikkia hypoglykemiatapahtumia (matala
VS) tai hyperglykemiatapahtumia (korkea VS).

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologia sadataa 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 sita suositellut.

f‘; VAROITUS
Al4 kdytd Control-IQ+-teknologiaa, ennen kuin
olet saanut koulutusta.

A VAROITUS

Control-IQ+-teknologia perustuu CGM-sensorin
nykyisiin arvoihin, eikd se pysty ennakoimaan
tarkasti VS-tasoja ja sadtdméaan insuliinin
annostelua, jos CGM ei jostain syysta toimi
kunnolla tai jos pumppu ei ole vastaanottanut
CGM-sensorin arvoja 21 minuutin kuluessa.

Suosittelemme, etté otat kayttéon Korkea
glukoosi -varoituksen ja Matala glukoosi
-varoituksen, kun kéytét Control-IQ+:aa. Niin
saat ilmoituksen, jos sensorin glukoosiarvosi
ovat tavoitealueesi ulkopuolella, ja voit hoitaa
korkean tai matalan VS:n terveydenhuollon
palveluntarjoajasi suositusten mukaisesti.

Control-IQ+-teknologia reagoi todellisiin
CGM-arvoihin seka ennakoi, mita
CGM-arvot voivat olla 30 minuutin
kuluttua. Insuliinin annostelua
sdadetdan automaattisesti perustuen
ennakoituun CGM-arvoon, aktiiviseen
profiilisi sekéa siihen, onko Control-IQ+-
teknologiatoiminto paalla.



N HUOMAUTUS
Control-IQ-+-teknologiatoiminnon tyypit eivét ole
automaattisesti padlla, vaan ne on ohjelmoitava
aikataulutetuiksi tapahtumiksi tai asetettava
pédlle tarvittaessa. Katso lisétietoja kohdista
0Osa 29.4 Unirytmi, Osa 29.6 Unitilan
aloittaminen tai lopettaminen manuaalisesti,
Osa 29.7 Liikuntatilan lopettaminen tai
aloittaminen manuaalisesti.

Control-IQ+-teknologia sa&taa insuliinin
annostelua useilla tavoilla auttaakseen
pitdmaan todellisen glukoosiarvosi
tavoitealueella. Se vahentaa insuliinin
annostelua tai pysayttaa sen, jos
ennakoidut sensorin glukoosiarvot ovat
alle nykyisten hoitoarvojen, nostaa
insuliinin annostelua, jos ennakoidut
glukoosiarvot ovat yli nykyisten
hoitoarvojen, ja tarvittaessa annostelee
automaattisesti korjausboluksen kerran
tunnissa. Automaattinen korjausbolus
perustuu ennakoituun sensorin
glukoosiarvoon. Insuliinin annostelulle
on maksimirajat, jotka perustuvat
profiilisi asetuksiin. Nama erilaiset
insuliinin annostelutoiminnot on kuvattu
alla. Kukin insuliinin annostelun saaté
tehdaan eri tavalla riippuen siita,
aloitatko unitilan vai liikuntatilan vai
lopetatko molemmat. Katso tarkemmat
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tiedot siita, kuinka insuliinin sdatoja
tehdaan eri tilanteissa osista
Control-IQ+-teknologia ilman unta tai
likuntaa, Control-IQ+-teknologia
likunnan aikana ja
Control-IQ+-teknologia unen aikana
tasté kappaleesta.

30 minuutin ennakointeja
pienentaédkseen insuliinin annostelua
asteittain suhteessa profiilin
perusannokseen. Vasemmalla oleva
kaavio esittda ennustetta. Oikealla oleva
kaavio nayttaa, milta insuliini ja
CGM-arvot voivat nayttaa, jos

. CGM-kayré jatkaa samaa trendié.
Profiilin perusannoksen annostelu

Kun ennakoitu CGM-arvo on hoitoarvon
alueella (6,25-8,9 mmol/l), pumppu
annostelee insuliinia aktiivisen profiilin
asetuksissa maéritellyilla maarilla.

Jotta Control-IQ+-teknologiaa voisi
kayttaa, kaikki profiilin asetukset on
madriteltava. Katso Luku 6 Insuliinin
annostelun asetukset saadaksesi
lisatietoa profiileista.

Vahennetty insuliinin annostelu

Jos Control-IQ+-teknologia ennakoi,
ettd sensorin glukoosiarvosi on

30 minuutin paasta laskenut nykyiseen
hoitoarvoon (6,25 mmol/l) tai sen alle,
annostellun insuliinin maaraé aletaan
laskea, jotta todelliset sensorin
glukoosiarvot saataisiin pidettya
tavoitealueella. Seuraavat kaaviot
kuvaavat, kuinka pumppu kayttéa
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Nykyinen 30 minuutin
arvo ennuste

—— 5 minuutin aikavali -+ CGM-ennuste W Profiilin perusannos [ Control-IQ+ véhentanyt perusannosta

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eiké niita ole tarkoitettu esittdmaan todellisia tuloksia.
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Perusannosta vahennetty tai
annostellaan 0 yksikkéa tunnissa

Control-IQ+-teknologia voi vahentda
perusannoksen annostelua tiettyyn
prosenttiosuuteen perusannoksesta
tai pysayttda sen kokonaan. Jos
Control-IQ+-teknologia ennakoi, etta
sensorin glukoosiarvosi on 30 minuutin
paasté laskenut alle nykyisen
hoitoarvon (3,9 mmol/l), insuliinin
annostelua vahennetaan ja perusannos
asetetaan tarvittaessa O yksikkodn
tunnissa, jotta todelliset glukoosiarvot
saataisiin pidettya tavoitealueella.
Manuaalisia boluksia voi edelleen
annostella, vaikka Control-1Q+-
teknologia vahentéisi perusannosta tai
pysayttaisi sen. Seuraavat kaaviot
kuvaavat, milloin Control-IQ+-
teknologia voi asettaa insuliinin
annostelumaaraksi 0 yksikkda tunnissa,
ja koska se jatkaa pienennettyd annosta
sen jalkeen, kun 30 minuutin

ennuste on ylittdnyt sensorin
tavoiteglukoosiarvon.

N HUOMAUTUS

Kun Control-IQ+-teknologia asettaa
perusannokseksi 0 yksikkdd tunnissa, boluksen
annosteluja jatketaan. Tahan siséltyy uuden

boluksen aloittaminen ja jatketussa boluksessa
jaljella olevan boluksen annostelu.

hdanto Control-1Q+-teknologiaan
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Nykyinen 30 minuutin Annostelu Annostelua 30 minuutin
arvo ennuste 0u/h jatkettu ennuste

S~ — S~ —
.......... ~—
......... = ~ -
- — - ~
. — . — —
—— 5 minuutin aikavali ~ --ee- CGM-ennuste [ Control-IQ+ vahentanyt perusannosta

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eiké niita ole tarkoitettu esittdmaan todellisia tuloksia.
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Perusannoksen annostelun
lisddminen

Jos Control-IQ+-teknologia ennakoi,
etté sensorin glukoosiarvosi on

30 minuutin paasta noussut nykyiseen
hoitoarvoon (8,9 mmol/l) tai sen vyli,
annostellun insuliinin maaraé aletaan
nostaa, jotta todelliset CGM-arvot
saataisiin pidettyd CGM:n tavoitealueella.
Seuraavat kaaviot kuvaavat, milloin
Control-IQ+-teknologia voi nostaa ja
annostella maksimiin nostettua
perusannosta.

Maks. insuliiniannostelu

Jos Control-IQ+-teknologia ennakoi,
ettd glukoosiarvosi on 30 minuutin
paasta noussut yli nykyisen hoitoarvon
(8,9 mmol/l), mutta insuliinin annostelun
maksimimaara on saavutettu,
Control-IQ+-teknologia lopettaa
perusannoksen annostelumaaran
nostamisen. Insuliinin annostelun
maksimimaara on laskettu arvo,

joka riippuu yksilollisesta
korjauskerroinasetuksesta (I6ytyy
aktiivisesta profiilista), Control-IQ+-
teknologian arvioimasta paivittaisesta
insuliinin kokonaismaarasta perustuen
todellisiin paivittaisiin insuliinin

kokonaisméarien arvoihin sekéa
nykyisesta aktiivisesta insuliinista (10B).

hdanto Control-1Q+-teknologiaan
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30 minuutin
ennuste

Nykyinen 30 minuutin Nykyinen
arvo ennuste arvo

—— 5 minuutin aikavali =~ -+ CGM-ennuste

[l Profiilin perusannos [l Control-IQ+ lisdnnyt perusannosta [l Control-IQ+:n maksimiperusannos

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eiké niita ole tarkoitettu esittdmaan todellisia tuloksia.
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Automaattinen korjausboluksen
annostelu

Kun Control-IQ+-teknologia ennakoi,
ettd CGM-arvosi on 30 minuutin paasta
noussut esiasetettuun hoitoarvoon

(10 mmol/l) tai sen yli ja kun
Control-IQ+-teknologia joko nostaa
insuliinin annostelua tai annostelee
maksimimaaraa insuliinia, pumppu
annostelee automaattisesti
korjausboluksia yrittéen pitaa

arvot tavoitealueella.

Automaattinen korjausbolus annostelee
korjausboluksen, joka on laskettu
profiilin korjauskertoimen ja ennakoidun
CGM-arvon perusteella. Automaattisen
korjausboluksen sensorin
tavoiteglukoosi on 6,1 mmol/I.
Automaattinen korjausbolus
annostellaan enintdan kerran

60 minuutissa, eika sitéd annostella,

jos automaattisen tai manuaalisen
boluksen aloittamisesta,
peruuttamisesta tai loppuun
suorittamisesta ei ole kulunut

60 minuuttia. Jatketun boluksen osalta
tama 60 minuutin laskeminen alkaa
vasta, kun ANNA NYT -kesto on
paattynyt. Prosenttiosuus ja kesto
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bolusten valilla on suunniteltu siten, etta
insuliini ei paéase kasautumaan, koska
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.

N HUOMAUTUS

Maksimim@ard insuliinia, jonka automaattinen
korjausbolus annostelee, on 6 yksikkoa.

Tata arvoa ei voi nostaa, mutta voit padttaa
annostella manuaalisen boluksen, kun
automaattinen korjausboluksen annostelu on
paattynyt.

Pumppu ei aktivoi piippauksia tai varinda
iimaisemaan automaattisen korjausboluksen
annostelun alkamista. Seuraava Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen kuvake ja viesti ilmoittavat,
ettd automaattinen korjausbolus annostellaan.

paivi _—
i aivitetty juurl nyt Ea nm
Nykyinen tila
E Perusannos 1u/h
mBolus annostellaan 08u
Control-IQ
Q Control-1Q Aktiivinen
B Profiili Viikonloppu
12:00-22:00
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Nykyinen 30 minuutin
arvo ennuste

—— —— 5 minuutin aikavali
=" 4 i 1 1 11 . 0 CGM-ennuste

M Profiilin
perusannos

[ Control-IQ+ lisdnnyt
perusannosta

H Control-IQ+:n

maksimiperusannos
. . . . . M Automaattinen
korjausbolus

N HUOMAUTUS
Kaaviot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin, eiké niita ole tarkoitettu esittdméaan todellisia tuloksia.
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28.3 Control-10+-teknologian
toimenpiteet

Kun Control-IQ+-teknologia on asetettu
paalle, voit paattaa aktivoida uni- tai
liikuntatilan, jotta pumpun on helpompi
saatad automaattisen insuliinin
annostelun asetuksia, kuten edellisiss&a
osissa on kuvattu.

Jos et aktivoi uni- tai likuntatilaa,
pumppu kayttaa asetuksia, jotka on
kuvattu seuraavassa osassa.

Control-1Q+-teknologia ilman unta
tai liilkuntaa

Control-IQ+-teknologian tavoittelema
CGM-alue on 6,25-8,9 mmol/l, kun
unitila tai likuntatila on kytketty pois
paalta. Tama alue on laajempi kuin uni-
ja likuntatoiminnoissa, jotta se kattaisi
ne moninaiset tekijat, jotka vaikuttavat
CGM-arvoihin hereilld ollessa, mutta ei
likuntaa harjoitettaessa.

Insuliinin lisddminen ilman uni- tai
liikuntatilaa

Insuliinia vAhennetéan, jos Control-1Q+-
teknologia ennakoi, ettd CGM-arvo on
30 minuutin paasta laskenut

6,25 mmol/Liin tai alle.
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Keskeytetty insuliini ilman uni- tai
liikuntatilaa

Perusannos asetetaan 0 yksikkddn
tunnissa, jos Control-IQ+-teknologia
ennakoi, ettd CGM-arvo on 30 minuutin
paasta laskenut 3,9 mmol/l:iin tai alle.

Insuliinin vahentaminen ilman uni- tai
liikuntatilaa

Perusannosta lisataan, jos
Control-IQ+-teknologia ennakoi, etta
CGM-arvo on 30 minuutin paasta
noussut 8,9 mmol/L:iin tai yli.

Automaattinen korjausbolus ilman
uni- tai liikuntatilaa

Kun unitila tai likuntatila on kytketty pois
paalta, Control-IQ+-teknologia
annostelee automaattisia
korjausboluksia, kuten on kuvattu
tdman luvun osassa Automaattinen
korjausboluksen annostelu.

Control-IQ+-teknologia unen aikana

Control-IQ+-teknologian unialue on
tarkoitettu ohjelmoituihin uniaikoihin ja
kun uni aloitetaan manuaalisesti (siihen
saakka, kunnes se pysaytetdan). Katso
Luku 29 Control-IQ+-teknologian
konfigurointi ja kaytto ja katso osion
Unirytmin aloittaminen ohjeet

asettaaksesi tunnit, jotka aiot nukkua, ja
osio Unitilan aloittaminen manuaalisesti
nahdaksesi ohjeet unen aloittamiseksi
manuaalisesti.

Control-IQ+-teknologian
CGM-tavoitealue unen aikana on
6,25 mmol/I-6,7 mmol/l. Taméa
vaihteluvali on pienempi kuin
tavoitealue, kun Uni- tai Liikunta-
asetukset on kytketty pois paalta,
koska CGM-arvoihin vaikuttavia
muuttujia on véhemman nukkumisen
aikana. Unen aikana Control-IQ+-
teknologia ei annostele automaattisia
boluksia.

Perusannoksen vahentaminen
unitilassa

Insuliinia vahennetaan, jos
Control-IQ+-teknologia ennakoi, etta
CGM-arvo on 30 minuutin paasta
laskenut 6,25 mmol/l:iin tai alle.

Perusannoksen pysayttdminen
unitilassa

Perusannos asetetaan 0 yksikkddn
tunnissa, jos Control-IQ+-teknologia
ennakaoi, ettd CGM-arvo on 30 minuutin
paasta laskenut 3,9 mmol/L:iin tai alle.
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Perusannoksen lisdédminen unitilassa
Perusannosta lisatéan, jos Control-IQ+-
teknologia ennakoi, ettd CGM-arvo

on 30 minuutin paasta noussut

6,7 mmol/l:iin tai yli.

Automaattinen korjausboluksen
annostelu unitilassa
Automaattisia korjausboluksia ei
annostella, kun unitila on paalla.

Kun Control-IQ+-teknologia vaihtaa
takaisin asetuksiin iiman unitilaa, joko
ohjelmoidun heratysajan tai unitilan
manuaalisen lopettamisen vuoksi,
siirtymé& unitilan CGM-tavoitealueelta on
hidas ja saattaa kestaa 30-60 minuuttia.
Tamaé auttaa varmistamaan todellisen
CGM-arvojen siirtymisen asteittain.

Control-1Q+-teknologia liilkunnan
aikana

Liikunnan aikana Control-1Q+-
teknologia kayttdéa CGM-tavoitealuetta
7,8-8,9 mmol/l. Tama tavoitealue on
pienempi ja suurempi kuin tavoitealue,
kun unitila tai likuntatila on asetettu pois
paalta, jotta voidaan ottaa huomioon
sensorin glukoosin todennakdinen
luonnollinen lasku likunnan jalkeen.
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Jos liikuntatila on p&alla, kun unirytmin
pitéisi alkaa, unirytmi ei ala, ennen kuin
lopetat likuntatilan manuaalisesti.

Perusannoksen vahentaminen
likuntatilassa

Perusannosta vahennetaan, jos
Control-IQ+-teknologia ennakoi, etta
CGM-arvo on 30 minuutin paasta
laskenut 7,8 mmol/Liin tai alle.

Perusannoksen pysayttdminen
likuntatilassa

Perusannos asetetaan 0 yksikkdon
tunnissa, jos Control-IQ+-teknologia
ennakoi, ettd CGM-arvo on 30 minuutin
paasta laskenut 4,4 mmol/L:iin tai alle.

Perusannoksen lisdaminen
liikuntatilassa

Perusannosta lisataan, jos
Control-IQ+-teknologia ennakoi, etta
CGM-arvo on 30 minuutin paasta
noussut 8,9 mmol/L:iin tai yli.

Automaattinen korjausboluksen
annostelu liikuntatilassa

Jos liikuntatila on paalla, Control-1Q+-
teknologia annostelee automaattisia
korjausboluksia taman luvun
Automaattinen korjausboluksen
annostelu-osan mukaisesti.

Katso kohdasta Luku 29
Control-IQ+-teknologian konfigurointi ja
kaytto likuntatilan aloittamiseen tai
lopettamiseen.

Katso seuraavan sivun kaaviosta
yhteenveto kaikista hoitoarvoista ja
niiden eroista.
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&} Antaa AutoBolus

10,0 10,0 X
& B Lisaa Perusinsuliini

8,9 8,9 6,7
©® Yllapitaa Profiiliasetukset

6,3 7,8 6,3
& B Vahentaa Perusinsuliini

3,9 4,4 3,9
& [ Pysayttaa Perusinsuliini
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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Control-1Q+-teknologian
konfigurointi ja kaytto
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Suositellut pumpun 4. Aseta Control-IQ+-teknologia paalle,
Control-IQ+-teknologia-asetukset napauttamalla Control-IQ:nvieressa
olevaa vaihdinta.

29.1 Vaaditut asetukset

Vaikka unitilan voi aloittaa ja lopettaa
manuaalisesti, on suositeltavaa
ohjelmoida unirytmi. Tassé luvussa
kerrotaan molemmista. Unirytmiin Peruuta
tarvitaan seuraavat asetukset:

Vaaditut profiilin asetukset

Jotta Control-IQ+™-teknologiaa 94 -

voidaan kayttaa, on maaritettava
seuraavat profiilin asetukset. Katso

Luku 6 Insuliinin annostelun asetukset o Control-1Q
nahdaksesi ohjeet ndiden arvojen * Alkamisaika
asettamiseen. « Loppumisaika Control-IQ u
* Perusannos . -
e Valitut palvat Insyksikkd Asennus

e Korjauskerroin

29.2 Control-1Q+-teknologian

e HH-suhde g el Control-IQ+-teknologiaa ei voi kytked
asettaminen paalle paéalle, ellei painoa ja vuorokauden
e Tavoite-VS insuliinin kokonaismaaraa ole syotetty.

1. Napauta Navigointi-palkissa

Control-IQ+-teknologia kayttaa
Asetukset.

painoarvoa insuliiniannoksen turvalliseen
ja tehokkaaseen lisddmiseen ja
vahentamiseen. Control-IQ+-teknologia
kayttaa insuliinin paivittaista
kokonaism&aaraa insuliinin annostelun

e Hiilihydraatit asetettu paalle
Bolus-asetuksissa

Vaaditut pumpun 2. Napauta Pumppu.

Control-IQ+-teknologia-asetukset 3. Napauta Controk-IQ.

Vaadittujen profiilin asetusten liséksi
Control-IQ+-teknologialle on kaksi
erityisté arvoa, jotka on asetettava.
Ne ovat:

® paino

e insuliinin kokonaismaara
vuorokaudessa
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maksimimaaran laskemiseen seka
insuliniannoksen turvallisen ja tehokkaan
lisdyksen yllapitdmiseen.

Nama arvot voidaan paivittda, kun kayt
terveydenhuollon palveluntarjoajallasi.



N HUOMAUTUS

Kun olet kéyttanyt Control-IQ+-teknologiaa, se
yll&pitad ja kayttad todellista annosteltua
kokonaisinsuliinia, mukaan lukien
perusannokseen ja kaikkiin boluksiin tehdyt
saadot pumppua kaytettdessa. Kokonaisinsuliini
vrk -asetus Control-IQ-valikossa on tirke&d
pdivittad, kun kayt terveydenhuollon
palveluntarjoajallasi. Tatd arvoa kdytetdén

2 tunnin maksimi-insuliinin varoitukseen.

Sy6té painosi

1. Napauta Painoyksikét-kenttaa
Control-IQ-naytossé.

2. Napauta Paunat tai Kilogrammat
asettaaksesi painoyksikon.

3. Napauta Paino-kenttaa.

4. Syo6ta tarkka painoarvo naytén
nappaimistolla. Paino voidaan
asettaa vélille 9-200 kg
(20-440 Ibs).

5. Sulie ndytdn nappaimistd
napauttamalla Valmis.
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Vuorokauden insuliinin
kokonaismaaran syottdminen

Arvio vuorokauden insuliinin
kokonaismaarasté on sydtettava. Laske
mukaan kaikki 24 tunnin kuluessa
annosteltavat insuliinit (perus ja bolus).
Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa, jos tarvitset apua
insuliinitarpeesi arvioinnissa.

1. Napauta Kokonaisinsuliini vrk
-kenttdé Control-IQ-naytdssa.

2. Syo6ta naytdn ndppaimistolla tarkka
vuorokauden insuliinin
kokonaismaaran arvo.
Vuorokauden insuliinin
kokonaismaéra voidaan asettaa
vélille 5-200 yksikkda.

3. Sulie naytdbn nappéimistd
napauttamalla Valmis.

4. Napauta Tallenna.
v" Control-IQ tallennettu -banneri

nakyy Tandem Mobi™
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

5. Kun olet asettanut Control-1Q+-
teknologian, napauta
P&an&kyma-kohtaa
Navigointi-palkissa.

29.3 Control-10+-teknologian

asettaminen pois paalta

1. Aseta Control-IQ+-teknologia pois
paalta, napauttamalla Control-1Q:n
vieressa olevaa vaihdinta.

2. Napauta Kylla asettaaksesi
Control-IQ+-teknologian pois paalta.

3. Napauta Tallenna.

v Control-IQ tallennettu -banneri
nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.

29.4 Unirytmi

Control-IQ+-teknologia toimii eri tavalla
lepotilan aikana, kun Harjoitus on paalla
tai kun molemmat ovat pois paalta.
Unitila voidaan ohjelmoida asetettavaksi
paélle ja pois automaattisesti, tai se
voidaan asettaa paélle ja pois
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manuaalisesti. Tassa osassa kerrotaan,
kuinka unitila ohjelmoidaan
asetettavaksi paélle ja pois
automaattisesti. Katso tarkemmat
tiedot Control-IQ+-teknologian
kayttamisesta kohdasta [Luku 28
Johdanto Control-IQ+-teknologiaan.

Voit maarittaa kaksi eri unirytmia
vastaamaan muutoksia
elamantyylissasi, kuten arkipaivien
unirytmi ja viikonloppujen unirytmi.
Nama kaksi unirytmié eivat voi olla
paallekkaisia, joten voit kytke&
molemmat unirytmit paélle
samanaikaisesti.

N HUOMAUTUS

Jos aloitat unitilan manuaalisesti ennen
ohjelmoidun unirytmin alkamista, se ei vaikuta
ohjelmoituun herdtysaikaan. Esimerkiksi jos olet
asettanut unirytmiksesi 22.00-6.00 ja aloitat
unitilan manuaalisesti klo 21.00, unitila p&attyy
ohjelmoidusti klo 6.00, ellei sit4 lopeteta
manuaalisesti aiemmin.

N HUOMAUTUS

Liikunta- ja unitila eivét voi olla kdytossa
samaan aikaan. Jos liikuntatila on aktiivinen,
kun unirytmi on asetettu alkamaan, unirytmi ei
ala, ennen kuin lopetat liikuntatilan
manuaalisesti.
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1. Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

2. Napauta Unirytmit.
3. Valitse, minka unirytmin haluat
madarittaa.
® Jos et halua maarittad mitdan
unirytmia, napauta Unirytmi 1.

¢ Jos muokkaat olemassa olevaa
rytmi&, napauta unirytmia, jota
haluat muokata.

17:30 all T -

< Aktiivisuus

Unirytmi

Unirytmi 1
paalla

Unirytmi 2

paalla

4. Napauta Unirytmi-kohdan vieressa
olevaa vaihtopainiketta. Unirytmin
asettamista varten tulee nékyviin
lisda vaihtoehtoja.

10.

11.

Napauta Aloitusaika.

Valitse naytdn ajanvalitsimella
kellonaika (tunnit, minuutit ja
vuorokaudenaika), jolloin haluat
unirytmin alkavan.

Napauta Valmis.
Napauta Loppumisaika.

Valitse naytdn ajanvalitsimella
kellonaika (tunnit, minuutit ja
vuorokaudenaika), jolloin haluat
unirytmin loppuvan.

Napauta Valmis.

Napauta naytdn TOISTA-osassa
sitd viikkonpéivaa, jonka haluat
siséllyttaa unirytmiin. Taman
luettelon yldosassa nakyva paiva on
nykyinen viikonpaiva.

Vastaavan viikonpaivan vieressa
nakyy sininen valintamerkki, kun se
on aktiivinen. Jos haluat deaktivoida
paivan, poista valintamerkki
napauttamalla vikonpéivaa
uudelleen.



17:30 wll T -

Peruuta Tallenna
Unirytmi 1

Unirytmi 1 k )

Aloitusaika 23:00

Loppumisaika 07:00

Toista

Su

Ma v

Ti v

Ke v

To v

Pe v

La

~e § a2 %

Paanakyma Bolus Toiminnot  limoitukset  Asetukset

12.

13.
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Kun olet valinnut paivat, napauta
Tallenna.

N HUOMAUTUS

Jos yht&én péivaa ei ole valittu, kun
napautat Tallenna, unirytmi asetetaan pois
paaltd eikd muita unirytmin asetuksia
ndytetd. Ohjeet tsta eteenpdin eivét koske
keskeneréist unirytmia.

Unirytmi tallennettu -banneri nakyy
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
ylaosassa.

Kun olet asettanut unirytmit,
napauta Paénakyma-kohtaa
Navigointi-palkissa.

29.5 Unirytmin aloittaminen tai

lopettaminen

Kun unirytmi on méaritetty, se on

oletuksena paalla, kun se tallennetaan.
Jos olet maarittanyt useita unirytmeja,
voit vaihtaa, mik& unirytmi on paalla tai

asettaa ne kaikki kokonaan pois paalta.

Unirytmin aloittaminen

1.

@

5.

Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

Napauta Unirytmit.

Napauta unirytmia, jonka haluat
asettaa paélle. (Jos mitdéan
unirytmeja ei ole méaéaritetty, katso
Osa 29.4 Unirytmi.)

Napauta Unirytmi-otsikon vieressa
olevaa vaihtopainiketta.

Napauta Tallenna.

Unirytmin lopettaminen

Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

Napauta Unirytmit.

Napauta unirytmia, jonka haluat
asettaa pois paalté.

Napauta Unirytmi-otsikon vieressa
olevaa vaihtopainiketta.

Napauta Tallenna.

307



LUKU 29 e Control-1Q+-teknologian konfigurointi ja kaytté

29.6 Unitilan aloittaminen tai

lopettaminen manuaalisesti

Unirytmin lisaksi sen voi aloittaa ja/tai
lopettaa manuaalisesti.

Unirytmi méarittdé, milloin mahdollisesti
kaytdssa oleva Control-IQ+-teknologia
siirtyy unitilaan. Jotta unen voisi aloittaa
Control-IQ+-teknologian on oltava
paallda ja CGM-jakson aktiivinen.

Unitilan aloittaminen manuaalisesti

1. Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.
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2. Napauta Uni-kohdan vieressa
olevaa vaihtopainiketta.

17:30 all -
o e
Toiminnot
Lopeta insuliinin annostelu B

Liikunta

uni

soo] Unirytmi
9180 Rytmi 1 paalla

Tilap. annos
Pois paalta

N I|
O H B 4

EE Asenna s&ilio >

V' Unirytmi tallennettu -banneri nékyy
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
ylaosassa. Uni-kuvake nakyy
Perusnékymé-naytolla. Unitila

lopetetaan automaattisesti, jos
likuntatila aloitetaan.

Unen lopettaminen manuaalisesti

1. Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.



2. Napauta Uni-kohdan vieressa
olevaa vaihtopainiketta.

17:30 wll = -
Actions
Lopeta insuliinin annostelu ]
—=Q .
= Liikunta
7/
zzz ) Uni kL
2 . +
Unirytmi s
000 Pois padlta
@ Tilap. annos "
Pois paalta
IE Asenna sailio >

v’ Sensorijakso lopetettu -banneri
nakyy Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen ylaosassa.
Uni-kuvake poistuu
Paanakyma-naytolla.
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29.7 Liikuntatilan lopettaminen tai

aloittaminen manuaalisesti

Liikuntatilan aloittaminen
manuaalisesti

1. Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

2. Napauta Liikunta-kohdan vieressa
olevaa vaihtopainiketta.

V' Profiili poistettu -banneri nakyy
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
yldosassa. Liikuntakuvake nékyy
Padndkyma-naytolla.

Liikuntatilan lopettaminen
manuaalisesti

1. Napauta Navigointi-palkissa
Toiminnot.

2. Napauta Liikunta-kohdan vieressa
olevaa vaihtopainiketta.

V' Profiili poistettu -banneri nakyy
Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
yldosassa. Liikuntakuvake poistuu
Padndkymda-naytolta. Liikkuntatila

lopetetaan automaattisesti, jos
unitila aloitetaan.

29.8 Control-1Q+-teknologian tiedot

naytolla

Control-IQ+-teknologian tilan kuvake

Kun Control-IQ+-teknologia on paalla,
Control-IQ-rivin vieressé nakyy
timanttikuvake Pdangkymé-kohdan
Nykyinen tila -osassa. Tama kuvake
iimaisee eri véreilla tietoa Control-1Q+-
teknologian toimintatiloista. Varit ja
niiden merkitykset on selitetty kohdassa
Osa 4.1 Kuvakkeiden selitykset.

Kun Control-IQ+-teknologia on paallg,
mutta ei aktiivisena (ts. insuliinia
annostellaan normaalisti),
timanttikuvake on harmaa. Control-IQ+-
teknologiatimantti ndkyy CGM-lukeman
alapuolella ja Padnakyma-nayton
Nykyinen tila -alueilla, kuten alla on
kuvattu. Varista riippumatta kuvake
nakyy aina samassa kohdassa.
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22:05

L[]

100%

Piivitetty juu

6.7 »

mmol/L

Control-1Q: YHDISTA

Nykyinen tila

B
0]

Perusannos

Viimeisin bolus
Vakio/Korjaus
14 Mar—11:55

Control-1Q

310

Profiili
12:00 - 22:00

Hiilihydraatit
Korjauskerroin
HH-suhde
VS-tavoite
Insuliinin kesto
Viimeisin kalibrointi
14 Nov

Sensorin aloitusaika
14 Nov

will T -

ri nyt B I

180u

Aktiivinen insuliini
0.2u

| 22-

Tu/h

47u

PAALLA

Viikonloppu

PAALLA
Tu:2.8 mmol/L
1u:10 g

6.1 mmol/L
5h

N/A

07:06

Liikunta- ja unikuvakkeet

Kun liikuntatila tai unitila on kytketty
paalle, Pdanakyméa-kohdan ylaosan
l&helld nakyy kuvake, suoraan
IOB-tietojen alla. Vastaava kuvake
nékyy samassa paikassa
Péaanakymé-kohdassa, koska likuntatila
ja unitila eivat koskaan voi olla paalla
samaan aikaan. Seuraavassa kuvassa
nakyy Uni-kuvake
Péaanakymé-kohdassa.

22:05 il T -
[T Paivitetty juuri nyt B EEEEE
100% 180u

6 7 - Aktiivinen insuliini
L4 0.2u
mmol/L
< control-1Q: YHDISTA

‘ 22-

Kun liikuntatila 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 niiden merkitykset on selitetty

kohdassa Osa 4.1 Kuvakkeiden
selitykset.

Seuraavassa kuvassa on korostettu,
missa perusannoksen tilakuvakkeet
nakyvat CGM-arvon yla- ja alapuolella
Paédnakymé-kohdassa.

17:30 il & wm
[ [} Paivitetty juuri nyt Ellll
100% 180u

6 2 > Aktiivinen insuliini
o 01u

mmol/L

Control-IQ: Aktiivinen 3

I 22-
Automaattisen korjausboluksen tilan
kuvake

Kun Control-IQ+-teknologia on paalla
ja annostelee automaattista
korjausbolusta, perusannoksen tilan
kuvakkeen vasemmalla puolella nékyy
kuvake. Katso Osa 4.1 Kuvakkeiden
selitykset. Seuraavassa kuvassa
naytetédan boluskuvakkeen sijainti.
Tama on sama paikka, jossa nakyy
manuaalisen boluksen kuvake.

NN paivitetty juuri nyt  [[E NANNNN

100% 180u
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Nykyinen tila -alue Padnakymaé-
kohdassa ilmaisee myés, etta
automaattinen korjausbolus on LT Paivitetty juuri nyt u
annosteltu Control-IQ+-teknologian

avulla. Nayttddn tulee teksti Bolus 4 6 - AKtiineRinsalii
annostellaan, ja Control-IQ+ on ° ou

lueteltu alla. Myds boluksen maara
naytetaan <> Control-IQ: Aktiivinen

15:25 all T -

mmol/L
22-

[Y Bolus annostellaan 0.8u
Control-IQ —

Keskeytetyn insuliinin annostelun
kaavio - 104

Kaavion osat, joissa X-akselin
aikaviivojen ja -merkintdjen alueella B
nakyy punainen viiva, iimaisevat aikoja,
jolloin Control-IQ+-teknologia annosteli
0 yksikkoa/tunti. Kaavion jokainen piste 28 luih -

iimaisee viiden minuutin liséysta. .__J

10:00 12:00 14:00
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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LUKU 30

Control-1Q+-teknologian
varoitukset



Taman luvun siséltdmien tietojen avulla
opit reagoimaan Control-IQ+™-
teknologian varoituksiin ja virheisiin.

Se koskee vain pumppusi Control-1Q+-
teknologiaa. Control-IQ+-teknologian
varoitukset noudattavat samaa kaavaa
kuin muut pumpun varoitukset
Varoitukset ja d8net -kohdan valintasi
mukaan.

Jos push-ilmoitukset on otettu kayttdon
alypuhelimessasi ja Tandem Mobi™
-mobiilisovellus on auki, saat
varoitusilmoituksen &lypuhelimesi
lukitusnayttoon.

Kun suljet sovelluksen tai pakotat sen
sulkemisen, se ei ole endd kéynnissé taustalla
dlypuhelimessasi. Tama tarkoittaa, etta et saa
mitadn iimoituksia alypuhelimeesi, ennen kuin
avaat sovelluksen uudelleen. Pumppu pysyy
kuitenkin edelleen yhdistettynd &lypuhelimeesi,
ja insuliinin annostelu jatkuu ohjelmoidusti.

Jos olet Tandem Mobi
-mobiilisovelluksessa, naet punaisen
ympyran, jossa on kuittaustasi
odottavien ilmoitusten maara
lImoitukset-alueen vieressa Navigointi
-palkissa. llmoitukset voidaan poistaa
missa tahansa jarjestyksessa.
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Kun otat torkkutoiminnon kayttéon, voit
hiljentaa taman aanimerkin tai varinan
tietyksi ajaksi, jos et pysty katsomaan
Tandem Mobi -mobiilisovellusta. Ohjeet
torkkutoiminnon kayttéonottoon ja
asettamiseen ovat kohdassa Osa 5.7
Torkkutoiminnon ottaminen kayttoon ja
asettaminen.

Katso tiedot insuliinin annostelun
muistutuksista, varoituksista ja
héalytyksista kappaleista Luku 13
Varoitukset, Luku 15 Toimintahairio ja
Luku 14 Halytykset.

Katso lisétietoja CGM-varoituksista ja
-virheista kappaleesta Luku 25 CGM:n
varoitukset ja virheet.
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30.1 Kantaman ulkopuolella -varoitus — Control-1Q+ pois paalta

Néaytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi CGM ja pumppu eivdt kommunikoi. Pumppu ei saa sensorin
-mobiilisovelluksen ndytossd? - oo glukoosiarvoja, Tandem Mobi -mobiilisovellus ei ndyta sensorin
Mitd se tarkoittaa? glukoosiarvoja, eiké Control-IQ+-teknologia pysty ennakoimaan
Kantsman ulkopnpislla-vEmsHE glukoositasoja tai sddtdméaén insuliinin annostelua.
CGM pumpun kantaman ulkopuolella. e e s .
Alke, Tin&n i\:ljw::na:r?sl?:;tuksen kuulen tai 1 pitié véring.
EGM pumpun  Aktiivinen insuliini Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perékkain ennen
i L Y pumpun filavalot néen? sammumistaan. TAmMA kuvio toistetaan yhteensé vilsi kertaa.
. . Kyll4, 5 minuutin vélein, jos CGM ja pumppu pysyvat kantaman
I_lﬁggt"ﬂ:ﬂmlzgngenmoﬂ asiasta ulkopuolella; yksi 1 huomautuksen sarja tai 1 pitké varind riippuen
uudelleen? ja pumpp Varoitukset ja &énet -kohdassa valitusta
' aénimerkki-/vdrindasetuksesta.
Napauta /imoitukset-ndytén varoitusviestia tai liu'uta sita
L i . vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.
?
Mitd minun pitdd tehdd? Siirrd CGM ja pumppu l&hemmé@s toisiaan tai poista niiden valilla I
oleva este.
A VAROITUS

Control-IQ+ voi s&4tad insuliinin annostelua vain, kun CGM on kantaman sisélld. Jos poistut kantaman ulkopuolelle insuliinin s&4don aikana, perusannoksen
annostelu palautuu aktiivisessa profiilissasi méaériteltyihin perusannoksen asetuksiin.
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30.2 Kantaman ulkopuolella -varoitus — Control-1Q+ paalla

Néaytto Selitys

Mit& nden Tandem Mobi Control-IQ+-teknologia on paalld, mutta lahetin ja pumppu eivét

-mobiilisovelluksen ndytdssi? kommunikoi. Pumppu ei vastaanota sensorin glukoosiarvoja, eiké
Kartaman ulkopuplella-varoitus Tandem Mobi -mobiilisovellus ndyta sensorin glukoosiarvoja.
Control-IQ ei ole kdytettivissi ja Miti se tarkoittaa? Control-1Q+-teknologia jatkaa perusannosten korjaamista ja

perusannoksesi asetukseksi on maaritetty
X ufh.

Control-1Q jatkaa, kun sensorisi on taas
kantaman sisalla.

Aika, Tanaan

Aktiivinen insuliini

CGM pumpun
kantaman 4.8u
ulkopuolella —

30 minuuttia

automaattisten korjausbolusten annostelua ensimmaisten

20 minuutin ajan, kun I&hetin ja pumppu ovat kantaman
ulkopuolella. Control-1Q-+-teknologia jatkaa automaattista insuliinin
annostelua, kun CGM ja pumppu ovat jélleen kantaman sisalla.

Mink& adniasetuksen kuulen tai
tunnen ensin?

1 pitkd varina.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perékkain ennen
sammumistaan. Tdméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, jos CGM ja pumppu pysyvét kantaman
ulkopuolella; yksi 1 huomautuksen sarja tai 1 pitka varina riippuen
Varoitukset ja danet -kohdassa valitusta
adnimerkki-/varindasetuksesta.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-ndytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Siirrd CGM ja pumppu l&hemmé@s toisiaan tai poista niiden valilla
oleva este.
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A VAROITUS
Control-IQ+ voi s&4t&d insuliinin annostelua vain, kun CGM on kantaman sisélld. Jos poistut kantaman ulkopuolelle insuliinin s&4don aikana, perusannoksen

annostelu palautuu aktiivisessa profiilissasi méaériteltyihin perusannoksen asetuksiin.
N HUOMAUTUS

Kantaman ulkopuolella -varoitus on suositeltavaa pitda paalld ja asettaa 20 minuuttiin. Jos pumpun ja CGM:n yhteys ei ole palannut 20 minuutin kuluttua,
Control-IQ+-teknologia ei toimi. Control-IQ+-teknologia alkaa toimia heti, kun CGM ja pumppu ovat taas kantaman sisall.
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30.3 Control-1Q+:n Matala-varoitus

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Control-1Q:n Matala-varoitus on ennakoinut, ettd sensorin
-mobiilisovelluksen ndytdssi? Mit4 se tarkoittaa? glukoosiarvosi laskee alle 3,9 mmol/l, tai alle 4,4 mmol/l, jos
liikuntatila on paall, seuraavien 15 minuutin aikana.
ggr:‘ttrgﬁ’]g%r:“efﬂ:gm’f;f; Minké &4niasetuksen kuulen tai Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 vérind4 riippuen Varoitukset ja
glukoosiarvosi laskee. Sy hiilihydraatteja tunnen? adnet -kohdassa valitusta piippaus-/varindasetuksesta.
ja mittaa verensokerisi. : ._ - T
Aika, Tan&&n Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkdin ennen

sammumistaan. Tdmé& kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan ja sitten 2 tunnin vélein,
jos ongelma jatkuu.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Napauta /imoitukset-néyton varoitusviestid tai liu'uta sita
Mitd minun pitia tehda? vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.
Syo hiilinydraatteja ja mittaa verensokerisi.

318



LUKU 30 e Control-1Q+-teknologian varoitukset

30.4 Control-1Q+:n Korkea-varoitus

Control-1Q korkea-varoitus
Control-I1Q on lisdnnyt insuliiniasi, mutta
sensorin lukemat ovat edelleen yli 11.1
mmol/L. Tarkista sdilio, letku seka kanyyli,
ja mittaa verensokerisi.

Aika, Tanaan

Naytto Selitys
Mit& nden Tandem Mobi Control-IQ+-teknologiassa on kolme tuntia CGM-tietoa ja on
mobiilisovelluksen néytdssa? Miti se tarkoittaa? lisdnnyt insuliinin annostelua, mutta havaitsee glukoosiarvon, joka

onyli 11,1 mmol/l, eiké ennakoi, ettd sensorin glukoosiarvo laskisi
seuraavien 30 minuutin aikana.

Minka &aniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 vdrinda riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/varindasetuksesta.

Mitkd pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perékkain ennen
sammumistaan. Tdméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylla, 10 minuutin vélein, kunnes se kuitataan ja sitten 2 tunnin
vélein, jos ongelma jatkuu.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-ndyton varoitusviestid tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.
Tarkista séilio, letku ja infuusiosetti ja mittaa verensokerisi.
Hoida korkea sensorin glukoosisi tarvittaessa.
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30.5 Maks. insuliini -varoitus

Néaytto Selitys
Mitd nden Tandem Mobi Pumppu on annostellut suurimman sallitun 2 tunnin insuliinim@aran
-mobiilisovelluksen ndytossa? perustuen Kokonaisinsuliini vrk -asetukseen. Tama varoitus nakyy,
kun Control-IQ+-teknologia on annostellut 50 prosenttia
Maks: irsiiliini-varcitus paivittdisesta kokonaisinsuliinistasi (perus- ja/tai bolusannostelujen
Control-IQ on annostellut suurimman Mit4 se tarkoittaa? kautta) aiemmassa liukuvassa 2 tunnin aikaikkunassa ja havaitsee,

sallitun maaran insuliinia kahden tunnin
aikana. Varmista, ettd paivittdinen
kokonaisinsuliinimaarasi on oikea Control-
1Q: n asetuksissa.

Aika, Tanaan

ettd tdma tila on jatkunut 20 minuuttia perékkain. Control-1Q+-
teknologia pysdyttad insuliinin annostelun véahintdan 5 minuutiksi,
ja jatkaa sitten insuliinin annostelua, kun tilaa ei endd ole
havaittavissa.

Minka adniasetuksen kuulen tai
tunnen?

Kaksi 3 huomautuksen sarjaa tai 2 varind riippuen Varoitukset ja
adnet -kohdassa valitusta piippaus-/varinaasetuksesta.

Mitk& pumpun tilavalot nden?

Molemmat valot vilkkuvat keltaisina kaksi kertaa perdkkain ennen
sammumistaan. Taméa kuvio toistetaan yhteensé viisi kertaa.

limoittavatko Tandem Mobi
-mobiilisovellus ja pumppu asiasta
uudelleen?

Kylld, 5 minuutin vélein, kunnes kuitataan.

Mitd minun pitaa tehdd?

Napauta /imoitukset-naytén varoitusviestia tai liu'uta sita
vasemmalle. Poista varoitus napauttamalla Hylkaa.

Tarkista Kokonaisinsuliini vrk -asetukseen napauttamalla Asetukset,
Pumppu, Control-1Q varmistaaksesi, etté ne ovat oikein.
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31.1 Johdanto

Seuraavassa esitellaan t:slim X2™
-insuliinipumpun ja Control-IQ™-
teknologian Kliinisté suorituskykya
useissa tutkimuksissa.

Ensimmaisen avaintutkimuksen
(DCLP3) osallistujat olivat 14-vuotiaita
tai vanhempia. Toisen avaintutkimuksen
(DCLP5) osallistujat olivat 6-13-vuotiaita.
Kolmannen avaintutkimuksen (PEDAP)
osallistujat olivat 2-vuotiaita ja
6-vuotiaita tai nuorempia. Naissa
kolmessa tutkimuksessa kaytettiin
Control-IQ-teknologian alkuperéista
versiota, Control-IQ-teknologiaa (v1.0),
ja ne kaikki olivat satunnaistettuja
kontrollitutkimuksia (RCT:t).

Mydhemmin tehtiin viela kaksi
avaintutkimusta. PEDAP-tutkimusta
jatkettiin 3 kuukauden jatkovaiheella,
jossa kaikki osallistujat kayttivat
tutkimuslaitetta. Suurta insuliinin
kayttoa arvioitiin Higher-1Q-
tutkimuksessa, jossa oli yksi
tutkimusryhma. Néissa kahdessa
tutkimuksessa kaytettiin Control-IQ-
teknologian paivitettya versiota,
Control-IQ+-teknologiaa (v1.5).
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Kaikki osallistujat ndissé tutkimuksissa
kayttivat Dexcom G6 CGM
-jarjestelmaa.

Control-IQ-teknologiaa ei ole arvioitu
alle 2-vuotiailla lapsilla. Control-IQ-
teknologian turvallisuutta ja/tai
tehokkuutta alle 2-vuotiailla lapsilla
ei tiedeta.

Taydellinen yhteenveto turvallisuudesta
ja Kliinisesta suorituskyvysta on
osoitteessa tandemdiabetes.com/legal.


https://www.tandemdiabetes.com/legal
https://www.tandemdiabetes.com/legal

31.2 Ohjelmiston versiohistoria
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Control-IQ+-teknologiaan (v1.5) tehtiin muutoksia, jotka mahdollistavat laajernman paino- ja KVA-syéttdvalikoiman. Muita muutoksia

on toteutettu, ja ne on esitetty alla olevassa taulukossa.

Parametri Control-1Q (1.0) Control-1Q+ (1.5)
V'l'lo.rokay_den"lnsulumn kokonaismé&dran 10 yksikkis 5 yksikkoa
vahimmaissyote

Vuorokauden insuliinin kokonaisméaran enimmaéissyote 100 yksikkod 200 yksikkoa

Vahimmaispainon syote

25 kilogrammaa

9 kilogrammaa

Enimméispainon sydte 140 kilogrammaa 200 kilogrammaa
Algoritmin hyvéksymé korjauskertoimen vaihteluvali 1:0,6-1:11 1:0,6-1:33,3
Jatketun boluksen enimmaiskesto 2 tuntia 8 tuntia
Tilap. perusannokset suljetulla jérjestelmalla aktiiviset Ei Kylla
Perusannoksen katkaisu* Kylla Ei

* Rajoitettu 3 yksikkddn/tunti, kun annostellaan ohjelmoitua perusannosta.
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Taman tutkimuksen tavoitteena oli
arvioida Control-IQ-teknologian
turvallisuutta ja tehoa, kun sité kaytettiin
24 tuntia vuorokaudessa 6 kuukauden
ajan normaaliolosuhteissa vahintaan
14-vuotiailla aikuisilla ja nuorilla.
Jarjestelman suorituskykya arvioitiin
RCT-tutkimuksessa, jossa verrattiin
Control-IQ-teknologian kayttoa
pelkkéan sensorilla tdydennettyyn
pumppuhoitoon (SAP) (kontrolliryhmé),
joka on merkitty Control-1Q-
teknologiaksi ja SAP:ksi tdméan

osan taulukoissa.

168 osallistujaa jaettiin satunnaisesti
kéayttdmaan Control-IQ-teknologiaa tai
SAP:ta tutkimuksessa suhteessa 2:1.
Control-1Q-teknologiaryhmaén kuului
112 osallistujaa ja SAP-ryhmaan

56 osallistujaa. Kaikki 168 osallistujaa
suorittivat tutkimuksen loppuun.

Tassa osassa esitetdan tutkimukseen
osallistujien lahtdtason tiedot.
Tutkimuspopulaatio koostui potilaista,
joilla oli tyypin 1 diabeteksen kliininen
diagnoosi, jotka olivat i&ltaan
14-71-vuotiaita ja jotka olivat saaneet
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insuliinia insuliinipumpulla tai pistoksina
vahintaan 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/l hoitoryhman ilmoittamana.
My®bs toissijaiset paatetapahtumat
analysaoitiin.

Kaikkien alaryhmaanalyysien tulokset
osoittavat, ettéd Control-IQ-teknologian
hoitovaikutus on samankaltainen ian,
rodun ja tulojen mukaan. Ei ole nayttéa
siitd, ettad lahtdtason demografiset
tiedot olisivat yhteydessa siihen, etta
Control-IQ-teknologialla varustetun
t:slim X2 -insuliinipumpun kaytosta
saatava hyoty tai riski olisi suurempi tai
pienempi. Tutkimuksen tarkoituksena ei
ole maarittdd hyodtyjen tai riskien eroa
kussakin alaryhmassa.

Kaikki Control-IQ-teknologiaryhman
osallistujat kayttivat alkuperaista
Control-1Q-teknologian algoritmia
(Control-1Q 1.0).

Ensisijainen lopputulos sensorin aika
tavoitealueella 3,9-10,0 mmol/I osoitti

keskimaaraista korjattua eroa 11 %:n
parannusta Control-IQ+-teknologian
kayttdon kontrolliryhmaéan verrattuna.

Control-IQ-teknologiaryhmassa ilmeni
yksi diabeettinen ketoasidoosi (DKA),
joka johtui infuusiokohdan hairidsta.
DCLP3-ohjelmassa, jossa kaytettiin
Control-IQ-teknologiaa, ei esiintynyt
vakavia hypoglykemiatapahtumia.
Muista laitteeseen liittyvista vakavista
haittatapahtumista ei ilmoitettu.
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Lahtétason ominaisuudet

DCLP3: Iahtétason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkella (N = 168)

Ominaisuus Control-1Q (N = 112) SAP (N = 56)
Ik (vuotta)
Keskiarvo + SD 33+16 3317
Vaihteluvéli 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 latino 94 (86 %) 53 (95 %)
Musta/afroamerikkalainen 4 (4 %) 00 %)
Aasialainen 3 (3 %) 2 (4 %)
o e e o0%
Useampi kuin yksi rotu 7 (6 %) 12 %) 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: Iahtétason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (N = 168) (jatkuu)

Ominaisuus Control-1Q (N = 112) SAP (N = 56)
Koulutus*
<L ukion todistus 3(3 %) 6 (11 %)
Opistotason tutkinto tai korkeakouluopintoja 13 (12 %) 7 (13 %)
Kandidaatin tutkinto 51 (46 %) 21 (38 %)
Maisterin tutkinto 32 (28 %) 17 (30 %)
Tohtorin tutkinto tai ammatillinen tutkinto 13 (12 %) 5(9 %)
Sairausvakuutus$
Yksityinen 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP tai muu valtion vakuutus / Medicaid 5(5 %) 59 %)
Ei mitaan 2 (2 %) 00 %)
*Kolme Control-IQ-teknologiaryhméén kuuluvaa koehenkilog ei antanut rotutietoja.
TContro/-lO-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-1Q-teknologiaryhméén osallistunut henkild ei
antanut koulutustietoja.
SKolme Control-1Q-teknologiaryhméssé ja yksi SAP-ryhmésséd mukana olleista koehenkildisté ei antanut vakuutustietoja.
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Haittavaikutukset

Seuraavissa taulukoissa on téydellinen luettelo DCLP3-tutkimuksen p&dosan aikana iimenneista haittatapahtumista:

DCLP3: haittatapahtumien tyypit hoitoryhman mukaan (N = 168)

Tapahtumien lukumééra
Control-1Q (N = 112) SAP (N = 56)

Haittatapahtumien kokonaisméaara 13 3
Tutkimuslaitteeseen liittyvat haittatapahtumat

Ketoosi (infuusiokohdan héiri6) 3 0

Hyperglykemia (infuusiokohdan héirio) 4 2

Hyperglykemia (viallinen séili6) 1 0

Diabeettinen ketoasidoosi (infuusiosetin hairif) 1 0
Tutkimuslaitteeseen liittyméattomat haittatapahtumat

Hyperglykemia (kayttéjan virhe) 3 0

Hyperglykemia (hengitysteiden infektio) 0 1

Sepelvaltimon ohitusleikkaus 1 0 I

Ulkokorvatulehdus 1 0

Aivotaréhdys 1 0
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Haittavaikutukset

Seuraavassa taulukossa on luettelo ainoastaan DCLP3-tutkimuksen aikana iimenneisté hyperglykemia- tai ketoositapahtumista:

DCLP3: hyperglykemia-/ketoositapahtumat hoitoryhman mukaan (N = 168)

Tapahtumien lukumééra

Control-1Q (N = 112) SAP (N = 56)
Ketoosi (infuusiokohdan héirif) 3 0
Hyperglykemia (infuusiokohdan héirio) 4 2
Hyperglykemia (viallinen sili6) 1 0
Diabeettinen ketoasidoosi (infuusiosetin héirit) 1 0
Hyperglykemia (kdyttajan virhe)* 3 0
Hyperglykemia (hengitysteiden infektio) 0 1
*Kéytosta poistettu pumppu, vaihto unohtui
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Interventiomydntyvyys

Seuraavassa taulukossa esitetéan 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 kayttd keskiméarin* Keskiméérﬁinenk;;’lég,sjstglgin Control-1Q oli

Viikot 1-4 100 % 91 %

Viikot 5-8 99 % 91 %

Viikot 9-12 100 % 91 %

Viikot 12-16 99 % 91 %

Viikot 17-20 99 % 91 %

X)iipk;;)lf 21 — tutkimuksen 99 9% 829

Yhteensa 99 % 89 %

“Nimittédja on mahdollinen kokonaisaika 6 kuukautta kesténeen tutkimuksen aikana.

*“*Aika, jolloin Control-I1Q oli kéytdssé, on laskettu prosenttiosuutena ajasta, jonka Control-1Q-teknologia oli kéytettévissé ja toimi normaalisti 6 kuukautta

kesténeen tutkimuksen aikana. I
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Ensisijainen analyysi

DCLP3-tutkimuksen ensisijaisena paatetapahtumana oli verrata CGM-sensorin arvoja 3,9-10,0 mmol/l Control-IQ- ja SAP-ryhman
vélilla. Tiedot edustavat jarjestelman kokonaissuorituskykya 24 tuntia vuorokaudessa.

DCLP3: CGM-arvojen vertailu Control-IQ- ja SAP-kayttgjien valilla (N = 168)

_— ! Ero tutkimusryhmén ja
Ominaisuus Control-1Q SAP kontrolliryhman vélill
Keskiméaardinen sensorin glukoosi 8,7 mmol/l 9,4 mmol/I 07 mmol/
(keskihajonta) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Keskimaardinen % 3,9-10,0 mmol/I 71,4 % 59,2 % 19
(keskihajonta) (11,7 %) (14,6 %) °
Keskiméaardinen % >10 mmol/l 27 % 38,5 % 109
(keskihajonta) (12 %) (15,2 %) °
Keskimaéréinen % <3,9 mmol/l 1,59 % 2,25 % 088 %
(keskihajonta) (1,15 %) (1,46 %) om
Keskiméaérdinen % <3 mmol/l 0,29 % 0,35 % 010%
(keskihajonta) (0,29 %) (0,32 %) iy

330



LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

Seuraavassa taulukossa kuvataan keskimaaraista aikaa, jona Control-IQ-teknologian ryhman ja SAP-ryhmén osallistujien sensorin
glukoositasot olivat valilla 3,9-10 mmol/I kuukausittain l1&htétasolla ja tutkimusjakson aikana:

DCLP3: prosenttiosuus ajasta tavoitealueella tutkimusryhmassa kuukausittain (N = 168)

Kuukausi Control-1Q SAP
Lahtdtaso 61 % 59 %
Kuukausi 1 73% 62 %
Kuukausi 2 72 % 60 %
Kuukausi 3 1% 60 %
Kuukausi 4 72 % 58 %
Kuukausi 5 1% 58 %
Kuukausi 6 70 % 58 %
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Toissijainen analyysi

Seuraavassa taulukossa esitetédan toissijainen analyysi, jossa verrattiin, kuinka monta prosenttia ajasta osallistujien sensorin
glukoositasot olivat mainitulla valilla paiva- ja ydaikaan DCLP3-tutkimuksessa:

DCLP3: toissijainen analyysi vuorokaudenajan mukaan (N = 168)

e . o Paivalla Yolla
Ominaisuus Mittayksikko
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Keskimadrainen sensorin glukoosi 8,8 mmol/I 9,4 mmol/l 8,3 mmol/l 9,4 mmol/l
Yieinen sensorin | (keskinajonta) (1,1 mmol/) (1,4 mmol/) (1,0 mmol/) (1/5 mmol/)
glukoosin hallinta | Keskimadréinen % sensorin glukoosi 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
3,9-10,0 mmol/l (keskihajonta) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
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Seuraavissa taulukoissa verrataan, kuinka monta prosenttia ajasta osallistujien glukoositasot olivat valilla 3,9-10,0 mmol/I [&ht&tason
eri HobA1c-arvojen mukaan DCLP3-tutkimuksen osallistujilla kummassakin hoitoryhmassé:

Prosenttiosuus ajasta tavoitealueella tutkimusryhmassa lahtétason HbA1c-arvon mukaan (N = 168)

o Aika tavoitteessa

Lahtotason HbA1c

Control-1Q SAP
<65 85 % 78 %
6,6-7,0 76 % 69 %
7,1-7,5 71 % 49 %
7,6-8,0 69 % 56 %
>8,1 60 % 47 %

Seuraavassa taulukossa verrataan keskimaaraisia HboA1c-arvoja kaikkien DCLP3-tutkimukseen osallistuneiden osalta lahtotasolla,
13 viikon kuluttua ja 26 viikon kuluttua. Control-IQ-teknologian ja SAP-ryhman vélilla oli suhteellinen -0,33 prosentin ero:

HbA1c-arvojen vertailu (N = 168)

Aika Control-1Q SAP

Léahtétaso 7,40 % 7,40 %

13 viikon kuluttua 7,02 % 7,36 % I
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)

Tutkittavien lukumédra (tutkittavien %-osuus), HbA1c:n muutos
Laskee Laskee . Lisda Lisaa
>1% 0-1% Ei muutosta 0-1% 1%
n % n % n % n % n %

Keskuslaboratorion 0
|ahtotason HbA1c

Hoito 8 0 0% 1 13% 0 0% 7 88 % 0 0%
5% < HbA1c <6 %

Kontrolli 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

Hoito 30 0 0% 18 60 % 3 10 % 9 30 % 0 0%
6 % < HbA1c <7 %

Kontrolli 19 0 0% 10 53 % 0 0% 9 47 % 0 0%

Hoito 45 4 9% 33 73 % 2 4% 5 1% 1 2%
7 % < HbA1c <8 %

Kontrolli 22 0 0% 11 50 % 1 5% 8 36 % 2 9%

Hoito 22 5 23 % 15 68 % 1 5% 1 5% 0 0%
8 % < HbA1c <9 %

Kontrolli 13 0 0% 8 62 % 0 0% 4 31 % 1 8 %

Hoito 4 1 25 % 2 50 % 0 0% 1 25 % 0 0%
9 % < HbA1c <10 %

Kontrolli 1 0 0% 0 0% 0] 0% 1 100 % 0 0%
HOA 100 Hoito 2 2 100 % 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

c= (V]
Kontrolli 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP3: HbA1c-arvojen muutos satunnaistamisesta 26 viikkkoon (N = 168) (jatkuu)

Tutkittavien lukumadra (tutkittavien %-osuus), HbA1c:n muutos
Hoito 111 12 1% 69 62 % 6 5% 23 21 % 1 <1%
Kontrolli 55 0 0% 29 53 % 1 2% 22 40 % 3 5%

Yhteensa
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31.4 DCLP5-tutkimus

Taman tutkimuksen tavoitteena oli
arvioida Control-IQ-teknologian
turvallisuutta ja tehoa, kun sité kaytetéan
24 tuntia vuorokaudessa kolmen
kuukauden ajan normaaliolosuhteissa
6-13-vuotiailla lapsilla. Jarjestelman
suorituskykya arvioitiin RCT:ss4, jossa
verrattiin Control-IQ-teknologian kayttéa
pelkkaan SAP-hoitoon (kontrolliryhma).

Tutkimusasetelma oli hyvin samanlainen
kuin DCLP3:ssa. DCLP5-tutkimuksessa
osallistujat (N=101) satunnaistettiin
kayttamaan joko Control-IQ-teknologia
tai SAP-hoitoa suhteessa 3:1.

Tassa tutkimuksessa Control-IQ-
teknologiaryhmaan osallistui 78 henkilda.
Kuten DCLP3:ssa, myds talla
tutkimuspopulaatiolla oli Klininen
diagnoosi tyypin 1 diabeteksesta. Toisin
kuin DCLP3:ssa, DCLP5:n osallistujat
olivat 6-13-vuotiaita. He olivat saaneet
insuliinia insulinipumpulla tai pistoksina
vahintdan yhden vuoden ajan. He
painoivat 25-140 kg (55-308 Ibs) ja
saivat vahintéan 10 yksikkoa insuliinia
paivassa. Tutkimukseen ei otettu naisia,
joiden tiedettiin olevan raskaana.
Osallistujien edellytettiin asuvan
vahintéan yhden vanhemman tai
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huoltajan kanssa, jolla on tuntemusta
diabeteksesta ja diabetekseen liittyvien
hatatapausten hoitamisesta ja jotka
olivat halukkaita osallistumaan kaikkiin
valmennuskertoihin.

DCLP5-tutkimukseen ei otettu
osallistujia, jotka olivat olleet
psykiatrisessa laitoshoidossa viimeisten 6
kuukauden aikana, joilla oli tiedossa oleva
lisdmunuaishéirid, hoitamaton
kilpirauhassairaus, kystinen fioroosi,
vakava infektioprosessi, jonka ei odotettu
parantuvan ennen tutkimustoimenpiteita
(esim. aivokalvontulehdus,
keuhkokuume, osteomyeliitti), mika
tahansa ihosairaus asetuskohdassa, joka
estaisi sensorin tai pumpun turvallisen
asettamisen (esim. paha
auringonpolttama, olemassa oleva
ihotulehdus, hautuma, psoriaasi,
laajamittainen arpeutuminen, selluliitti),
epénormaalit maksan toimintakokeen
tulokset (transaminaasit >3 kertaa
normaaliarvoja suuremmat) tai
poikkeavat munuaisen toimintakokeen
tulokset (arvioitu glomulaarinen
suodatusnopeus (GFR) <60 ml/minuutti /
1,7 m?). Osallistujia suljettiin pois myds
|adkityksen, sydpasairauden tai muun
merkittévan laéketieteellisen hairion takia,
jos kyseinen vamma, 18&kitys tai sairaus
vaikuttaisi tutkijan arvion mukaan

tutkimussuunnitelman loppuun
saattamiseen.

DCLP5-tutkimuksen
yhteenvetotilastoissa kuvataan
ensisijaista paatetapahtumaa, joka
on aika glukoosin tavoitealueella
3,9-10,0 mmol/I hoitoryhmén
ilmoittamana. My6s toissijaiset
paatetapahtumat analysoitiin.

Kaikkien alaryhméaanalyysien tulokset
osoittavat, ettéd Control-IQ-teknologian
hoitovaikutus on samankaltainen iéan,
rodun ja tulojen mukaan. Ei ole nayttoa
Siitd, etta lahtétason demografiset tiedot
olisivat yhteydessa siihen, etta Control-IQ-
teknologialla varustetun t:slim X2
-insulinipumpun kaytosta saatava hyoty
tai riski olisi suurempi tai pienempi.
Tutkimuksen tarkoituksena ei ole
maarittad hydtyjen tai riskien eroa
kussakin alaryhmassa.

Kaikki Control-IQ-teknologiaryhmaan
osallistuvat kayttavat alkuperaista
Control-IQ-teknologia-algoritmia
(Control-IQ 1.0). DKA-episodeja ei
esiintynyt DCLP5-tutkimuksessa.
DCLP5:ss4 ei esiintynyt vakavia
hypoglykemiatapahtumia
Control-IQ-teknologiaa kaytettdessa.
Muista laitteeseen liittyvista vakavista
haittatapahtumista ei imoitettu.
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Lahtétason ominaisuudet

DCLP5: Iahtétason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (N = 101)

Ominaisuus Control-1Q (N = 78%) SAP (N = 23%)
Ikd (vuotta)
6-9 21 (27 %) 8 (35 %)
10-13 57 (73 %) 15 (65 %)
Mediaani (IQR) 119, 12) 10 (8,13)
Vaihteluvéli 6-13 6-13
Sukupuoli — nainen n (%) 38 (49 %) 12 (52 %)
Rotu / etninen alkuperd*
Valkoinen, ei latino 64 (82 %) 18 (78 %)
Latino 6 (8 %) 29 %)
Musta/afroamerikkalainen 0 (0 %) 0(0 %)
Aasialainen 1(1%) 1(4%)
Useampi kuin yksi rotu 7 (9 %) 2 (9 %)
Kotitalouden vuositulot I
<25000 $ 0(0%) 0(0%)
25 000 — <35 000 $ 2 (3%) 0(0 %)
35000 - <50000 $ 1(1 %) 2(10 %)
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DCLP5: Iahtétason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (N = 101) (jatkuu)

Ominaisuus Control-1Q (N = 78%) SAP (N = 23%)
50 000 — <75 000 $ 5 (7 %) 0(0%)
75000 — <100 000 $ 13 (18 %) 4 (19 %)
100 000 — <200 000 $ 27 (36 %) 8 (38 %)
=200 000 $ 26 (35 %) 7 (33 %)
Vanhempien koulutus
<Lukion todistus 2(3%) 0(0%)
Opistotason tutkinto tai korkeakouluopintoja 5(6 %) 14 %)
Kandidaatin tutkinto 32 (41 %) 9 (39 %)
Maisterin tutkinto 34 (44 %) 11 (48 %)
Tohtorin tutkinto tai ammatillinen tutkinto 56 %) 2 (9 %)
Sairausvakuutus
Yksityinen 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP tai muu valtion vakuutus / Medicaid 5 (5 %) 5(9 %)
Sotilas 2(3%) 1(4 %)
Muu 0(0 %) 0(0%)
Ei mitéén 0(0 %) 0(0%)
*Puuttuvat tiedot (CLC/SAP): kotitalouden vuositulot 4 (5 %) / 2 (9 %), vuorokauden insuliinin kokonaismaéré 1 (1 %) / 0 (0 %). Misséén muissa muuttujissa ei
ole puuttuvia tietoja.
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Haittavaikutukset

Seuraavissa taulukoissa on téydellinen luettelo DCLP5-tutkimuksen p&dosan aikana iimenneista haittatapahtumista:

DCLPS5: haittatapahtumien tyypit hoitoryhman mukaan (N = 101)

Tapahtumien lukumééré
Control-1Q (N = 78) SAP (N = 23)

Haittatapahtumien kokonaisméaara 16 3
Tutkimuslaitteeseen liittyvat haittatapahtumat

Ketoosi (infuusiokohdan héiri6) 8 0

Paise sensorin kohdassa (CGM-sensori) 0 2

Hyperglykemia (viallinen sili6) 1 0
Tutkimuslaitteeseen liittyméattomat haittatapahtumat

Hypoglykemia (kdyttdjan virhe) 1 0

Ketoosi (kayttdjan virhe) 2 1

Ketoosi (gastroenteriitti) 1 0

Hyperglykemia (kdyttéjan virhe) 2 0 I

In"s'uliip.ip tahaton liiallinen annostelu ] 0

(kayttajan virhe)*
* Yksi tutkittava esitaytti letkun, kun se oli asetettuna kehoon. Tamé oli vakava haittatapahtuma, joka vaati hoitoa ensiavussa hypoglykemian ehkéisemiseksi.
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Seuraavassa taulukossa on luettelo ainoastaan DCLP5-tutkimuksen aikana iimenneisté hyperglykemia- tai ketoositapahtumista:

DCLP5: hyperglykemia-/ketoositapahtumat hoitoryhm&n mukaan (N = 101)

Tapahtumien lukumééré
Control-1Q (N = 78) SAP (N = 23)

Ketoosi (infuusiokohdan héirif) 8 0
Hyperglykemia (viallinen séilio) 1 0
Ketoosi (kdyttéjan virhe)* 2 1
Ketoosi (gastroenteriitti) 1 0
Hyperglykemia (kayttajan virhe)’r 2 0
*Puutteellinen séilién taytté

tPumpun akkua ei ladattu
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Interventiomydntyvyys

Seuraavassa taulukossa esitetéan 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)

Keskimééaréinen aika, jolloin Control-1Q oli kéytossa*
Viikot 1-4 93,4 %
Viikot 5-8 93,8 %
Viikot 9-12 94,1 %
Viikot 13 — tutkimuksen loppu 94,4 %
Yhteensé 92,8 %

*Alka, jolloin Control-IQ oli kéytdssa, on laskettu prosenttiosuutena ajasta, jonka Control-IQ-teknologia oli kdytettaviss ja toimi normaalisti 4 kuukautta
Kesténeen tutkimuksen aikana.
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Ensisijainen analyysi

DCLP5-tutkimuksen ensisijainen paatetapahtuma oli verrata CGM-sensorin arvoja vélilla 3,9-10,0 mmol/I Control-IQ-teknologiaa
kayttéaneiden ja SAP-teknologiaa kayttaneiden ryhmien valilla. Tiedot edustavat jarjestelman kokonaissuorituskykya 24 tuntia
vuorokaudessa.

DCLP5: CGM-arvojen vertailu Control-1Q- ja SAP-kayttéjien valilla (N = 101)

ef ) Ero tutkimusryhmdn ja
Ominaisuus Control-1Q SAP Kontrolliryhman vélili
Keskiméaérdinen sensorin glukoosi 9,0 mmol/! 9,9 mmol/l 0.9 mmol/
(keskihajonta) (1,0 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Keskiméaardinen % 3,9-10,0 mmol/I 67 % 55 % 11
(keskihajonta) (10 %) (13 %) °
Keskimaarainen % >10,0 mmol/| 31 % 43 % 0%
(keskihajonta) (10 %) (14 %) °
Keskiméaéardinen % <3,9 mmol/I 1,8% 2,1 % 040
(keskihajonta) (1,38 %) (1,18 %) (i
Keskiméaardinen % <3 mmol/| 0,34 % 0,38 % 007
(keskihajonta) (0,35 %) (0,35 %) s
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Seuraavassa taulukossa kuvataan keskimaaraista aikaa, jona Control-IQ-teknologian ryhman ja SAP-ryhmén osallistujien sensorin
glukoositasot olivat valilla 3,9-10 mmol/I kuukausittain l1&htétasolla ja tutkimusjakson aikana.

DCLP5: prosenttiosuus ajasta tavoitealueella tutkimusryhmassa kuukausittain (N = 101)

Kuukausi Control-IQ SAP
Lahtotaso 53 % 51 %
Kuukausi 1 68 % 56 %
Kuukausi 2 68 % 54%
Kuukausi 3 67 % 56 %
Kuukausi 4 66 % 55 %

Toissijainen analyysi

Toissijainen analyysi, jossa verrataan, kuinka monta prosenttia ajasta osallistujien sensorin glukoositasot olivat mainitulla valila
paiva- ja ydaikaan DCLP5:n osalta:

DCLP5: toissijainen analyysi vuorokaudenajan mukaan (N = 101)

o . o Paivilla Yolla
Ominaisuus Mittayksikko
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Keskimaarainen sensorin glukoosi 9,3 mmol/l 9,9 mmol/l 8,1 mmol/l 10,0 mmol/l I
Ylginen sensorin (keskihajonta) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
glukoosin hallinta | Keskiméarainen % sensorin glukoos 63 % 56 % 80 % 54 %
3,9-10,0 mmol/I (keskihajonta) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Seuraavassa taulukossa verrataan osallistujien HbA1c-arvojen muutoksia DCLP5-tutkimuksen aikana:

DCLP5: HbA1c-arvojen muutos satunnaistamisesta 16 viikkoon (N = 101)

Tutkittavien lukumédra (tutkittavien %-osuus), HbA1c:n muutos
Laskee Laskee f Lisda Lisaa
>1 % 0-1% E s 0-1% >1 %
n % n % n % n % n %

Keskuslaboratorion n
|ahtotason HbA1c

Hoito 3 0 0% 0 0% 2 67 % 1 33 % 0 0%
5% < HbA1c <6 %

Kontrolli 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

Hoito 18 0 0% 9 50 % 1 6 % 8 44 % 0 0%
6 % < HbA1c <7 %

Kontrolli 3 0 0% 1 33 % 0 0% 2 67 % 0 0%

Hoito 28 3 1% 20 71 % 0 0% 5 18 % 0 0%
7 % < HbA1c <8 %

Kontrolli 8 0 0% 5 63 % 0 0% 2 25 % 1 13 %

Hoito 20 11 55 % 9 45 % 0 0% 0 0% 0 0%
8 % < HbA1c <9 %

Kontrolli 10 0 0% 7 70 % 0 0% 3 30 % 0 0%

Hoito 7 5 71 % 1 14 % 0 0% 1 14 % 0 0%
9% < HbA1c <10 %

Kontrolli 1 0 0% 1 100 % 0] 0% 0 0% 0 0%
HOA 100 Hoito 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%

c= (V)
Kontrolli 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)

Tutkittavien lukumadra (tutkittavien %-osuus), HbA1c:n muutos
Hoito 77 19 25 % 40 52 % 3 4% 15 19 % 0 0%
Kontrolli 23 0 0% 15 65 % 0 0% 7 30 % 1 4%

Yhteensa
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31.5 PEDAP-tutkimus

Taman 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 verrattiin
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-ryhmaéan
suhteessa 2:1.

Control-IQ-teknologiaryhméssa oli

68 osallistujaa ja SC-ryhméassa

34 osallistujaa. Osallistuijilla oli Klininen
diagnoosi tyypin 1 diabeteksesta, ja he
olivat 2-5-vuotiaita. He olivat saaneet
insuliinia insulinipumpulla tai pistoksina
vahintdan 6 kuukauden ajan. He
painoivat vahintdan 9 kg (20 Ibs) ja
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saivat vahintaan 5 yksikkda insuliinia
paivassa.

Osallistujien edellytettiin asuvan
vahint&dan yhden vanhemman tai
huoltajan kanssa, jolla on tuntemusta
diabeteksesta ja diabetekseen liittyvien
hatatapausten hoitamisesta ja jotka
olivat halukkaita osallistumaan kaikkiin
valmennuskertoihin. Osallistuiilla ei
ollut historiaa lis&munuaisen
vajaatoiminnasta, hoitamattomasta
kilpirauhassairaudesta, suun kautta
otettavien tai pistettavien steroidien
kaytosta vimeisten 8 viikon aikana,
historiaa kroonisesta munuaistaudista
tai hemodialyysihoidosta, hemofiliasta
tai muusta verenvuotohéairiosta,
historiaa >1 vakavasta
hypoglykemiasta, johon liittyi
kouristuskohtaus tai tajunnan menetys
viimeisten 3 kuukauden aikana,
historiaa >1 DKA-tapahtumasta
viimeisten 6 kuukauden aikana, joka ei
littynyt sairauteen, infuusiosetin
ongelmiin tai alkuperdiseen diagnoosiin,
eika tiedossa olevaa lima-aineen
intoleranssia tai tilaa, joka tutkijan
mielestd vaarantaisi osallistujan tai
tutkimuksen. Muun kuin insuliinia
sisdltavan glukoosia alentavan aineen

(mukaan lukien GLP-1-agonistit,
Symlin, DPP-4-estgjat ja sulfonyyliureat)
samanaikainen kayttd ei ollut sallittua.

Yhteenvetotilastoissa kuvataan
ensisijaista paatetapahtumaa, joka on
sensorin aika glukoosin alueella
3,9-10,0 mmol/I hoitoryhman mukaan.
Myds toissijaiset paatetapahtumat
analysoitiin.

Kaikkien alaryhméaanalyysien tulokset
osoittavat, ettd Control-IQ-teknologian
hoitovaikutus on samankaltainen ian,
rodun ja tulojen mukaan. Ei ole naytt6a
siita, etta lahtétason demografiset
tiedot olisivat yhteydessa siihen, etta
Control-IQ-teknologialla varustetun
t:slim X2 -insuliinipumpun kaytosta
saatava hyoty tai riski olisi suurempi tai
pienempi. Tutkimuksen tarkoituksena ei
ollut maéarittaa hyodtyjen tai riskien eroja
kussakin alaryhmassa.

Kaikki Control-IQ-teknologiaryhméaan
osallistuneet kayttivat alkuperaista
Control-IQ-algoritmia (Control-1Q-
teknologia 1.0), jota oli muutettu siten,
ettd paino ja péivittainen insuliiniannos
voitiin sy6ttda pienempina arvoina.



Ensisijaisen paatetapahtuman
sensoriaika alueella osoitti
keskimaaraista saadettya 12,4 %:n
parannusta Control-IQ-teknologiaa
kaytettdessa verrattuna SC:hen.

Control-IQ-teknologiaryhméssé esiintyi
yksi infuusiokohdan héiriésta johtunut
DKA-episodi. Control-1Q-
teknologiaryhméssé oli kaksi vakavaa
hypoglykemiaa ja SC-ryhméssa yksi.
Muista laitteeseen liittyvista vakavista
haittatapahtumista ei imoitettu.
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Lahtétason ominaisuudet

PEDAP: laht6tason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (N = 102)

Ominaisuus Yleinen (N = 102) CLC (N = 68) SC (N = 34)
Ikd (vuotta)
Keskiarvo + SD 3,94 + 1,24 3,84 (1,23) 4,06 (1,25)
Vaihteluvéli 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) 17,7 4,7) 17,7 (3,3)
Vaihteluvéli 11,1447 11,1447 11,8-23,9
Vuorokauden insuliinin kokonaisméaara (yksikkod/kg/vrk) jatkovaiheen alussa
Mediaani (IQR) 0,66 (0,54, 0,79) 0,66 (0,55, 0,77) 0,66 (0,51, 0,80)
Vaihteluvéli 0,26-2,12 0,26-2,12 0,31-1,64
Sukupuoli — nainen n (%) 52 (51 %) 33 (49 %) 19 (56 %)
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PEDAP: laht6tason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (N = 102) (jatkuu)

Ominaisuus Yleinen (N = 102) CLC (N = 68) SC (N =34)
Rotu / etninen alkupera
Valkoinen, ei latino 75 (74 %) 50 (74 %) 25 (74 %)
Musta/afroamerikkalainen 6 (6 %) 4 (6 %) 2 (6 %)
Aasialainen 2 (2 %) 1(1 %) 13 %)
Useampi kuin yksi rotu 33 %) 2 (3 %) 1(3 %)
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 todistus 9(9 %) 6 (9 %) 3(9 %)
Tekninen/ammatillinen 33 %) 2 (3 %) 13 %)
Opistotason tutkinto 11 (11 %) 6 (9 %) 5(15 %)
etptrrrvereic e IR LU B BT I
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LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

PEDAP: laht6tason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkelld (N = 102) (jatkuu)

Ominaisuus Yleinen (N = 102) CLC (N = 68) SC (N=34)
Sairausvakuutus
Yksityinen* 78 (77 %) 52 (76 %) 26 (79 %)
CHP tai muu valtion vakuutus / Medicaid™ 22 (24 %) 15 (22 %) 721 %)
Ei mitaan 1 (<1 %) 101 %) 0(0 %)

tietoja.

*Puuttuvat tiedot (CLC/SC): sairausvakuutus 0/1, Kotitalouden vuositulot 4/2, BMI-persentiili 2/0, HbATc¢ 4/2. Missdén muissa muuttujissa ei ole puuttuvia

TOsa/listujista, Joilla oli yksityinen vakuutus, kuudella oli liséksi Medicaid, yhdellé liséksi Medicare ja yhdelld liséksi muu valtion vakuutus.
Medicaid-tukea saaneista osallistujista yhdellé oli myds muu valtion vakuutus.
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Haittavaikutukset

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo PEDAP-tutkimuksen padosan aikana ilmenneista haittatapahtumista.

LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

PEDAP: haittatapahtumien tyypit hoitoryhman mukaan (N = 102)

Tapahtumien lukumééra

Control-1Q (N = 68) SC (N = 34)

Haittatapahtumien kokonaisméaara 71 14
Vakavat hypoglykeemiset (SH) tapahtumat* 2 1
Diabeettiset ketoasidoosiset (DKA) tapahtumat’r 1 0
Muut vakavat hai’rta’[apahtuma’rt (SAE) 0 1
Muut haittatapahtumat N tapahtumaa / N osallistujaa 68/40 12/9

T"utk!mqslgi.t.teeseen Iiitty\{é hyperglykemia, johon 39/96 0

liittyi tai ei liittynyt ketoosia

Tutkimyslaittegsggp Iiittyméit_ijn hyperglykemia, 12/9 8/7

johon liittyy tai ei liity ketoosia

Hypoglykemia (ei vakava) 2/2 0/0

Palovamma 11 0/0
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PEDAP: haittatapahtumien tyypit hoitorynm&n mukaan (N = 102) (jatkuu)

Tapahtumien lukumaara
Control-1Q (N = 68) SC (N = 34)

CovID-19 3/3 0/0
Kaatuminen 11 0/0
Murtunut sormi 11 0/0
Gastroenteriitti 2/2 2/2
Verivirtsaisuus 17 0/0
Laakinnillisen laitteen kayttopaikan verenvuoto 1N 0/0
Ihoinfektio 3/2 0/0
Streptokokin aiheuttama kurkkukipu 11 0/0
Ylempien hengitysteiden infektio 1M 0/0
Oksentelu 0/0 2/

* Vakava hypoglykemiatapahtuma mééritelléén hypoglykemiatapahtumaksi, jossa a) tarvitaan apua toiselta henkildltd tajunnantason vaihtelun takia ja jossa b) toisen

henkilén on annosteltava aktiivisesti hiflihydraatteja tai glukagonia tai ryhdyttavé muihin elvytystoimiin.

TDCCT-kriteerit tayttavét DKA-tapahtumat.

+Yksi SC-ryhmén osallistuja joutui sairaalaan astmakohtauksen takia.
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31 ¢ Control-IQ+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

Interventiomydntyvyys

Seuraavassa taulukossa on yleiskatsaus siita, kuinka usein Control-IQ-teknologialla varustettua t:slim X2 -insulinipumppua kaytettiin
PEDAP-tutkimuksen aikana interventioryhmassa.

PEDAP: t:slim X2 -insuliinipumpun ja Control-IQ-teknologian k&ytén prosenttiosuus 13 viikon aikana (N = 68)

Control-1Q:n keskimééréinen kéyttoaika*
Viikot 1-4 92 %
Viikot 5-8 95 % (N = 67)
Viikot 9-13 95 % (N = 67)
Yhteensé 94 %

*Nimittédja on péivien lukumaéra neljannen paivén alusta satunnaistamisen jélkeen ja 13 viikon kéyntid edeltdvan péivén loppuun tai vimeista
Yyhteydenottopéivéé edeltavén péivan loppuun sen osallistujan osalta, joka keskeytti tutkimuksen.
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LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

Ensisijainen analyysi

PEDAP-tutkimuksen ensisijaisena paatetapahtumana oli verrata CGM-sensorin arvoja 3,9-10,0 mmol/l Control-IQ-
teknologiaryhman ja SC-ryhman valilla. Tiedot edustavat jarjestelman kokonaissuorituskykya 24 tuntia vuorokaudessa.

PEDAP - prosenttiaika alueella: ensisijainen pa&tetapahtuma, jonka paremmuus testattiin (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)
Muutos lahtotasosta,

keskiarvo (SD) 125% (11.8) 1,0% (6,6)

13 viikon sdédetty
ryhméero (95 % Cl) 12,4 % (9,5, 15,3) [<0,001]
[p-arvo]
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LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

Toissijainen analyysi

HbA1c-arvojen muutos lahtdtason alaryhmien mukaan:

PEDAP: HbA1c-arvojen muutos lahtétason HbA1c-alaryhmien mukaan (hoito N = 59, kontrolli N = 31)

n Lahtotilanteen Muutos lahtotasosta,
keskiarvo (SD) keskiarvo (SD)

Lahtotason HbA1c

Hoito 21 6,4 (0,5) -0,08 (0,33)
<7,0%

Kontrolli 8 6,5(0,3) -0,18(0,37)

Hoito 19 7,5(0,3) —-0,51(0,34)
7 % < HbA1c <8 %

Kontrolli 8 7,4(0,2) —-0,01 (0,36)

Hoito 19 8,9(0,9) -1,22 (0,81)
HbA1c =8 %

Kontrolli 15 8,5(0,4) —0,31 (0,40)

Hoito 59 8,9(0,9 -1,22 (0,81)
Yhteensa

Kontrolli 15 8,5(0,4) -0,31(0,40)
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LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

31.6 PEDAP-tutkimuksen
jatkovaihe

Taman tutkimuksen tavoitteena oli
arvioida Control-IQ-teknologian
turvallisuutta ja tehokkuutta, kun sita
kaytettiin 24 tuntia vuorokaudessa

3 kuukauden ajan normaaleissa
olosuhteissa 2—<6-vuotiailla
esikoululaisilla. PEDAP-jatkovaiheessa
edellisen PEDAP-satunnaistettuun
tutkimukseen osallistuneet voivat jatkaa
tutkimusta vield 13 viikon ajan
jatkovaiheessa (N=96), ja kaikki
osallistujat kayttavat Control-1Q-
teknologiaa vield 3 kuukautta. Osa
osallistujista suoritti tutkimuksen aikana
my0s ateria- ja likuntahaasteita.

Osallistujat kayttivat joko Closed Loop
-jarjestelmaa (CLC) tutkimuksen
RCT:ssa ja jatkovaiheessa (CLC-CLC)
tai kayttivat vakiohoitoa (SC)
tutkimuksen RCT-ryhmassé&, minka
jalkeen he siirtyivat CLC:hen
jatkovaiheen aikana (SC-CLC).

CLC-CLC-ryhmaén osallistuneita
(N=63, jotka jatkoivat Control-IQ-
teknologiaa) verrattin SC-CLC-
ryhmaan (jotka olivat RCT:n
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standardihoitoryhméssa, jotka sitten
siirtyivat Control-IQ-teknologiaan
jatkovaihetta varten, N=33).

PEDAP:n jatkovaihetta koskevissa
yhteenvetotilastoissa kuvataan
keskeiset CGM-paatetapahtumat seka
toissijaisten paatetapahtumien analyysi.

Kaikki PEDAP-jatkovaiheen osallistujat
kayttivat paivitettya Control-IQ-algoritmia,
Control-IQ+-teknologiaa (v1.5).

Keskeiset CGM-paatetapahtumat
osoittivat CLC-CLC-ryhmassé, etté aika
alueella 3,9-10,0 mmol/l nousi 57 %:sta
PEDAP:n RCT:n laht6tasolla 70 %:iin
13 viikon RCT:n lopussa, ja tdmé pysyi
jatkovaiheessa 70 %:ssa. CLC:n
kaytdssd RCT-vaiheessa verrattuna
CLC:n kéyttdon jatkovaiheessa ei ollut
merkittdvad muutosta.

SC-CLC-ryhmassa aika alueella
3,9-10,0 mmol/l oli 55 % PEDAP:n
RCT:n lahtétasolla, 56 % RCT:n aikana
ja 68 % jatkovaiheen aikana.
Verrattaessa RCT:n vakiohoitoa CLC:n
kayttoon jatkovaiheessa,
keskim&arainen ero ajassa alueella
3,9-10,0 mmol/l oli 11,8 %.

CLC-CLC-ryhmén 63 osallistujalla

(8 %) oli kaksi vakavaa
hypoglykemiatapahtumaa, jotka eivét
littyneet tutkimuslaitteeseen, ja
SC-CLC-ryhmén 33 osallistujalla ei ollut
yhtéan tallaista tapahtumaa.
DKA-tapauksia ei raportoitu. Muista
laitteeseen liittyvista vakavista
haittatapahtumista ei iimoitettu.



Lahtétason ominaisuudet

LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

PEDAP-tutkimuksen jatkovaihe: 1&htdtason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkella (N = 96)

SC-CLC (N = 33)

Ominaisuus Yleinen (N = 96) CLC-CLC (N =63)
Ika jatkovaiheen alussa (vuotta)
Keskiarvo (SD) 417 (1,23) 4,10(1,23) 4,32 (1,23)
Vaihteluvéli 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)
Vaihteluvéli 12,2-47,2 12,7-47,2 12,2-24,4

Vuorokauden insuliinin kokonaisméaara (yksikkoéd/kg/vrk) jatkovaiheen alussa

Mediaani (IQR)

0,69 (0,59, 0,82)

0,69 (0,59, 0,80)

0,69 (0,55, 0,94)

Vaihteluvéli

0,42-1,70

0,42-1,70

0,44-1,38

357



LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

PEDAP-tutkimuksen jatkovaihe: 1&htdtason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkella (N = 96)

Ominaisuus

Yleinen (N = 96)

CLC-CLC (N = 63)

SC-CLC (N = 33)

Rotu / etninen alkupera

Valkoinen, ei latino 81 (84 %) 53 (85 %) 28 (85 %)
Musta/afroamerikkalainen 5(5 %) 3(5 %) 2 (6 %)
Aasialainen 2 (2 %) 1(2 %) 1(3%)
Useampi kuin yksi rotu 8 (8 %) 6 (10 %) 2 (6 %)
Etninen alkupera latino 14 (15 %) 9 (14 %) 5(15 %)
Tulot RCT:n lahtétilanteessa™
<50 000 $ 13 (14 %) 7 (11 %) 6 (19 %)
50 000 — 100 000 $ 31 (34 %) 19 (33 %) 12 (39 %)
>100 000 $ 46 (51 %) 33 (56 %) 13 (42 %)
Vanhempien koulutus RCT:n I&htétilanteessa
Lukiotutkinto/todistus/GED 7(7 %) 4 (6 %) 39 %)
Tekninen/ammatillinen 33 %) 2 (3 %) 1(3 %)
Opistotason tutkinto 11 (11 %) 6 (10 %) 5(15 %)
\lfg;l:::\ll(;ulututkinto (kandidaatin tutkinto tai 34 (35 %) 22 (35 %) 12 (36 %)
o sttt st awn | wwn | ey
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PEDAP-tutkimuksen jatkovaihe: 1&ht6tason tiedot mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottohetkella (N = 96)

LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

Ominaisuus

Yleinen (N = 96)

CLC-CLC (N = 63)

SC-CLC (N = 33)

Sairausvakuutus RCT:n lahtotilanteessa*

Yksityinen* 74 (78 %) 49 (78 %) 25 (78 %)
Medicare/Medicaid 13 (14 %) 9 (14 %) 4(12 %)
Muut valtion vakuutukset 8 (8 %) 5(8 %) 309 %)

*Puuttuvat tiedot (CLC-CLC/SC-CLC): Sairausvakuutus 0/1, Kotitalouden vuositulot 4/2. Missaén muissa muuttujissa ei ole puuttuvia tietoja.
TOsa//istujista, Jjoilla oli yksityinen vakuutus, kuudella oli lisdksi Medicaid, yhdelld liséksi Medicare ja yhdelld lisdksi muu valtion vakuutus.
*Medicaid-tukea saaneista osallistujista yhdellé oli myds muu valtion vakuutus.
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Haittavaikutukset

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo PEDAP-tutkimuksen jatkovaiheen aikana ilmenneista haittatapahtumista.
DKA-tapahtumia ei esiintynyt:

Yhteenveto haittatapahtumista PEDAP:n jatkovaiheen aikana (N = 96)

Tapahtumien lukumaara
CLC-CLC (N =63) SC-CLC (N = 33)
Haittatapahtumien kokonaismééara 46 29
Vakavat hypoglykemiatapahtumat (SH)* N tapahtumaa /
L 2/2 0/0

N osallistujaa
Muut vakavat haittatapahtumat (SAE) N tapahtumaa / 11 0/0
N osallistujaa
Muut haittatapahtumat N tapahtumaa / N osallistujaa 43/34 29/16

Tutkimuslaitteeseen liittyva hyperglykemia, johon

liittyi tai ei liittynyt ketoosia 2018 8/8

.Tutkim'L.JsIaittegsggp Iiittymatlon hyperglykemia, 10/8 19/4

johon liittyy tai ei liity ketoosia

Hypoglykemia (ei vakava) 1M 0/0

Allergia NOS 1N 0/0
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Yhteenveto haittatapahtumista PEDAP:n jatkovaiheen aikana (N = 96) (jatkuu)

Tapahtumien lukumaara
CLC-CLC (N = 63) SC-CLC (N = 33)

Selluliitti 0/0 171
COvID-19 3/3 0/0
Kuume 0/0 11
Gastroenteriitti 2/2 2/2
Pédvamma 0/0 11
Influenssa 11 0/0
Haava 0/0 11
Keuhkokuume 171 0/0
Ihoinfektio 15 2/2
Ylempien hengitysteiden infektio 7 0/0
Virusoireyhtyma 1 0/0
Oksentelu 11 11

* Vakava hypoglykemiatapahtuma mééritelléan hypoglykemiatapahtumaksi, jossa a) tarvitaan apua toiselta henkiloltd tajunnantason vaihtelun takia ja jossa b) toisen I

henkilén on annosteltava aktiivisesti hiilihydraatteja tai glukagonia tai ryhdyttavé muihin elvytystoimiin.

TYksi CLC-CLC-ryhmén osallistuja joutui sairaalaan lihaskivun takia.
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Interventiomydntyvyys

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto siitd, kuinka usein Control-IQ-teknologialla varustettua t:slim X2 -insulinipumppua kaytettiin
PEDAP-jatkovaiheessa. Kaikki CLC-CLC-ryhman osallistujat kéyttivat alkuperaisté Control-IQ-algoritmia (Control-IQ-teknologia 1.0),
jota oli muokattu siten, etté painon ja paivittéisen insuliiniannoksen kokonaismaara voitiin syottaéd pienempina viikoilla 1-13. Viikoilla
14-26 kaikki jatkovaiheen osallistujat seka CLC-CLC- ettéd SC-CLC-ryhmassa kayttivat paivitettya Control-IQ-algoritmia
(Control-IQ+-teknologia v1.5).

PEDAP:n laajennusvaiheen mediaaniosuus Closed Loop -jarjestelman 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 nimittéjd on péivien lukumééra neljénnen péivén alusta satunnaistamisen jélkeen ja 13 viikon kdyntid edeltédvén péivén loppuun.
**Viikkojen 14-26 nimittéjé on péivien lukumééré neljdnnen péivén alusta jatkovaiheen koulutuskdynnin jélkeen ja 26 viikon kdyntid edeltévén péivén loppuun tai
viimeista yhteydenottopdivaa edeltivén péivan loppuun niiden osallistujien osalta, jotka keskeyttivét tutkimuksen.
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Tarkeimmat CGM-tulokset

Aika alueella 3,9-10,0 mmol/l kaikissa tutkimuksen vaiheissa on esitetty alla. Kaikki CLC-CLC-ryhman osallistujat kayttivat
alkuperdista Control-IQ-algoritmia (Control-IQ-teknologia v1.0), jota oli muokattu siten, etta painon ja péivittaisen insuliniannoksen
kokonaismaara voitiin syéttaa pienempina viikoilla 1-13. Viikoilla 14-26 kaikki jatkovaiheen osallistujat seké& CLC-CLC- ettd
SC-CLC-ryhmassa kayttivat paivitettyd Control-1Q-algoritmia (Control-IQ+-teknologia v1.5).

PEDAP-tutkimuksen jatkovaihe — prosentuaalinen aika alueella 3,9-10,0 mmol/I: ensisijainen paatetapahtuma, jonka
paremmuus testattiin (N = 96)

Aika ja muutos CLC-CLC (N = 63) SC-CLC (N = 33)
RCT-lahtotilanne 57 % (18) N =62 55 % (15)

Viikot 1 — tutkimuksen o o

loppu 70 % (11) 56 % (13)

Viikot 14-26 70% (11) 68 % (9)

26 viikon sdadetty

ryhméero (95 % Cl) 0.1 % (-1,2,1,4) [0,86]

[p-arvo]*

*Eroa koskeva pistearvio ja 95 %:n luottamusvéli laskettiin suoran todennékdisyyden mallilla. Tassd mallissa otettiin huomioon mittarin RCT-Idht6arvo, iké,
aiempi CGM- ja pumppukéyttd seké satunnaisvaikutuksena sijaintipaikka. P-arvoja ja luottamusvalejd mukautettiin vééran 16ydon osuuden hallitsemiseksi.
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Toissijainen analyysi

Seuraavassa taulukossa esitetddn HbA1c-tulosten sekundaarianalyysi. Kaikki CLC-CLC-ryhmén osallistujat kayttivat alkuperaista
Control-IQ-algoritmia (Control-IQ-teknologia v1.0), jota oli muokattu siten, etté painon ja paivittaisen insuliiniannoksen
kokonaismaara voitiin syéttaa pienempina viikoilla 1-13. Viikoilla 14-26 kaikki jatkovaiheen osallistujat sek& CLC-CLC- ettd
SC-CLC-ryhmassa kayttivat paivitettyd Control-1Q-algoritmia (Control-IQ+-teknologia v1.5).

PEDAP:n jatkovaihe: HbA1c-paatetapahtumat®

P Lahtotilanteen
keskiarvo (SD)
CLC-CLC 59 76(1,2)
RCT-lahtotilanne
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 ohjauksen jérjestelméaé sekéd RCT- etté jatkovaiheessa. SC-CLC:ssé Kéytettiin
vakiohoitoa RCT:ssé ja suljetun silmukan valvontaa jatkovaiheessa.
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31.7 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 vahintédan yksi
perusannos, joka oli suurempi kuin

3 yksikk6a tunnissa, yhdessa
ryhméssa, prospektiiviseen Control-1Q-
teknologiatutkimukseen 13 viikon ajan.
Kaikki osallistujat suorittivat myds
ateria- ja likuntahaasteita

tutkimuksen aikana.

Osallistujat olivat vahintaan 18-vuotiaita,
heillé oli ollut tyypin 1 diabetes
vahintdan yhden vuoden ajan, he
kayttivat insulinipumppua vahintaan

3 kuukautta, hemoglobiini AC1c oli
10,5 % ja heidén painonsa oli

<200 kg (440 Ibs).

Alla esitetdan tutkimukseen osallistujien
lahtotason tiedot. Tutkimukseen ei
otettu mukaan osallistuijia, joilla oli
enemman kuin yksi vakava

LUKU 31 e Control-1Q+-teknologian kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus

hypoglykemia tai DKA viimeisten

6 kuukauden aikana. Tutkimukseen ei
otettu naisia, joiden tiedettiin olevan
raskaana. Tutkimukseen ei otettu
mukaan osallistuijia, joilla oli hemofilia
tai jokin muu verenvuotohairio,
lis@munuaisen vajaatoiminnan historia,
hoitamaton kilpirauhassairaus,
krooninen munuaissairaus, joka voisi
vaikuttaa CGM:n tarkkuuteen,
gastropareesihistoria tai tila, joka
tutkijan tai hanen nimedmansé henkilén
mielestd vaarantaisi osallistujan tai
tutkimuksen.

Hoito sulfonyyliureoilla, meglitinideill4 tai
Symlinillé ei ollut sallittua. Osallistujat,
jotka kayttivat GLP-1-reseptoriagonisteja,
DPP-4-estdjia ja/tai SGLT-2-estajia,
saivat jatkaa naita ladkityksia, jos
heidan annoksensa oli pysynyt vakaana
viimeisten 3 kuukauden ajan.

Higher-IQ:n osalta esitetyt
yhteenvetotilastot kuvaavat keskeisia
CGM-tuloksia sek& HbA1c:n muutosta
koskevaa analyysia.

Kaikki Higher-IQ-tutkimuksen osallistujat
kayttivat paivitettya Control-IQ-algoritmia,
Control-IQ+-teknologiaa (v1.5).

Keskeiset CGM-tulokset osoittivat, etta
aika alueella 3,9-10,0 mmol/I oli
yhteensé 64,75 %, ja
hypoglykemia-aika oli 1,04 %.

HbA1c-arvo laski Iahtétilanteen

7,69 prosentista 6,87 prosenttiin

13 viikon Control-IQ-teknologian kéytén
jalkeen, mik& on 0,82 %:n lasku.

Kummassakaan tutkimuksessa ei
esiintynyt vakavia hypoglykeemisia
tapahtumia. Muista laitteeseen liittyvista
vakavista haittatapahtumista ei
iimoitettu.
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Lahtétason ominaisuudet

Higher-1Q-tutkimuksen 1&htétason tiedot, mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottamisen hetkella (N = 34)

Ominaisuus Kaikki osallistujat kéyttivat Control-1Q:ta (N = 34)
Ikd (vuotta)

Keskiarvo (SD) 39,9 (11,9

Vaihteluvéli 20-66

Sukupuoli — nainen n (%)

14 (41,2 %)

Paino (kg)
Keskiarvo (SD) 114,8 (17,4)
Vaihteluvali 85,1-169,3
Vuorokauden insuliinin kokonaisméaara (yksikkoéd/kg/vrk) jatkovaiheen alussa
Mediaani (IQR) 1,2(0,4)
Vaihteluvéli 0,5-2,0
Rotu / etninen alkupera
Valkoinen, ei latino 34 (100 %)
Musta/afroamerikkalainen 2 (5,9 %)
Havaijin alkuperéiskansa tai muu Tyynenmeren saaren ] o
kansalainen (2,9%)
Etninen alkuperé latino 3(8,8 %)
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Higher-1Q-tutkimuksen l&htétason tiedot, mukaan lukien demografiset tiedot tutkimukseen ottamisen hetkella (N = 34)

Ominaisuus Kaikki osallistujat kéyttivat Control-IQ:ta (N = 34)
Korkein koulutustaso

Vahemmén Kuin lukio 12,9 %)
Lukiotutkinto/todistus/GED 4(11,8 %)
Jonkin verran korkeakouluopintoja, mutta ei tutkintoa 8 (23,5 %)
Opistotason tutkinto 3(8,8 %)
Korkeakoulututkinto (kandidaatin tutkinto tai vastaava) 13(38,2 %)
\(.I.e.zmp.i korkeakouIL'Jt.utkinto (maisteri, tohtori, 5 (14,7 %)
|aaketieteen tohtori jne.)

Haittavaikutukset

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo Higher-1Q-tutkimuksen aikana ilmenneista haittatapahtumista:
Higher-1Q - kaikki haittatapahtumat (N = 34)

Tapahtumien lukumaara
Kaikki osallistujat kayttivit Control-1Q:ta I
Haittatapahtumien kokonaisméaara 38
Vakavat hypoglykeemiset (SH) tapahtumat* 0
Diabeettiset ketoasidoosiset (DKA) tapahtumat 0
Muut vakavat haittatapahtumat¥ (SAE) 1
Muut haittatapahtumat N tapahtumaa / N osallistujaa 37/18
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Higher-1Q - kaikki haittatapahtumat (N = 34) (jatkuu)

Tapahtumien lukumaara
Kaikki osallistujat kdyttivat Control-1Q:ta

Tutkim_uslaitteeseen liittyvé hyperglykemia, johon liittyi tai ei liittynyt 11
ketoosia

Tutkimpslaitteeseen liittymé&ton hyperglykemia, johon liittyy tai ei liity 0/0
ketoosia

Keuhkoputkentulehdus 11
Krooninen munuaissairaus 11
Yské 11
COvID-19 212
Dyslipidemia 11
Hypertensio i
Influenssa 3/3
Nivelsiteen nyrjahdys i
Migreeni i
Myalgia 11
Pahoinvointi/oksentelu 2/2
Nielurisakipu i
Ulkokorvatulehdus 11
Vélikorvatulehdus 212
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Higher-1Q - kaikki haittatapahtumat (N = 34) (jatkuu)

Tapahtumien lukumaara
Kaikki osallistujat kdyttivat Control-1Q:ta
Nielutulehdus, streptokokin aiheuttama 11
Ihon kuluminen 11
Uniapneaoireyhtymé 11
Jaykan henkilon oireyhtyméa 11
Hampaan paise i
Hampaan murtuma 11
Tarykalvon reika 11
Ylempien hengitysteiden infektio 10/7

*Vakava hypoglykemiatapahtuma mééritelléén hypoglykemiatapahtumaksi, jossa a) tarvitaan apua toiselta henkildlté tajunnantason vaihtelun takia ja jossa b)
toisen henkilon on annosteltava aktiivisesti hiilihydraatteja tai glukagonia tai ryhdyttavé muihin elvytystoimiin.

tDCCT-kriteerit tayttavét DKA-tapahtumat.

Tyksi osallistuja joutui sairaalaan uuden, ensimmaista kertaa esiintyvén eteisvérinén takia.
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Interventiomydntyvyys

Seuraavassa taulukossa esitetéan yleiskatsaus siita, kuinka usein Control-IQ-teknologialla varustettua t:slim X2 -insuliinipumppua

kaytettiin Higher-IQ-tutkimuksen aikana:

Higher-1Q:n interventioon sitoutuminen 13 viikon tutkimusjakson aikana (N = 34).

Sensorin kaytto (%)

Closed Loop -jérjestelmén kaytto (%)

Keskiarvo (SD)

97,9 %

Tarkeimmat CGM-tulokset

Alla on esitetty tarkeimmat CGM-paétetapahtumat yleisesti, paivalla ja yolla:

Higher-1Q: prosenttiosuus ajasta glykeemisella alueella (N = 34)

CGM:n alueella olevan ajan keskiarvo % (SD) Yhteensa Paivalla Yolla

VS 3,9-10,0 mmol/l 64,75 % (10,75) 63,47 % (10,89) 68,47 % (14,81)
VS >10,0 mmol/I 34,21 % (11,05) 35,62 % (11,25) 30,09 % (15,01)
VS =13,9 mmol/l 10,45,% (6,78) 10,74 % (6,29) 9,58 % (10,39)
VS 3,9-7,8 mmol/l 37,87 % (10,75) 36,96 % (10,81) 40,55 % (14,43)
VS <3,0 mmol/l 0,20 % (0,22) 0,15 % (0,17) 0,35 % (0,42)
VS <3,9 mmol/l 1,04 % (0,98) 0,90 % (0,90) 1,44 % (1,48)
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Toissijainen analyysi

Higher-1Q: keskuslaboratorion HbA1c-arvon muutos 13 viikossa (N = 34).

Lahtotaso 13 viikkoa Muutos lahtotasosta P-arvo
HbA1c:n (%) keskiarvo (SD) 7,69 (1,08) 6,87 (0,57) —0,82 (0,73) p<0,001
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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32.1 Yleiskatsaus

Tassa osassa on taulukoita Tandem Mobi™ -pumpun teknisista tiedoista, suorituskykyominaisuuksista, valinnoista, asetuksista ja
séhkdmagneettisen yhteensopivuuden tiedoista. Taman osan siséltamat tiedot tayttavat kansainvalisissé standardeissa
IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 ja IEC 60601-2-24 asetetut vaatimukset.

32.2 Tandem Mobi -insuliinipumpun tekniset tiedot

Pumpun tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Infuusiopumppu: siséiselld virtalahteelld varustettu laite, paalla pidettava, tyypin BF sovellettu osa. Ulkoinen
vaihtovirtaldhde/laturi: luokka I, suora liitanté. Syttyvien anesteettien ja rdjahtévien kaasujen syttyminen pumpusta

Luokitus johtuen on epétodennakdista. Vaikka tdma riski on epdtodennékoinen, Tandem Mobi -pumppua ei suositella
kéytettdvaksi syttyvien anesteettien ja réjéhtévien kaasujen laheisyydessa.

Koko 513cmx3,73cmx 1,42 cm (P x Lx K) —(2,02" x 1,47" x 0,56")

Paino (taysin varusteltuna) 30 grammaa (1,06 unssia)

Kiyttdolosuhtest Lampétila; 5 °C — 37 °C (41 °F—99 °F)

Kosteus: 20-85 %:n suht. kosteus, ei tiivistyva

Lampétila: -20 °C — 45 °C (-4 °F — 113 °F)
Kosteus: 20—-90 %:n suht. kosteus, ei tiivistyva

Sailytysolosuhteet

limanpaine —396 — 4 206 m (—1 300 — 13 800 jalkaa)

Kotelointiluokka Uusi pumppu, johon on ladattu séilio: luokan IP28 vedenkestévyys 2,4 metrin syvyyteen jopa 2 tunnin ajan
Sailion tilavuus 2,0 ml tai 200 yksikkoa

Kanyylin tayttomaara 0,1-1,0 insuliiniyksikkoa
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Teknisen tiedon tyyppi

Tekniset tiedot

Insuliinipitoisuus

U-100

Kayttoian ehdot

Pumpun odotettu kdyttoikd, mukaan lukien sisdinen virtaldhde ja lataustarvikkeet, on nelja vuotta.

Halytystyyppi

Nakyva, kuuluva ja vériseva

Perusannoksen annostelutarkkuus
kaikilla virtausnopeuksilla (testattu
standardin [EC 60601-2-24 mukaisesti)

+5 % annostelunopeuksille 0,1 yksikkodd/tunti — 15,0 yksikkéd/tunti

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. Lapinakyva
letku ja ruiskun kotelo auttavat ilmakuplien havaitsemisessa.

Tuotettu infuusion paine enintdén ja
Tukos-hélytyksen kynnysarvo

70 PSI

Perusannoksen annostelutiheys

5 minuuttia kaikille perusannoksille

Elektronisen muistin sdilyvyysaika, kun
pumpun sisdisen akun varaus on tdysin
purkautunut (mukaan lukien
halytysasetukset ja hélytyshistoria)

Yli 30 péivia

Mittaamiseen kdytettdvéa infuusiosetti

Unomedical VariSoft™ -infuusiosetti

Tyypillinen kayttdaika, kun pumppu
toimii keskiméaéraiselld annoksella

Normaalissa kdytdssa ja kun keskikokoinen annos on 2 yksikkéd tunnissa, akun latausvarauksen voi
kohtuullisessa maarin odottaa kestdvén 3-5 péivaa, riippuen CGM:n ja Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
kaytostd, tayteen ladatusta taysin purkautuneeseen tilaan.
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Pumpun tekniset tiedot (jatkuu)

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Ohjelmisto valvoo sadnnéllisesti pumpun tilaa. Useat ohjelmistomonitorit antavat lissuojaa vaarallisia
olosuhteita vastaan.

Yli-infuusion vaaraa vahennetaédn seuraamalla glukoosia (joko CGM-jérjestelman, VS-mittarin tai molempien
kautta), useilla varmennuksilla ja vahvistuksilla sekd monilla muilla turvahalytyksilld. Kayttéjien téytyy tarkistaa ja
vahvistaa kaikkien bolusannostelujen, perusannosten ja tilap. annosten tiedot ennen annostelun aloittamista.
Lisdksi bolusannostelun vahvistamisen jalkeen kéyttajalla on 5 sekuntia aikaa peruuttaa annostelu ennen kuin se
aloitetaan. Valinnainen Auto-Off-halytys annetaan, kun kéyttajd ei ole ollut jarjestelmén kanssa
vuorovaikutuksessa ennalta médritetyn ajan kuluessa.

Yli- tai ali-infuusion kasittely

Ali-infuusion vaaraa vahennetdén havainnoimalla tukoksia ja seuraamalla verensokeria sitd mukaa, kun
VS-syotteitd kirjataan. Kéayttajille annetaan kehoitteita korkean verensokerin hoitamiseen korjausboluksella.

Bolusmaéra tukoksen poistamisen

jéilkeen Bolusmadréa tukoksen poistamisen jélkeen ei saa ylittdd annosteltavaksi tarkoitettua ohjelmoitua insuliiniméaraa.

Sailioon jaanyt insuliini (kayttokelvoton) | Enintaén 15 yksikkoa (0,15 ml)

Aénihdlytyksen vahimmaisvoimakkuus | 45 dBA 1 metrin pédssa

N HUOMAUTUS
Téssd taulukossa mainitut tarkkuudet koskevat kaikkia Tandem Diabetes Care, Inc. -merkkisid infuusiosettejd, mukaan lukien: AutoSoft™ 90-, AutoSoft™ XC-,
AutoSoft™ 30-, VariSoft™- ja TruSteel™ -merkkiset infuusiosetit.
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Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot
Pituus 1,5 metrid (5 jalkaa)
Tyyppi USBA-USB C

Virtaldhde/laturi, AC, suorakytkenta, USB:N tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Osanumero HDP12-MD5024U

Tulo 100—240 V AC, 50/60 Hz

Lahtdjannite 5VDC

Léhtoteho enintéén 12w

Lahtoliitin USB-tyyppi A
Induktiivisen latausalustan tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Osanumero MC-10D

Tulo 5VDC,2A

Léhtoteho enintéén 5W

Langattoman latauksen protokolla

Qi-yhteensopiva
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32.4 Tandem Mobi -insuliinipumpun valinnat ja asetukset

Valinnat ja asetukset

Asetuksen tyyppi

Asetuksen tiedot

Aika

Kayttajan maarittdma 24 tunnin kellolla

Perusannoksen asetuksen vaihteluvali

0,1-15 yksikkoé/tunti

Insuliinin annosteluprofiilit (perus ja bolus)

6

Perusannoksen segmentit

16 annosteluprofiilia kohti

Perusannoksen lisdykset

0,001 ohjelmoiduilla annoksilla, vastaa 0,1 yksikkod tunnissa tai enemman

Tilapdinen perusannos

15 minuutista 72 tuntiin 1 minuutin tarkkuudella valilld 0-250 %

Bolusasetukset

Bolus voidaan annostella hiilihydraattien (grammojen) tai insuliinin (yksikkéjen) perusteella. Hiilihydraattien
vaihteluvali on 1-999 grammaa, insuliinin vaihteluvali on 0,05-25 yksikkdé

Insuliini-hiilihydraattisuhde (IHS)

16 aikasegmenttid 24 tunnin aikana; suhde: 1 yksikkd insuliinia per x grammaa hiilihydraatteja; 1:1-1:300
(voidaan asettaa 0.1:n vélein alle 10)

VS-tavoitearvo

16 aikasegmenttid. 3,9—13,9 mmol/l 0,1 mmol/l:n lisdyksin

Korjauskerroin

16 aikasegmenttid; suhde: 1 yksikké insuliinia laskee verensokeria x mmol/l; 1:0,1-1:33,3 (33,3 mmol/:n
lisayksin)

Insuliinin aktiivisuuden kesto

1 aikasegmentti; 2—8 tuntia 1 minuutin lisdyksin (oletus on 5 h)

Boluksen liséys

0,01 yli 0,05 yksikdn suuruisilla médrilla

Pikaboluksen lisdykset

Kun asetettu insuliiniyksikdihin: 0,5, 1, 2, 5 yksikkda (oletus on 0,5 yksikkod). Kun asetuksena on
hiilihydraattigrammat: 2, 5, 10, 15 grammaa (oletus on 2 g)
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Valinnat ja asetukset (jatkuu)

Asetuksen tyyppi Asetuksen tiedot
Jatketun boluksen enimmaisaika 8 tuntia

Boluksen maksimikoko 25 yksikkoa
Automaattisen boluksen maksimikoko 6 yksikkod

Tilan ilmaisin nakyy perusnéytdllg; Vahan insuliinia -varoitus on kdyttéjan séddettévissa valilla
15-40 yksikkda (oletus on 20 yksikkod).

Pa4lla tai pois padltd (oletuksena pois padltd); kayttajan saddettavissa (5—24 tuntia; oletus on 12 tuntia, jota
voit muuttaa, kun valinta on asetettu paalle).

Véhén insuliinia séiliossa -ilmaisin

Auto-0ff-halytys

Historian tallennus 30 paivaa

Kieli Alueelliset kielivaatimukset ovat sovellettavissa (oletusarvo on englanti).

Kehottaa kéyttdjad vaihtamaan infuusiosetin. Asetukseksi voidaan valita 1-3 péivaa kéyttéjan valitsemana

Vaihto-muistutus aikana (oletuksena asetus on pois paaltd).

Antaa kayttajélle kehotteen, jos bolusta ei ole annosteltu sin aikana, jolle muistutus on asetettu.

Unohtunut ateriabolus -muistutus Kaytettavissa 4 muistutusta (oletuksena asetus on pois paéltd).

Kehottaa kayttdjad mittaamaan verensokerin valittuna ajanjaksona boluksen annostelun jalkeen. Asetukseksi

VS boluksen jalkeen -muistutus voidaan valita 1-3 tuntia (oletuksena asetus on pois paaltd).

Kehottaa kéyttdjaa mittaamaan verensokerin uudestaan korkean VS:n sy6ttdmisen jalkeen. Kayttdja valitsee

Korkea VS -muistutus muistutukselle korkean VS-arvon ja kellonajan (asetus on oletuksena pois paéaltd).

Kehottaa kayttdjad mittaamaan verensokerin uudestaan matalan VS:n sy6ttdmisen jalkeen. Kéyttdja valitsee

Matala VS -muistutus muistutukselle matalan VS-arvon ja kellonajan (asetus on oletuksena pois péaltd). I
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32.5 Pumpun suorituskykyominaisuudet

Tandem Mobi -insuliinipumppu annostelee insuliinia kahdella tavalla: perusinsuliinin annostelu (jatkuva) ja bolusinsuliinin annostelu.
Seuraavat tarkkuutta koskevat tiedot on kerétty kummastakin annostelutavasta Tandemin suorittamissa laboratoriotutkimuksissa.

Turvallisuutta ja Kliinisté suorituskykya koskeva yhteenveto (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) on saatavilla
osoitteessa tandemdiabetes.com/legal. Tandem Mobi-jarjestelmén perus-UDI-DI on 00389152TF00187382J. Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen perus-UDI-DI on 0850018992TF-0011603KR.

Perusannoksen annostelu

Perusannoksen annostelutarkkuuden arvioimiseksi testattiin 32 Tandem Mobi -pumppua, jotka annostelivat pienelld, keskitasoisella
ja suurella perusannoksen nopeudella (0,1, 2,0 ja 15 yksikkda/tunti). Pumpuista 16 oli uusia ja 16 vanhoja 4 vuoden s&anndllisen
kaytdn simuloimiseksi. Seka vanhoista etté& uusista pumpuista kahdeksan pumppua testattiin uudella séiliélla ja kahdeksan sailidlla,
jota oli kaytetty kahden vuoden ajan. Insuliinin tilalla kaytettiin vetta. Vettd pumpattiin asteikolla merkittyyn séiliéon ja
pumppaustarkkuutta arvioitiin nesteen painon avulla eri aikapisteissa.

Seuraavissa taulukoissa raportoidaan havaitusta tyypillisesté perusannoksen suorituskyvysta (mediaani) seké matalimmista ja
korkeimmista tuloksista, joita havaittiin pienelle, keskikokoiselle ja suurelle perusannokselle kaikkien testattujen pumppuijen osalta.
Keskikokoisten ja suurten perusannosten osalta tarkkuudesta on raportoitu perusannoksen annostelun alkamishetkesta ilman
l[ammittelyjaksoa. Minimiperusannoksen osalta tarkkuudesta on raportoitu 1 tunnin lammittelyjakson jélkeen. Taulukoissa naytetaan
jokaisen ajanjakson osalta pyydetyn insulinin maara ensimmaisella rivild ja annosteltu maara asteikon mittaamana toisella rivilla.

Pienen perusannoksen annostelukyky (0,1 yksikkda/tunti)

Perusannoksen kesto . . .
P . . 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(asetuksella 0,1 yksikkd@/tunti annosteltujen P S P
yksikkojen mazra) (0,1 yksikkoa) (0,6 yksikkoa) (1,2 yksikkoa)
Annosteltu maara 0,09 yksikkoa 0,60 yksikkod 1,21 yksikkoa
[minimi, maksimi] [0,07,0,18] [0,37,0,73] [0,84,1,38]
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Keskikokoisen perusannoksen annostelukyky (2,0 yksikkda/tunti)
Perusannoksen kesto . . .
g . - 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(asetuksella 2 yksikkda/tunti annosteltujen e et e
yksikkdjen madra) (2 yksikkoa) (12 yksikkoa) (24 yksikkoa)
Annosteltu méaré 1,9 yksikkod 12,1 yksikkoa 24,4 yksikkod
[minimi, maksimi] [1,5;2,1] [10,7,12,5] [21,8, 25,0]
Suuren perusannoksen annostelukyky (15 yksikkd&/tunti)
Perusannoksen kesto . . .
L . f 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(asetuksella 15 yksikkda/tunti annosteltujen g et ot
yksikkdjen mazra) (15 yksikkoa) (90 yksikkoa) (180 yksikkda)
Annosteltu maari 15,3 yksikkod 90,5 yksikkoa 180,0 yksikkoa
[minimi, maksimi] [12,3,15,6] [84,4,91,0] [174,2,181,4]

Boluksen annostelu

Boluksen annostelun tarkkuuden arvioimiseksi 32 Tandem Mobi -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 saanndllisen kayton
simuloimiseksi. Sek& vanhoista etta uusista pumpuista kahdeksan pumppua testattiin uudella saili¢lla ja kahdeksan séiliélig, jota oli
kaytetty kahden vuoden ajan. Tassé testissa insuliinin tilalla kaytettiin vetta. Vettd pumpattiin asteikolla merkittyyn sailioon ja
pumppaustarkkuutta arvioitiin nesteen painon avulla eri aikapisteissa.

Annosteltuja bolusmaéaria verrattiin pyydetyn bolusmaaran annosteluun minimibolusméaarien, keskikokoisten bolusméaarien ja
maksimibolusmaarien osalta. Seuraavissa taulukoissa esitetdan havaitut keskikokoiset ja minimi- ja maksimiboluskoot seka niiden
bolusten méara, joiden havaittiin olevan kullekin bolusméaarélle maaritellyllé tavoitealueella. I
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Yhteenveto boluksen annostelukyvysta (n = 32 pumppua)

Yksittdisen boluksen suorituskyky tarkkuuden Tavoiteboluksen }g’;ﬁggﬁ%ﬁ" Minimiboluksen | Maksimiboluksen
osalta koko [yksikkod] TR koko [yksikk6d] | koko [yksikkod]
[yksikkod]
Minimiboluksen annostelukyky
(n = 800 bolusta) 0,050 0,051 0,031 0,058
Keskikokoisen boluksen annostelukyky
(n = 800 bolusta) 2,50 2,493 2,087 2,712
Maksimiboluksen annostelukyky 25,00 24,625 23778 25,775
(n =192 bolusta)
Pienen boluksen annostelukyky (0,05 yksikkd3) (n = 800 bolusta)
Annostellut insuliiniyksikot 0,05 yksikon boluspyynnon jalkeen
<0.0125 0,0125- | 0,0375— 0,045- 0,0475- 0,0525— 0,055- 0,0625— 0,0875— 50125
2‘5 o 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (>250 %)
® | (25-75%) | (75-90 %) | (90-95%) | (95-105 %) | (105-110%) | (110-125%) | (125-175%) | (175250 %) 0
Bolusten
méaéari ja
prosent- 0/800 2/800 17/800 42/800 495/800 185/800 59/800 0/800 0/800 0/800
tiosuus (0 %) (1 %) 2 %) 5 %) (62 %) 23 %) (7 %) 0 %) (0 %) (0 %)
tavoitealu-
eella
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Keskikokoisen boluksen annostelukyky (2,5 yksikkdd) (n = 800 bolusta)
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Annostellut insuliiniyksikot 2,5 yksikon boluspyynnon jalkeen
<0,625 01682755‘ 1’28;2‘ gg% 22’367255‘ 2625-2.75 | 2.75-3125 34132755‘ 4375625 | 56,25
0, ’ ’ ’ ’ 0 0, ’ 0, 0,
(<25 %) (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) (105-110%) | (110-125 %) (125-175 % (175-250 %) | (>250 %)
Bolusten
méaard ja
prosent- 0/800 0/800 2/800 19/800 736/800 43/800 0/800 0/800 0/800 0/800
tiosuus (0 %) (0 %) (1 %) (3 %) (92 %) (6 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
tavoitealu-
eella
Suuren boluksen annostelukyky (25 yksikkdd) (n = 192 bolusta)
Annosteltuja insuliiniyksikkoja 25 yksikén boluspyynndn jalkeen
<6,25 ?82% 1227 g‘ gg% 229’67255: 26,25-27,5 | 27,5-31,25 34:3;2755‘ 4375625 | >62,5
0, ’ ’ ’ ’ 0, 0, ’ 0, 0,
(<25 %) (2575 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) (105-110%) | (110-125 %) (125-175%) (175-250 %) | (>250 %)
Bolusten
maara ja
prosent- 0/192 0/192 0/192 0/192 192/192 0/192 0/192 0/192 0/192 0/192
tiosuus (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (100 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
tavoitealu-
eella
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Annosmaara

Ominaisuus

Arvo

25 yksikon boluksen annostelunopeus

Tyypillisesti 4,93 yksikkdd minuutissa

2,5 yksikon boluksen annostelunopeus

Tyypillisesti 1,72 yksikkdd minuutissa

Boluksen kesto

Ominaisuus

Arvo

25 yksikon boluksen kesto

Tyypillisesti 5 minuuttia 4 sekuntia

2,5 yksikdn boluksen kesto

Tyypillisesti 1 minuutti 27 sekuntia

Aika Tukos-hélytykseen*

Kéyttdannos Tyypillisesti Enintéén
Bolus (2,5 yksikkod tai enemman) 46 sekuntia 3 minuuttia
Perusannos (2 yksikkod/tunti) 40 minuuttia 2 tuntia
Perusannos (0,1 yksikkda/tunti) 17 tuntia 11 minuuttia 72 tuntia

*Aika tukkeutumishélytykseen perustuu insuliinimééréén, jota ei ole annettu kéyttdmélld pahimmassa tapauksessa suurinta kéytettavissé olevaa infuusiosarjan pituutta
(43 tuumaa). Tukoksen iimetessé alle 3 yksikon bolukset eivét vélttdmétta laukaise Tukos-hélytysté, jos perusinsuliinia ei annostella. Boluksen mééré vahentéa Aika
tukos-hélytykseen -aikaa riippuen perusannoksesta.
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32.6 Sihkdmagneettinen
yhteensopivuus

Tandem Mobi -jarjestelma tayttaa
sahkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevan yleisen standardin

IEC 60601-1-2 héiridnsietovaatimukset.

Taméan osan siséltdéméat tiedot koskevat
jarjestelmad. Nama tiedot antavat
kohtuullista varmuutta normaalista
toiminnasta, mutta eivéat takaa sita
kaikissa olosuhteissa. Jos jarjestelmaa
on kaytettava muiden sahkolaitteiden
valittdtmassa laheisyydessa, jarjestelmaa
tulee tarkkailla téllaisessa ympéaristdssa,
jotta varmistetaan sen normaali toiminta.
L &aketieteellisia sahkdlaitteita
kaytettdessa on ryhdyttava erityisiin
varotoimiin séhkdmagneettisen
yhteensopivuuden osalta. Jérjestelmaa
pitad kayttaa tassa annettujen
sahkdmagnesettista yhteensopivuutta
koskevien tietojen mukaisesti.

A VAROITUS

Kéytd VAIN valmistajan toimittamia
lisdvarusteita, kaapeleita, sovittimia ja latureita.
Kolmannen osapuolen laitteiden kayttd saattaa
lisatd tdman laitteen sdhkomagneettisia
paastoja tai heikentdd sen séhkomagneettista

hairidnsietokykya ja johtaa virheelliseen
toimintaan.

Standardin IEC 60601-1 vaatimusten
testauksessa pumpun olennainen
suorituskyky maaritettiin seuraavasti:

e Pumppu ei yliannostele kliinisesti
merkittavaa insulinimaaraa.

e Pumppu ei aliannostele Kliinisesti
merkittavaa insulinimaaraa
iimoittamatta siité kayttajalle.

e Pumppu ei annostele kliinisesti
merkittavaa insulinimaaraa
tukoksen poistamisen jalkeen.

e Pumppu ei keskeytda CGM-tietojen
raportointia iimoittamatta siita
kayttéjalle.

e Control-IQ+™-teknologialla
varustettu pumppu jatkaa
automaattisen insuliinin annostelun
asianmukaista sdatamista
vastaanotettujen CGM-tietojen
perusteella.

Tama osa siséltaa seuraavat
tietotaulukot:

e Langaton rinnakkaistoiminta ja
tietoturva

e Sahkdmagneettinen séteily
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e Sahkdmagneettinen hairiénsieto

e Langaton teknologia

32.7 Langaton rinnakkaistoiminta

ja tietoturva

Jarjestelma on suunniteltu toimimaan
turvallisesti ja tehokkaasti sellaisten
langattomien laitteiden l&heisyydessa,
joita tyypillisesti on péaivittaisten
aktiviteettien tapahtumapaikoilla
kotona, tydpaikoilla, kaupoissa ja
vapaa-ajanviettopaikoissa.

A VAROITUS

Kannettavat RF-viestintélaitteet (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) tulee sijoittaa véhintdan 30,5 cm:n
(12 tuuman) etdisyydelle kaikista Tandem Mobi
-pumpun osista, mukaan lukien valmistajan
ilmoittamat johdot. Muuten tdmén laitteen
suorituskyky voi heikentya.

Jéarjestelméa on suunniteltu lahettamaan
ja vastaanottamaan Bluetooth-
teknologian langatonta viestintaa.
Viestintayhteys voidaan muodostaa
vasta, kun pumppuun on syétetty
asianmukaiset tunnistetiedot.

Jarjestelma on suunniteltu
varmistamaan tietoturva ja
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potilassuhteen luottamuksellisuus siten,
etta siiné kaytetaan useita
kyberturvallisuustoimia, mukaan lukien
laitteen todennus, viestien salaus ja
viestien validointi.

N HUOMAUTUS

Pumppu hyvaksyy tiedonsiirron vain tunnetusta
yhdistetyst4 laitteesta, kuten CGM:st4 tai
henkilokohtaisesta dlypuhelimesta. Jokainen
laite on muodostettava laitepariksi pumpun
kanssa. Pumpun langaton viestinté on suojattu
salauksella ja todennuksella.

N HUOMAUTUS

Asenna pumpun ohjelmistopaivitykset aina,
kun Tandem asettaa ne saataville.
Ohjelmistopéivitykset saattavat sisdltad
tietoturvaparannuksia, jotka ovat tarpeen
laitteen kyberturvallisuuden yllapitdmiseksi.
Tandem ilmoittaa sinulle viestintakanavissa,
kuten sahkopostitse ja verkkosivuilla, kun
pumpun ohjelmistopdivityksid on saatavilla.

32.8 Tandem Mobi

-mobiilisovelluksen tietoturva

Alypuhelimen biometrinen suojaus tai
muu natiivitodennus estéé luvattoman
kayton. Ala koskaan jaa PIN-koodia/
salasanaa, alaka anna kellekaan muulle
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henkildlle lupaa kayttaa alypuhelintasi
biometristen tietojensa avulla, jotta
valtetdan tahattomat muutokset
insuliinin annostelussa.

A VAROITUS

ALA kiyta alypuhelinta, jonka suojaus on
murrettu tai joka on rootattu. Tiedoista saattaa
tulla haavoittuvia, jos asennat Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen dlypuhelimeen, jonka
suojaus on murrettu tai joka on rootattu tai jossa
kéytetadn kayttojarjestelmad, joka on vield
julkaisematon tai julkaisun esiversio. Lataa
Tandem Mobi -mobiilisovellus vain App
Storesta. Katso kohdasta Osa 5.1 Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen lataaminen Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen asennusohjeet.

Jos sovellus vioittuu tai vaarantuu, poista
Tandem Mobi -mobiilisovellus ja noudata
kohdassa Osa 5.3 Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen muodostaminen
laitepariksi pumpun kanssa olevia ohjeita
saadaksesi jalleen Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen tunnetun
kokoonpanon.

N HUOMAUTUS

Asenna Tandem Mobi -mobiilisovelluksen
paivitykset aina, kun Tandem julkaisee ne.
Sovelluspaivitykset saattavat sisaltda
tietoturvaparannuksia, jotka ovat tarpeen
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laitteen kyberturvallisuuden yllapitamiseksi.
Tandem ilmoittaa sinulle viestintdkanavissa,
kuten sahkdpostitse ja verkkosivuilla, kun
sovelluksen péivityksid on saatavilla.

Tandem aikoo tukea tiettya
alypuhelimen ja kayttojarjestelman
yhdistelmaa vahintdan vuoden ajan.
Kun mobiilisovellus ei ole enda
yhteensopiva tietyn alypuhelimen tai
kayttojarjestelman kanssa,
tietoturvapdivityksia ei enda julkaista.

N HUOMAUTUS

Ajantasainen luettelo yhteensopivista
mobiililaitteista ja kayttojarjestelmisté on
0soitteessa tandemdiabetes.com/compatibility.
L6ydat ndmé tiedot myds Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen Asetukset -naytosta.
Napauta Ohje, sitten Pumppu- ja sovellusopas
ja valitse sitten Alypuhelimen yhteensopivuus
hakemistosta.

lImoita kaikista kyberturvallisuuteen
liittyvisté ongelmista tai
haavoittuvuuksista paikalliselle
asiakastuelle heti, kun havaitset ne.


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility
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32.9 Sahkomagneettinen siteily

Jarjestelmé on suunniteltu kytettavaksi alla maaritellysséa sahkdmagneettisessa ympéristdssé. Varmista aina, etta jarjestelmaa
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — s&hkdémagneettiset paastot

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ympéristd — ohjeet

Pumppu kéyttad radiotaajuusenergiaa ainoastaan
sisdisiin toimintoihin. Tasta syysta sen
Radiotaajuuspadstit, CISPR 11 Ryhmé 1 radiotaajuusséteily on hyvin alhaista eika
todenndkdisesti aiheuta hairigita [ahettyvilld oleviin
séhkolaitteisiin.

Radiotaajuuspadstot, CISPR 11 Luokka B Pumppu soveltuu kaytettavaksi kaikissa laitoksissa,

Harmoniset péastot, IEC 61000-3-2 Vaatimusten mukainen kuten asuinrakennuksissa ja sellaisissa laitoksissa,
jotka ovat suorassa yhteydessa pienjanniteverkkoon,

iJEéi(r:lrtl)i;tt(()e(e)z(r)]v;)it:l’telut/véilkyntéipéiéistﬁt, Vaatimusten mukainen joista asuinrakennukset saavat virtaa.
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32.10 Sdhkémagneettinen hiirionsieto
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Jarjestelmé& on suunniteltu terveydenhuoltoon kotikaytdssé ja sen sdhkdmagneettisessa ymparistdssa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkdémagneettinen hairiénsieto

Héirionsietotesti IEC 60601 -testitaso Yhdenmukaisuustaso
A . + 8 KV kontakti + 8 kV kontakti
Sahkostaattinen purkaus IEC 61000-4-2 15KV ilma + 2KV + 4KV, = 8 KV 15 kV iima

Sahkdinen nopea transientti/purske
IEC 61000-4-4

+ 2 kV virransyottojohdoille
= 1 KV tulo-/lahtdjohdoille
(100 kHz:n toistotaajuus)

+ 2 kV virransyottéjohdoille
+ 1 KV tulo-/lahtéjohdoille
(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

3V,0,15-80 MHz
6V ISM-taajuusalueilla 0,15-80 MHz

3V, 0,15-80 MHz
6 V ISM-taajuusalueilla 0,15-80 MHz

Séteileva radiotaajuus IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz, 80 % AM @ 1 kHz

10 V/m
80 MHz — 2,7 GHz, 80 % AM @ 1 kHz
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkdmagneettinen hairidnsieto (jatkuu)
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Héirionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Laheisyyskentté langattomista
RF-viestintélaitteista IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz Pulssimodulaatio
450 MHz: 28 V/m @ Taajuusmodulaatio

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz Pulssimodulaatio

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V//m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

2 450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz Pulssimodulaatio
450 MHz: 28 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 \//m @ 217 Hz Pulssimodulaatio
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

Jannitelaskut, lyhyet hairiét ja jannitteen
muutokset verkkovirran tulojondoissa
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) magneettikenttd
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50 ja 60 Hz

400 A/m, 50 ja 60 Hz (IEC 60601-2-24)

Laheisyysmagneettikenttd IEC 61000-4-39

30 kHz @ 8 A/m
134,2 kHz @ 65 A/m
13,56 MHz @ 7,5 A/m

30kHz @ 8 A/m
134,2 kHz @ 65 A/m
13,56 MHz @ 7,5 A/m
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32.11 IEC 60601-1-10: Fysiologinen ohjattu Closed Loop -j

Control-IQ+-teknologia ohjaa insuliinihoitoa suljetun jarjestelman ohjausalgoritmilla, joka séételee perusinsuliinin annostelua ja
kaynnistdd sadanndllisia automaattisia korjausboluksia ennustetun glukoosipitoisuuden, insuliniannostushistorian ja kayttajan
sy6ttdmien muuttujien perusteella. Closed Loop -algoritmi k&yttaa jatkuvaa palautetta jatkuvasta glukoosimonitorista (CGM)
saatavista arvioiduista glukoosiarvoista (EGV), kayttdjan iimoittamista hiilihydraattisytteista, insuliinin annosteluhistoriasta ja
kayttdjan painosta ennakoidakseen arvioidun verensokerin 30 minuutin pddhan. Closed Loop -algoritmi kayttaa taman jalkeen tata
ennakoitua glukoosiarvoa, nykyisia kayttajatilan glukoositavoitteita (esim. likunta, uni) ja kayttajan syottémia pumpun asetuksia
annosteltavan insuliniannoksen laskemiseen. Kaikki annokset validoidaan insuliinin turvajarjestelmalla insuliinin liiallisen annostelun
estamiseksi. Closed Loop -algoritmi on siséllytetty pumpun sovelluskoodiin. Pumppu vastaanottaa EGV-arvot yhteensopivasta
CGM-sensorista langattoman Bluetooth-teknologian avulla. Seuraava lohkokaavio kuvaa tata toimintaperiaatetta.
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32.12 Langattoman palvelun laatu

Pumpun ja CGM:n vélisen langattoman
yhteyden laatu on méaritetty pumpun
vastaanottamien CGM-arvojen
prosenttiosuutena. Yhdessé olennaisen
suorituskyvyn vaatimuksista todetaan,
ettd pumppu ei keskeyta tietojen
raportointia CGM-lahettimesta
kayttgjalle siité iimoittamatta.

Pumppu ilmoittaa kayttajalle useilla
tavoilla valiin jadneesta arvosta tai kun
CGM ja pumppu ovat kantaman
ulkopuolella toisistaan. Se ilmoittaa
ensimmaéisen kerran, kun
CGM-trendikaaviosta puuttuu piste,
miké& tapahtuu viiden minuutin sisélla
edellisesté lukemasta. Toinen ilmoitus
annetaan 10 minuutin kuluttua, kun
Kantaman ulkopuolella -kuvake nakyy
Paanakymé-kohdassa. Kolmas on
kayttdjan asettama varoitus, joka
iimoittaa kayttajalle, kun lahetin ja
pumppu ovat kantaman ulkopuolella
toisistaan. Taman varoituksen
asettaminen on maéritelty osiossa
Osa 21.7 Kantaman ulkopuolella
-varoituksen asettaminen.

Pumpun ja CGM:n langattoman
yhteyden vahimmaéislaadulla
varmistetaan, ettd pumppu ei jata valin
15 perékkaistd minuuttia CGM-arvoja.
Pumppu pystyy vastaanottamaan
onnistuneesti vahintaan 90 %
CGM-arvoista, kun lahetin ja pumppu
ovat 6 metrin (20 jalan) etéisyydella
toisistaan ja niiden vélissa ei ole esteita.

Jotta Tandem Mobi -mobiilisovellusta
voidaan kayttaa oikein, pumpussa ja
yhteensopivassa alypuhelimessa on
oltava langaton yhteys 80 % ajasta.
Langattoman tiedonsiirron yhteyden
laatu Tandem Mobi -pumpun ja
Tandem Mobi -mobiilisovellusta
kayttavan alypuhelimen valilla on taattu
6 metrin (20 jalan) etaisyydelld, kun
vélissa ei ole esteitd. Muiden 2,4 GHz:n
taajuusalueella toimivien laitteiden
aiheuttamat langattoman tiedonsiirron
hairidt saattavat vaikuttaa CGM:n tai
alypuhelimen kykyyn yllapitaa tata
yhteyden laatua. Jos haluat parantaa
langattoman yhteyden laatua muiden
2,4 GHz:n taajuusalueella toimivien

laitteiden lasna ollessa, siirrd pumppu ja

alypuhelin tai CGM lahemmaksi
toisiaan. Jos yhteys katkeaa,
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Tandem Mobi -mobiilisovellus antaa
iimoituksen.

Tandem Mobi -jérjestelméan toiminta

ei ole riippuvainen Wi-Fi- tai
matkapuhelinverkosta. Internet-yhteytta
kuitenkin suositellaan jarjestelman
optimaalisen kaytdon
mahdollistamiseksi, jotta tietoja voidaan
ladata yhdenmukaisesti ja langattomasti
Tandem-pilveen. Ohjelmistopéaivitysten
vastaanottaminen mobiilisovellukseen
tai Tandem Mobi -pumppuun edellyttéa
Wi-Fi- tai matkapuhelinverkkoa.
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32.13 Langaton teknologia

Jarjestelméssa kaytetédan langatonta teknologiaa, jolla on seuraavat ominaisuudet:

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

Séteilyn lanht6teho (enintaén) +8 dBm

Modulointi Gauss-vaihtotaajuusmodulaatio
Tiedonsiirron nopeus 2 Mbps

Tiedonsiirron etéisyys (enintddn) 6 metrid (20 jalkaa)




32.14 FCC:n lausunto héirioista
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32.18 Tuoteluettelo

Tassa kayttboppaassa kasitelty lahetin
on sertifioitu FCC:n tunnuksella:
2AA9BO05.

Tama laite on FCC-mé&araysten osan
15 mukainen.

Kéayttd on sallittu seuraavalla kahdella
ehdolla:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia
hairioita, ja

2. Taméan laitteen on hyvaksyttava
kaikki vastaanotetut hairidt, mukaan
lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa
epétoivottua toimintaa.

32.15 Takuutiedot

Katso oman alueesi pumpun
takuutiedot osoitteesta
tandemdiabetes.com/legal/warranty.

32.16 Tuotteiden
palautusmenettelyt

Katso tiedot koskien tuotteiden
palautusmenettelyja omalla alueellasi
osoitteesta tandemdiabetes.com/legal/
returned-goods.

32.17 Jérjestelmin
tapahtumatiedot

Tandem Mobi -pumppusi
tapahtumatietoja seurataan ja ne
kirjataan pumppuun. Tandem Mobi
-mobiilisovelluksen tapahtumatietoja
seurataan ja kirjataan sovellukseen.
Paikallinen asiakastuki voi kayttaa
pumpun tallennettuja tietoja
vianmaaritystarkoituksiin, jos pumppu
lahettéda ne tiedonhallintasovellukseen,
joka tukee t:slim X2 -pumppua, tai jos
pumppu palautetaan. Myés muut, joilla
on laillinen oikeus tai jotka voivat saada
suostumuksesi saada tietoonsa téllaista
tietoa, voivat paasta lukemaan ja
kayttamaan naita tietoja.
Tietosuojailmoitus on luettavissa
osoitteessa
tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy

Taydellisen tuoteluettelon saat
ottamalla yhteytta paikalliseen
asiakastukeen.

Insuliinin annostelu

e Tandem Mobi -insuliinipumppu
e Tandem Mobi -latausalusta
e USB-C-latausalustan johto

e Tandem Mobi -insuliinijarjestelman
kayttbopas

e USB-verkkovirtasovitin

Kulutustarvikkeet

e Tandem Mobi -séili6 (t:lock-liitin)
e Infuusiosetti (kaikki t:lock-liittimilla)

Infuusiosetteja on saatavilla
erilaisina vaihtoehtoina eri
kanyylikokovaihtoehdoilla, letkun
pituuksina, asetuskulmilla ja seka
asettimen kanssa etté iiman.
Joissakin infuusioseteissé on
pehmed kanyyli ja joissakin
terasneula.
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LUKU 32 e Tekniset tiedot

Kysy paikallisesta asiakastuesta
saatavilla olevat koot ja pituudet
seuraaviin t:lock-liittimilla
varustettuihin infuusiosetteihin:

e AutoSoft 90 -infuusiosetti

AutoSoft 30 -infuusiosetti

AutoSoft XC -infuusiosetti

VariSoft-infuusiosetti

TruSteel-infuusiosetti
Valinnaiset lisédvarusteet

e Tandem Mobi -pumpun kotelo
e Tandem Mobi -teippitasku
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LUKU 32 ¢ Tekniset tiedot

Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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Bluetooth-yhteys
Vianmaaritys . ... ..o 96

Bolus ......... ... . . ... 24,135
Aika-asetukset . ... ... 113
Annostelutarkkuus ... ... 375
Ateriabolus kayttden grammoja . .. ............. 141
Ateriabolus kayttden yksikéita . . .......... ... 141
Boluksen peruuttaminen .. ... oL 146
Boluksen pysayttaminen ... ........... ... ..., 146
Boluksen yleiskuvaus .. ............. .. ..., 136
Bolus-naytté . ... 78
Jatkettubolus . ........ ... ... .. 24,142
Korjausbolus . ......... ... ... . 24
Pikabolus . .......... ... ... ... ... ... 24,145
profileissa . ... ... 116
VS boluksen jalkeen -muistutus .. ............. 155

HAKEMISTO
A
AC-virtasovitin . . .......... ... . .. 57
Aikasegmentit . ....... ... ... L 112, 114
lisda profillin . .. ... .. 1156
AKKU . ... 56
Akunvaraustaso . ... 70
Vinkkeja lataamiseen . ... ... oL 58
Aktiivinen insuliini (IOB), profiileissa .............. 113
Aloita tilapdinenannos . ........................ 119
Alustuskalibrointi-varoitus . ..................... 253
Annos-laskelma .. ............. .. ... ... L 78
Asetukset-naytté . ............. ... L 84
Auto-Off-hdlytys .. ....... ... ... . ... .. ... ... 160
B
Basal
StataTempRate .......................... 119
Tilap. perusannos .. ... 25
Bluetooth-teknologiasta ... ..................... 218
Bluetooth-yhteyden vianmaaritys ................. 96
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CGM
12 tunnin kalibrointi -varoitus .. ............... 255
Aloita tai lopeta CGM-jakso .. ................ 229
Alustuskalibrointi-varoitus . ................... 253
Aseta d8nenvoimakkuus . .. ... ... 218
Aseta korjausbolus . ... o oo 244
CGMeikaytettavissa .............. ... .. .... 276



CGM korkea -varoitus ....................... 260 Nayta tiedot pumpussa, yleiskuvaus . . . .......... 246
CGM lasku -varoitus . ................... 265, 266 Oletusaé@nenvoimakkuus . .................... 219
CGM matala -varoitus . .................. 261, 262 Parilitoksen muodostaminen ei onnistu .. ........ 274
CGM nousu -varoitus .. ... 263, 264 Saranumero . ... 231
CGMVirhe . . ... 275 Sensorin epatarkkuudet, vianmaaritys . ....... ... 282
CGM-kalibrointi . .......... ... ... ... ... .. ... 241 Sensorivika . ... 272
CGM-tiedot . ...... ... .. 221 Sensorivika, vianmaaritys .. ... ... 282
Glukoositrendikaaviot ....................... 246 Syété lahettimen sarjanumero ... ... L 231
Glukoositrendinuolet . ....................... 247 Toinen alustuskalibrointi -varoitus . ... ........... 254
Historia, nayta . ............................ 249 Tuntematon sensorinarvo . ................... 267
Jarjestelman yleiskuvaus . .................... 214 Tuntematon sensorin arvo, vianmaaritys . .. ....... 280
Kalibroi CGM -varoitus . . . . ... ... 259 Valitse anturintyyppi ... ... 230
Kalibroi verensokeriarvo . .. ... . .o oL 244 Varoituksetjavirheet ....... ... ... ... ... ..., 251
Kalibroinnin aikakatkaisu -varoitus . ............. 257 Vastaanotin . ....... ... ... . . .. 214
Kalibroinnin yleiskuvaus . . .................... 242 Virheellinen parilitoskoodi . .. .................. 273
Kalibrointivirhe-varoitus . ..................... 258 CGM ei kaytettavissd . ......................... 276
Kantaman ulkopuolella -varoitus . ... ... 268, 315, 316 CGM-jarjestelman

Kantaman ulkopuolella/ei antennia, vianméaaritys . . . 281 VIBNMBAIMYS © .ot 279
Keskenerdinen kalibrointi -varoitus . .. ........... 256 CGM korkea -varoitus . . . . . ... 260
Kéynnistyskalibrointi .. ... 243 CGM Korkea VS -varoituksen toisto . ............. 224
Lahetin Vanhentunut haiytys .................. 270 CGM lasku -varoitus ....................... 265, 266
Lfc:lhetirjvirhe Tt 2rt CGM matala -varoitus .. .................... 261, 262
L?hett!men par.|sto vahissa -varoftus ............ 269 CGM Matala VS -varoituksen toisto . .. ............ 225
Lahettimen Saranumero . .................... 231 CGM Nousu- ja lasku-varoitukset ................ 226
Muutosnopeuden oIt .. ................. . 247 CGM Kantaman ulkopuolella -varoitus, aseta 227
NOUSU-VAroitUS . .. v oot et e et e e 263, 264 PEEEE
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CGM Korkean glukoosin varoitus, aseta ........... 224
CGM Korkean VS -varoituksen oletus ............. 224
CGM Matala VS -varoituksenoletus .............. 225
CGM Matalan glukoosin varoitus, aseta ........... 225
CGM-sensorityypin valitseminen .. ............... 230
CGM-turvallisuustiedot . . . ...................... 210
CGM-virhe . ..... ... ... .. .. ... ... .. 275
Control-1Q-teknologia
Annostelu pyséaytetty ... oo L 293
Annosteluavahennetty . ........... .. ... .. ..., 291
Aseta pdélletaipois ............ ... ...... 304, 305
Automaattinen korjausboluksen annostelu ... .. ... 297
iiman untatailikuntaa. ....................... 299
Insuliinin kokonaismaara vuorokaudessa .. ........ 92
Insuliinin maksimiannostelu ................... 295
Korkea-varoitus . ............ ... ... . .. . ... 319
Kuinkasetoimii .......... ... ... ... . .. 290
Laske insuliinin kokonaismaara vuorokaudessa . . . .305
likunnanaikana ............ ... ... . . . . 0. 300
Maks. insuliini-varoitus .. ............ ... . . ... 320
Matala-varoitus ........... ... ... .. . . . 318
Paino ... 92
Perusannoksen annostelun lisédminen .. ......... 295
Profiilin perusannoksen annostelu .............. 291
Tiedotnaytélld ............. .. ... ... .. .. . ... 309
Unenalkana . ... 299
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Unen aloitus tai lopetus manuaalisesti . . ... .. 308, 309

Unirytmio ... 305

Vaaditut asetukset . .......... ... ... ... . ... 304
Control-1Q-teknologiaan liittyvat

turvallisuustiedot ....................... 286

Control-1Q-teknologian

yleiskuvaus .. ... 290
D
Dexcom

GBCGM ... . 231

G6 -sensori vanhentumassa -varoitus 6 . ........ 215

G6 -sensorin alustusjakso 6 . ... .. ... 233

G7 -sensori vanhentumassa -varoitus 7 . . .. ... .. 215

G7 -sensorin alustusjakso 7 . . ... 236
Dexcom G6

Automaattinen sammutus 6 .. ... ... 234

Automaattinen sensorin sammutus 6 ........... 234
Dexcom G6 CGM -sensorijakson lopettaminen . . . . . 235
Dexcom G6 CGM -sensorijakson paattaminen . . . .. 235
Dexcom G6 -sensori vanhentumassa -varoitus . . . .. 215
Dexcom G6 -sensorijakson lopettaminen ......... 235
Dexcom G6 -sensorin alustusjakso .............. 233



Dexcom G7

Automaattinen sammutus 7 ... ... 237

Automaattinen sensorin sammutus 7 . .. ..... . ... 237
Dexcom G7 CGM -sensorijakson lopettaminen . . . .. 238
Dexcom G7 CGM -sensorijakson paattaminen . . . . .. 238
Dexcom G7 -sensori vanhentumassa -varoitus . . ... 215
Dexcom G7 -sensorijakson lopettaminen ... ... . ... 238
Dexcom G7 -sensorin alustusjakso . .............. 236

E

H

Elamantyyliin liittyvat seikat . .. ............... ... 205
Etsipumppusi . .......... .. ... ... 98

G

GlukoosijalOB . ........... ... . ..., 72
Glukoosin muutosnopeusnuolet . ................ 247
Glukoositrendikaaviot ......................... 246
Grammaa

Ateriabolus, Bolus-naytolla . ................... 78
Grammat

Ateriabolus, kdyttden . ........... ... ... .. ..., 141

HH, Bolus-naytolla ............................. 78
HH-suhde . ...... ... ... ... ... .. .. .. ... .. 24
Alka-asetukset ... ... 112
Nykyinentila . ........ ... ... . 76
Hiilihydraatit
Ateriabolus kayttden grammoja . ............... 141
Ateriabolus, Bolus-naytollda .. ................... 78
Hiillihydr., profileissa .. ......... ... .. ... ... .... 113
Hiilihydraatit, hiilihydr. .. ......................... 24
Hiilihydraattisuhde
profileissa ........ ... . 115
Historia
CGM-historia .. ... oo 249
Pumpunhistoria . ........... .. .. .. 152
Hairiot,
FCCinlausunto . ........ .. ..., 393
Halytykset ....... ... ... ... . ... ... ... .. .. ... 185
Alhainen akku -halytys . ...................... 189
Auto-off-halytys . ... ... . 160
CGM, lahetin vanhentunut hélytys . ............. 270
CGM, parilitoksen muodostaminen ei onnistu . . ... 274
CGM, vaihda anturi -halytys . .................. 215
CGM, virheellinen parilitoskoodi .. .............. 273
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Jatka annostelua -halytys . ................ 187,188

Lampétila-halytys ... ... ..o 192
Lampdtilahalytys .. ... 183
Max Basal Alert . ......... ... ... ... . . .. .. ... 178
QuickBolus . ......... ... 181
Séilidvirhe-halytys . .. ... . o 191
Tukos-hélytykset . ............. ... .. .... 193, 194
Tyhja sailio -halytys . .......... .. . 190
I
limakuplat
Poistaminen ennen annostelua . . . .......... 125,127
Tarkistaletku . .......... ... ... .. ... .. 130
limoitukset-naytté . ............ ... ... ... ... ... 82
Infuusiokohdan hoitaminen ..................... 122
Infuusiokohdan hoitaminen, lapset ................ 30
Infuusiosettiin liittyvatriskit .................. 48, 122
Insuliini
Aktiivinen insuliini (I0B) .. ........... .. ... .. .... 24
INnsulinin kesto . ........ .. 113
Insuliinitason ilmaisin .. ......... ... . . 70
Insuliinitason N&yttd . ... .o 131
Jatka insuliinin annostelua .. .......... .. .. 150
Lopeta insuliininannostelu . ................... 150
Insuliinin kesto, profiileissa ..................... 118
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Irrottaminen taytoén ajaksi . ..................... 129

J

Jatka annostelua -hélytys . ................. 187,188
Jatka insuliinin annostelua ..................... 150
Jatkettubolus ............... ... ... ........ 24,142

Oletus . . oo 142
Jarjestelmén kayttoon liittyvatriskit . ... .......... 212
Jéarjestelman osien havittaminen ................ 203
Jarjestelman puhdistaminen ... ........... ... ... 202
Jarjestelman sédilyttdminen ..................... 202
Jarjestelmén terminologia . ... ................... 24

CGM 25

Pumppu ... 24

Kalibroi CGM -varoitus . ....................... 259
Kalibroinnin aikakatkaisu -varoitus . ... ........... 257
Kalibrointivaroitus, 12tuntia .................... 255
Kalibrointivirhe-varoitus ....................... 258
Kannettavan Tandem-laitteen paivitysohjelma . ... .. 58
Kantaman ulkopuolella -varoitus ........ 268, 315, 316



Kanyyli, Tayta kanyyli
Kanyylin tayttd

Keskenerainen asennus -varoitukset
Keskenerainen asetus -varoitus
Keskenerainen kalibrointi -varoitus
Keskenerainen kanyylin taytté -varoitus
Keskenerainen letkun taytt6 -varoitus
Keskeneréinen sailién vaihto -varoitus
Keskeytynyt bolus -varoitus
Keskeytynyt tilapainen annos -varoitus
Korjausbolus
Korjauskerroin

Aika-asetukset

Korkea VS -muistutus
Korkea-varoitus
Control-1Q-teknologia

Kuvakkeiden selitykset
Kyberturvallisuus

L

Lahetin vanhentunut -varoitus .. ................. 270
Lahetinvirhe .. ........ ... .. .. 271
Lahettimen paristo véhissa -varoitus .............. 269
L&hettimen sarjanumero .. ......... ... ... ... ... 231
Laiteparin muodostuskoodi ...................... 25
Laitteisto ja vesi, pumppu . . ... ... ..o 206
Lapset

Infuusiokohdan hoitaminen .. ................... 30
Laskelma .......... ... ... . . . 78
Lasku-varoitus,aseta .......................... 226
Lataapumppu ........... .. .. 56
Lataus

Pistorasia . ....... ... . 57

Vinkkejd lataamiseen ........... .. . . 58
LED-tilailmaisin ............... ... ... .. . .. .. . ... 55
Lentokentén turvatarkastus ..................... 207
Letku

Letkulitin .. ... ... . 53

Taytaletku .. ... 129
Letkuntayttdé ......... ... ... ... .. ... . 129
Lopetabolus ........... ... ... .. .. L 146
Lopeta insuliininannostelu .. .................... 150
Lampétila, d&rimméinen . .......... ... .. .. ... ... 207
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N

Lampdtila-halytys . ............ ... ... .. ... ..., 192
Lampétilavaroitus . ............. ... o 183
M
Maks. insuliini-varoitus
Control-IQ-teknologia . . . ... ... ..o 320
Maksimibolus tunnissa -varoitus . ................ 176
Maksimibolus-varoitus ......................... 177
Maksimiperus-varoitus . ........................ 178
Manuaalinenbolus ............................ 136
MatalaVS -muistutus .......................... 154
Matkustaminen . ......... ... ... ... ... ... 207
Matkustaminen, lentokoneella ................... 207
Min. perusannosa -varoitus ..................... 179
Muistutukset . ..................... 153
KorkeaVS .. ... 155
MatalaVS ... ... 164
Unohtunut ateriabolus -muistutus .. ............ 156
Vaihto-muistutus ....................... 133, 157
VS boluksenjélkeen . .......... ... ... . ... 155
Muokkaa
Vaihto-muistutus . .............. .. o o 133
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Napauta Poista laitepari. .. ..................... 104
Navigointi-nayttdé .............................. 66
Nuolet
CGM-trendit . ... i 248
Nykyinentila............. .. ... ... ... ... .. ... 76
Naytot
Asetukset . ... 84
Bolus-nayttd .. ... 78
lImoitukset . ...... ... . 82
Navigointi . ....... .. 66
Padndkyma . ... . 68
Toiminnot Nayttd . .......... .. ..o .. 80
Nousu-varoitus,aseta . ........................ 226

0)

Oletus
Auto-off-halytys . ... .. ... 160
CGM:n oletusdanenvoimakkuus .. ............. 219
Jatkettubolus . ................ ... ... . 142
Korkea VS -muistutus ... ........... ... ... ... 155
Matala VS -muistutus .. ............ ... . 154
Pikabolus . ........ .. 144



Tilap. Perusannos . ... 119

V&han insuliinia -varoitus . .................... 160

Vaihto-muistutus .......... .. ... ... ... ... 157
Oletus CGM kantaman ulkopuolella -varoitus ... ... 227
Oletus CGM lasku -varoitus . .................... 226
Oletus CGM nousu -varoitus . ................... 226
Oletus Korkean glukoosin varoitus ............... 224
Oletus Matala glukoosi -varoitus .. ............... 225
P
Paanakyma ............ .. ... ... ... . .. 68

Kaavio . ... 74

Nykyinentila ......... ... ... ... . . . . 76

Pumpun tilapalkki .. ......... . o 70
Paanakyma - Glukoosi

jaloB-palkki . ... 72
Pakota pyséytys ............... ... ... ... .... 39, 97
Pariliitoksen PIN-koodi . . . ....................... 24
Pariliitos

CGM ... 25, 236

Pumpun ... .. 24,102
Parin muodostaminen eionnistu ... .............. 274
Perus ....... . ... 24

Annostelutarkkuus . ... .o o 375

Annostelutineys ... ... 375
Nykyinen perusannos . ... 74
Perusannos tarvitaan -varoitus .. ............... 174
profileissa . ...... . . 114
Perusannos
Aika-asetukset . ........ ... 112
ja HH-suhde vaaditaan -varoitus . .............. 175
Pysayté tilapainenannos . .................... 120
Perusannos ja HH-suhde vaaditaan -varoitus . . . .. .. 175
Perusannos tarvitaan -varoitus . ................. 174
Peruutabolus .......... .. ... ... ... .. ... ... ... 146
Pikabolus .. .......... ... ... ... . ... .... 24,144,145
Pikabolus-varoitus . ........................... 181
Poistaprofiili ........... ... ... .. ... .. .. .. ... 118
Profiilit
Aktivoi profiili ... ... 118
Kopioi olemassaoleva ....................... 117
Lisdé profileja . . ... ..o 116
Luouusiprofiili . ... o 118
Muokkaatainaytd ................ ... .. .. ... 117
Ohjelmoiprofilli . .......... 114
Poistaprofili .. ... 118
Profillien yleiskuvaus . .. ........ ... ... L. 111
Profillin nimedminen uudelleen .. ............... 118
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Pumppu

Irrotettu &lypuhelimesta . .......... ... .. L 95

Yhdistetty adlypuhelimeen . ..................... 94
Pumppu-

painikkeen halytys . .......... ... ... ... ...... 195
Pumppupakkauksensisalté ...................... 52
Pumpun

jalOB:innollaus -halytys . .. ... . 196

painikevaroitus . .. ... . 180
Pumpunhélytys .......... ... ... ... .. ... .. .. 195
Pumpunnhistoria ............ ... .. ... .. ... . ... 152
Pumpun ja alypuhelimen vélinen yhteys ......... 94, 95
Pumpun ja IOB:n nollaus -hélytys ................ 196
Pumpun kayttéoén liittyvatriskit . .................. 48
Pumpun kunnossa pitdminen . .. ................. 201
Pumpun painikevaroitus . ....................... 180
Pumpun suorituskyky, tekniset tiedot ............. 380
Pumpuntiedot.................. ... .. ... ... ... 152
Pumpun tiedot, sarjanumero . ................... 152
Pumpuntilapalkki ................ ... .. ... . ... 70
Pumpuntilavalot .. .................... 54, 55, 56, 57
Pumpun tilavalot, sijainti pumpussa ............... 53
Pumpun virran kytkeminen paalle ................. 58
Pumpun virran kytkeminen pois p&alta ............. 58
Pumpusta huolehtiminen ....................... 201
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Pysayta tilapdinenannos . ..................... 120
Paivitd pumppusi ohjelmisto . .. .................. 58
R

Radiologia ja ladketieteelliset toimenpiteet ......... 37

S

Sarjanumero .. ........... .. 22,152
Sensori
Asetin ... 25
Kantaman ulkopuolella -varoitus . . ... .. 268, 315, 316
Kantaman ulkopuolella/ei antennia, vianmaaritys . . . 281
Sensorin arvon vianmaaritys .. ... ... 280
Sensorivika, vieanmaaritys . ..... ... . 282
Tuntematonarvo ....... .. .. 267
Vianmaaritys .. ... 279
Sensori, Dexcom G6 -jakson aloittaminen6 ....... 231
Sensori, Dexcom G7 -jakson aloittaminen7 ....... 235
Sensori, kdynnistyskalibrointi .. ................. 243
Siséltd, pumppupakkaus . . ...... ... 52
SN00ZE .. ... ... 106
Sahkdémagneettinen héiriénsieto .. .............. 388
Sahkémagneettinen sateily . .................... 387



Sahkémagneettinen yhteensopivuus . ............ 385
SAlIi6 ....... .. 124
Asennasailid ............. . . 24,124
Taytasailio ... . . 124
Séilidvirhe-halytys . ............ ... ... ... ... ... 191

T

Takuu

Pumpuntakuu . ...... ... 393
Tarvikkeiden tilaaminen .. ....................... 52
Tavoite-VS . . . ... ... . 25
Tekniset tiedot

Pumpun suorituskyky . ....... .. L 380

Sahkdmagnesettinen héiridnsieto . .............. 388

Séhkdmagnesettinen sateily ................... 387

Sahkémagneettinen yhteensopivuus ... ...... ... 385
Terveydenhuollon tarjoaja ....................... 48
Tiedot, Naytd CGM-yleiskuvaus ................. 246
Tietovirhe-varoitus . .............. ... ... ... . ... 182
Tilap. annos

Pysayté tilapdinenannos ................. 119, 120
Toimenpiteet-naytté .. .................... ... ... 80
Toimintahdirié ............ ... .. ... ... ... . .... 198
Toinen alustuskalibrointi -varoitus, CGM .......... 254

Trendikaaviot, glukoositrendit, nuolet ............. 246
Tukos-halytykset . ......................... 193, 194
Tuntematon sensorinarvo ...................... 267
Tuotteiden palautusmenettelyt . . ................. 393
Turvallisuustiedot

Control-IQ-teknologia . . ... ... ..o 285

CGM 209

Pumppu ... ..o 33
Tyhjaséilié -halytys .. .......................... 190
Taytdsailio . ............ ... ... .. ... ... 124

U

Unohtunut ateriabolus -muistutus . ............... 156
uUsB
Lataustyyny USB-portti ....................... 57
USB-johto ... ... 52

\'

Vaihda

SENSOri-Varoitus . .. ..ot 215
Vaihda sensori-varoitus ........................ 215
Vaihtoehtoinen VS-mittauskohta .................. 25
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Vaihto-muistutus

Aseta Vaihto-muistutus . ..................... 157
Vaihto-muistutus,aseta ........................ 133
Valot

LED-tilan merkkivalo . .............. ... ....... 55

Pumpuntila ......... ... . ... .. ... 54, 55, 56, 57
Varajarjestelméa . ............ ... . ... ... ... ... ... 31
Varoitukset ............ ... ... .. ... .. . . . . .. ... 163

Alhainen akku -varoitukset . ............... 166, 167

CGM .. 251

CGM, 12 tunnin kalibrointi -varoitus ............. 255

CGM, Alustuskalibrointi-varoitus . .............. 253

CGM, ei kaytettavissd ....................... 276

CGM, Jarjestelmavirhe . ...................... 275

CGM, kalibroi CGM -varoitus .. ................ 259

CGM, Kalibroinnin aikakatkaisu -varoitus ......... 257

CGM, Kalibrointivirhe-varoitus .. ............... 258

CGM, Kantaman ulkopuolella

SVaroitus o 268, 315, 316

CGM, Keskenerainen kalibrointi -varoitus .. ....... 256

CGM, Korkea-varoitus .. ............ ... 260

CGM, Lahetinvirhe .. ......... ... . 271

CGM, Lahettimen paristo vahissa -varoitus . ...... 269

CGM, Lasku-varoitus ... ................. 265, 266

CGM, Matala-varoitus .. ................. 261, 262

CGM, Nousu-varoitus .. ................. 263, 264
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CGM, Toinen alustuskalibrointi -varoitus . ........ 254
CGM, Vioittunut sensori . ................ 272,273
Control-IQ-teknologia . . .......... ... ... ... 313
Control-IQ-teknologia, Maks. insuliini-varoitus . . . . . 320
Control-IQ-teknologia, matala-varoitus . . . . .. 318, 319
Keskenerdinen asennus -varoitukset . . .......... 170
Keskenerdinen asetus -varoitus . .............. 173
Keskeneréinen kanyylin tayttd -varoitus ......... 172
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PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Yhden tai useamman patentin suojaama. Katso patenttiluettelo
osoitteesta tandemdiabetes.com/legal/patents.

Tandem Diabetes Care, Tandem Diabetes Care -logo,
Tandem Source, t:slim X2, t:lock, Control-IQ+, AutoSoft,
TruSteel ja VariSoft ovat Tandem Diabetes Care, Inc:n
tavaramerkkeja. Dexcom, Dexcom G6, Dexcom G7, G6 ja G7
ovat joko rekisterdityja tavaramerkkeja tai Dexcom, Inc:in
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Sana Bluetooth® ja vastaavat logot ovat rekisteroityja
tavaramerkkeja, joka omistaa Bluetooth SIG Inc., ja yhtidlla
Tandem Diabetes Care, Inc. on lisenssi niiden kayttoon.
App Store on Apple Inc. -yrityksen palvelumerkki. iPhone
on Apple Inc. -yrityksen tavaramerkki.

Kaikki muut kolmannen osapuolen merkit ovat niiden
vastaavien omistajien omaisuutta.
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