Omnipod® 5 Automated Insulin Delivery System

Kayttoopas




KAYTTOAIHEET

Omnipod 5 Automated Insulin

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

Omnipod 5 -jarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi automatisoituna
insuliinin annostelujarjestelmana
yhdessa yhteensopivien

jatkuvan glukoosinseurannan
laitteiden (CGM) kanssa.

Kayttamalla Omnipod 5 -jarjestelmaa
Automatisoidussa Tilassa pyritaan
siihen, etta tyypin 1 diabetesta
sairastavat henkilot saavuttavat
terveydenhuollon ammattilaisten
asettamat glukoositavoitteet.
Tarkoituksena on muuttaa (lisata,
vahentaa tai keskeyttaa) insuliinin
annostelua siten, etta se toimii
ennalta maaritettyjen raja-arvojen
puitteissa ja kayttaa nykyisia ja
ennakoituja sensoriarvoja glukoosin
pitamiseksi tavoitealueella, jolloin
glukoosin vaihtelu vahenee. Vaihtelun
vahentamisella pyritaan siihen,

ettd vakavaa hyperglykemiaa tai
hypoglykemiaa esiintyy harvemmin ja
lyhyemman aikaa.

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

Omnipod 5 -jarjestelma on tarkoitettu
yhden potilaan kayttéén. Omnipod 5
-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
seuraavien insuliini 100 IU/mL
-valmisteiden kanssa: NovoLog®/
NovoRapid®, Humalog® Admelog®/
Insulin lispro Sanofi®, Trurapi®/Insulin
aspart Sanofi® ja Kirsty®.

YHTEENSOPIVAT INSULIINIT

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System -jarjestelma on yhteensopiva
seuraavien insuliini 100 IU/mL
-valmisteiden kanssa: NovoLog®/
NovoRapid®, Humalog® Admelog®/
Insulin lispro Sanofi®, Trurapi®/Insulin
aspart Sanofi® ja Kirsty®.

VASTA-AIHEET

Omnipod 5 -jarjestelmaa El suositella
henkilGille, jotka

eivat pysty tarkkailemaan glukoosia
terveydenhuollon ammattilaisen
antamien ohjeiden mukaisesti

eivat ole saannodllisesti yhteydessa
terveydenhuollon ammattilaiseen

eivat osaa kayttaa Omnipod 5
-jarjestelmaa ohjeiden mukaisesti

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

EIVAT kuule tai nde riittdvan hyvin
havaitakseen kaikki Omnipod 5
-jarjestelman toiminnot, mukaan
lukien varoitukset, halytykset ja
muistutukset

Laitteen osat, mukaan lukien Pumppu,
Sensori ja Lahetin, on irrotettava
ennen magneettikuvausta (MRI),
tietokonetomografiakuvausta (TT)

tai diatermiahoitoa. Liséksi Ohjain
tulee jattaa toimenpidehuoneen
ulkopuolelle. Altistuminen MRI- tai
TT-kuvaukselle tai diatermiahoidolle voi
vahingoittaa osia.

LAITETUNNISTE

Viitenumero: PDM-M001-G-MM






TERVETULOA OMNIPOD® 5
-KAYTTAJAKSI

Uusi Omnipod 5 -kayttaja

Suorita koulutus ja perehdy kayttdohjeeseen ENNEN uuden Omnipod 5 -jarjestelman
kayttéa. Aloita noudattamalla ndita ohjeita:

1.

Tutustu tuotteeseen

Ennen Omnipod 5 -jarjestelman kayttda sinun tulee tutustua Omnipod 5
-tuotteeseen vierailemalla verkkosivustolla omnipod.com/setup. Sinua pyydetaan
kirjautumaan Omnipod-tunnuksella tai saat ohjeet uuden tunnuksen luomiseksi.

Huomautus: Jos olet huoltaja ja toimit huollettavasi puolesta, luo Omnipod-
tunnus huollettavalle.

Suorita koulutus

Turvallisuuden ja tehokkaan kayton kannalta on tarkeaa, etta opit kayttamaan
Omnipod 5 -jarjestelmaasi oikein. Jarjestelman kaytén oppimiseen on saatavilla eri
menetelmilla toteutettuja koulutuksia, joista voit valita itsellesi sopivan yhdessa sinua
hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Sinua hoitava terveydenhuollon
ammattilainen voi auttaa koordinoimaan ja jarjestdamaan sopivan koulutuksen.

Nauti vapaudesta!
Koulutuksen jalkeen olet valmis nauttimaan uuden Omnipod 5 -jarjestelmasi
tarjoamista eduista ja joustavuudesta.

Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys asiakaspalveluun.



Saatavilla on Omnipod 5 -jarjestelman tekninen
kayttéopas kokonaisuudessaan

Voit tarkastella Omnipod 5 -jdrjestelmdn teknistd kdyttéopasta tai
tilata sen milloin tahansa kadyttaessasi Omnipod 5 -jarjestelmaa.

1. Lataa tai tulosta digitaalinen opas:

* Vieraile verkkosivustolla omnipod.com/guides
+ Skannaa tama QR-koodi alypuhelimellasi

QERe

i B

o o

2. Pyydailmainen painettu opas:

+ Verkkotilauslomake osoitteessa omnipod.com/guides

I:E-:I omnipod.com/guides
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Y8 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

Omnipod 5 -sovellus

* sisaltyy toimitettuun Ohjaimeen

* [ahettaa kaskyja Pumppuun

*+ nayttaa Pumpusta saadut glukoosi- ja insuliinitiedot
* annostelee ateria- ja korjausboluksia

Pumppu

« annostelee insuliinia kehoon

* vastaanottaa kaskyt Omnipod 5 -sovelluksesta

* vastaanottaa sensoriarvot Sensorilta

* [ahettaa sensoriarvot Omnipod 5 -sovellukseen

* saataa insuliinin annostelun automaattisesti Automatisoidussa Tilassa

Dexcom G6- tai Dexcom G7 -Sensori

* [ahettda sensoriarvot Pumppuun ja Dexcom G6- tai
Dexcom G7 -sovellukseen

* ei viesti suoraan Omnipod 5 -sovelluksen kanssa

* ei voi viestia Dexcom-vastaanottimen kanssa silloin, kun se on liitetty
laitepariksi Pumpun kanssa

Voit maarittaa ja aloittaa Dexcom-Sensorin ennen Omnipod 5 -sovelluksen
madrittamista tai sen jalkeen. Lisatietoja on Dexcom-Sensorin Kayttoohjeissa.

FreeStyle Libre 2 Plus -Sensori

* |[ahettaa sensoriarvot Pumppuun ja Omnipod 5 -sovellukseen
* antaa aanihalytykset Omnipod 5 -sovelluksessa

* ei voi viestia toisen laitteen kanssa, silloin kun sita kaytetaan Omnipod 5
-jarjestelman kanssa

FreeStyle Libre 2 Plus -Sensori on skannattava ja aloitettava Omnipod 5
-Ohjaimella. FreeStyle Libre 2 Plus Sensor on yhteensopiva vain Insuletin
toimittaman Ohjaimen kanssa kaytettaessa Omnipod 5 -laitetta. Sensori ei
kuulu toimitukseen.

Sensoria koskevat tiedot l16ytyvat yhteensopivan Sensorin kayttdohjeesta.
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Omnipod 5 -sovelluksen maarittaminen

Omnipod 5 -sovelluksen maarittaminen

Omnipod 5 -sovellus on asennettu valmiiksi mukana toimitettuun
Ohjaimeen. Yhteyden muodostaminen mobiilidata- tai Wi-Fi-verkkoon on
tarkeaa Omnipod 5 -jarjestelmaa kaytettaessa. Varmista yhteys kodin tai
ty6paikan Wi-Fi-verkkoon.

Omnipod 5 -sovelluksen maarittdmiseen tarvitaan
pumppuhoitoasetukset, jotka saat terveydenhuollon ammattilaiselta.

* Ota laite kayttoon
pitamalla
virtapainiketta
painettuna.

ckood
@ELEE sppuneimels

Omnipod 5 -sovellus opastaa asetusten
maadrittamisessa. Varmista, etta luet jokaisen nayton ja
syotat tiedot huolellisesti.

Tassa vaiheessa tarvitset Omnipod-tunnusta. Kyseessa
on sama Omnipod-tunnus ja salasana, jota kaytit
Omnipod 5 -jarjestelmaan tutustumisen aikana.

Asetusten maaritys on valmis, kun olet sy6ttanyt omat
pumppuhoitoasetuksesi (jotka saat sinua hoitavalta
terveydenhuollon ammattilaiselta).



Omnipod 5 -sovelluksen suojaus Ohjaimella

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

Lukitusnaytossa nakyy:

* valitsemasi taustakuva

*+ pdivamaara ja kellonaika

* mukautettu viestisi

* nykyinen jarjestelmatila

« aktiivisen insuliinin (IOB) maara

* mahdolliset halytys- tai ilmoitusviestit

Ohjaimen lukituksen avaaminen

Ohjaimen lukitus avataan seuraavasti:

1. Paina virtapainiketta ja vapauta se.

2. Avaa lukitusnayttd pyyhkaisemalla joko vasemmalta oikealle tai
alhaalta yl6s. PIN-nayttd avautuu.

3. Anna 4-numeroinen PIN-koodisi.

4. Napauta OK. Aloitusnadytto tai viimeksi avaamasi naytto avautuu.
Ohjaimen lukitseminen

Lukitse Ohjain kayton jalkeen seuraavasti:

» Paina virtapainiketta lyhyesti. Tall6in Ohjain lukittuu ja siirtyy
lepotilaan.

Huomautus: Pida Ohjain turvallisessa paikassa helposti saatavilla.

Unohtuiko PIN-koodi?

Jos sinulla on PIN-koodiin liittyvia ongelmia, ota yhteys asiakaspalveluun.
Yhteystiedot |16ytyvat yhteystietokortista.



Sensorin yhdistaminen

Dexcom G6

Kaikki Dexcom G6 -Sensorin yllapitotoimet suoritetaan alypuhelimen Dexcom G6
-mobiilisovelluksella, mukaan lukien Sensorin tai Lahettimen kaynnistys ja pysaytys
seka halytysten maarittdminen ja niihin vastaaminen. Dexcom G6 -vastaanotinta ei
voi kayttaa Omnipod 5:n kanssa. Lahettimen Sarjanumero (SN) on myds annettava
Omnipod 5 -sovellukseen laiteparin muodostamiseksi Sensorin ja Pumpun valille.
Paikanna Dexcom G6:n Lahettimen Sarjanumero (SN). Se [6ytyy Dexcom G6
-mobiilisovelluksen Asetuksista, Lahettimen takaa ja Lahettimen pakkauksesta.

Huomautus: Pumppu kayttaa sarjanumeroa muodostaakseen yhteyden oikeaan
Lahettimeen. Uusi sarjanumero on annettava aina, kun vaihdat Lahettimen

Vaihe 1: Etsi Hallitse Sensoria -naytto

omnifslel omni

Valitse Sensorisi:

& Vvaihdatila
@ iomeomes TAI : Aseta Tilap. Basaali
QO  Dexcom G7
O FreeStyle Libre 2 Plus ®  Pumppu
(O  EiSensoria
©® Amavs
@  Keskeyta insuliini
Valitse alkuasetusten Aloitusnaytosta
maarityksesta Sensorisi. « Napauta valikkopainiketta.

+ Napauta kohtaa Hallitse Sensoria.
* Valitse Sensorisi.

Vaihe 2: Anna ja tallenna uusi Lahettimen Sarjanumero (SN)

< Hallitse Sensoria < Hallitse Sensoria & Hallitse Sensoria

Nykyinen Sensori Nykyinen Sensori Nykyinen Sensori
Dexcom G6 Vaihto > Dexcom G6 Vaihto > Dexcom G6 Vaihto >
Lahettimen Sarjanumero YhdisiE Dexcorn 66 Yhdisti Dexcom G6

Ei kirjattuja

Yhdista Dexcom G6 Omnipod 5

Omnipod 5 -sovellukseen

Anna Léhettimesi Sarjanumero (SN).

0aoaonn

Omnipod 5 -sovellukseen

Anna Léhettimesi Sarjanumero (SN).

-sovellukseen antamalla L&hettimen SN on painettu Lahettimen taakse
Sarjanumero (SN). ja Lahettimen laatikkoon.
)

SULJE 4 ANNA UUSI PERUUTA TALLENNA PERUUTA ( TALLENNA)
* Napauta * Napauta ensimmaista * Napauta VALMIS
ANNA UUSI. ruutua ja anna ja TALLENNA.

Lahettimen

Sarjanumero (SN).



Dexcom G7

Sensorin aloittamisessa ja lopettamisessa on kaytettava alypuhelimen Dexcom G7
-sovellusta. Jos olet kayttanyt Dexcom G7 -vastaanotinta, poista se kaytosta. Sensori ei
muodosta laiteparia Pumpun kanssa, jos se on edelleen yhteydessa vastaanottimeen.

Huomautus: Uusi Dexcom G7 -Sensori on aina yhdistettava seka Omnipod 5
-sovellukseen etta Dexcom G7 -sovellukseen, jotta Pumppu ja Sensori pysyvat
yhdistettyina.

Vaihe 1: Etsi Hallitse Sensoria -ndytt6

omni .
@ omni

Valitse Sensorisi:

& Vvaihdatila

TAI : Aseta Tilap. Basaali

(O  Dexcom G6

@®  Dexcom G7

Q  Freestyle Libre 2 Plus @  Pumppu
©® Amavs
@  Keskeyta insuliini
Valitse alkuasetusten Aloitusnaytosta
maarityksesta Sensorisi. « Napauta valikkopainiketta.

+ Napauta Hallitse Sensoria.
+ Valitse Sensorisi.

Vaihe 2: Sy6ta Sensorin liittdmiskoodi ja sarjanumero

<& Hallitse Sensoria

& Hallitse Sensoria

Nykyinen Sensori Lis&a uusi Sensori
Dexcom G7 Valiio & Skannaa Sensorin QR-koodi valitsemallg
Ota kuva.

Tai anna 4-numeroinen liittamiskoodi

ja Sensorin asettimessa oleva
12-numeroinen sarjanumero

Sensorin tiedot FAGTEEIISEstl,
Ei liitettyja
>
mG7
Yhdistd Dexcom G7 -Sensori Omnipod 5
-sovellukseen valitsemalla alta LISAA
s » ANNA KOODI MANUAALISESTI
Napauta LISAA UUSI. + Voit kayttaa yhdistamiseen

kuvanottotoimintoa napauttamalla
OTA KUVA.

+ Voit sy6ttaa numerot napauttamalla
ANNA KOODI MANUAALISESTI.



Kohdista QR-koodi
vihreaan kehykseen ja
pida Ohjain ja asetin
vakaasti paikallaan
muutaman sekunnin
ajan. Kuva otetaan
automaattisesti. Sita ei
tallenneta.

Huomautus:
Tarkista, etta
Ohjaimen
silikonisuojakuori
ei peita kameran

linssia. My0s lupa
kameran kayttoon

ono |taVa Kohdista QR-koodi vihreéén kehykseen.
kayto SSa. Kuva otetaan automaattisesti.
Gitieqnrienatinssseamsgnsrail
PERUUTA

& Hallitse Sensoria & Hallitse Sensoria sarjanumero littdmiskoodi
Anna liittdmiskoodi Anna sarjanumero
Liittémiskood\ on painettu Sensorin Sensorin sarjanumero (SN) on painettu
asettimeen. Sensorin asettimeen.
@ XXXX «
- N
| 11218]4 123412341234 "
X

Jos olet jo madrittanyt Sensorisi Jos olet jo marittanyt Sensorisi
Dexcom-sovelluksessa, Dexcom-sovelluksessa, liittamiskoodi ja
littdmiskoodi ja sarjanumero 16ytyvat j Ib'y(yv"cit Di =
Dexcom-sovelluksen Sensorin Sensorin asetuksista.

asetuksista.

PERUUTA TALLENNA PERUUTA TALLENNA

+ Sy6ta asettimen + Sydta asettimeen
nelinumeroinen painettu 12-merkkinen
liittamiskoodi. sarjanumero.

* Napauta * Napauta TALLENNA.
TALLENNA.
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FreeStyle Libre 2 Plus

Kaikki FreeStyle Libre 2 Plus -Sensorin hallinnointitoimenpiteet tehdaan Insuletin
toimittamalla Ohjaimella Omnipod 5 -sovelluksessa, mukaan lukien Sensorin aloitus
ja maaritys seka halytyksiin vastaaminen.

Jos kaytdssa on FreeStyle Libre 2 Plus -Sensori, noudata ndita ohjeita:

Vaihe 1: Valitse Sensoriksi FreeStyle Libre 2 Plus

o '”'@ omni
Valitse Sensorisi:
& Vaihdatila
QO  Dexcom G6
*  Aseta Tilap. Basaali
QO  Dexcom G7
FreeStyle Libre 2 Pl
@  Freestyle Libre 2 Plus @ Pumppu
O  Eisensoria . Hallitse Sensoria
©® Amavs
@ Keskeyta insuliini

Valitse alkuasetusten
maarittamisesta FreeStyle
Libre 2 Plus.

Aloitusnaytosta

* Napauta valikkopainiketta.
* Napauta kohtaa Hallitse Sensoria.

Vaihe 2: Tarkasta Sensorisi asetukset

< Tarkasta Asetukset

Matala glukoosi o

Kaytossa

limoita, kun glukoosi laskee alle
tdman tason
(3:3-5,6 mmol/L)

39

mmol/L

Ohita .

aanenvoimakkuusasetukset

Kéiytossa

Ota kéyttoon, jos haluat aina toistaa
aanen lukitusnaytdssa nakyvan
vastaavan limoituksen kanssa. vaikka
PERUUTA SEURAAVA

* Tarkasta tai saada
Matala glukoosi -asetus
ja danenvoimakkuuden
asetus.

+ Napauta kohtaa
SEURAAVA.

< Tarkasta Asetukset

Korkea glukoosi [ ]

Kéytossa

limoita, kun glukoosi nousee yli

taman tason

(6,7-222 mmol/L)

133
Ohita [ ]

&énenvoimakkuusasetukset

Kéiytossd

Ota kayttoon, jos haluat aina toistaa
aanen lukitusnadytossa nakyvan
vastaavan limoituksen kanssa. vaikka

PERUUTA SEURAAVA

Tarkasta tai saada
Korkea glukoosi -asetus
ja daanenvoimakkuuden
asetus.

* Napauta kohtaa
SEURAAVA.

& Tarkasta Asetukset

Puuttuvat Sensorin arvot .

Kéytossa

Jos signaali katkeaa tai Sensorin
suhteen on ongelma, Omnipod 5
-sovellus ei pysty nayttamaan
sensoriarvoja eiké ilmoittamaan sinulle,
kun glukoosi on liian korkea tai matala.

Tama varoitus ilmoittaa, kun
sensoriarvoja ei ole saatu 20 minuuttiin.

Ohita .

dénenvoimakkuusasetukset

Kaytossa

Ota kayttoon, jos haluat aina toistaa
aanen lukitusnaytossa nakyvan

PERUUTA SEURAAVA

Tarkasta tai saada

Puuttuvat Sensorin

arvot -asetus ja

aanenvoimakkuuden

asetus.

* Tallenna napauttamalla
SEURAAVA.

* Napauta TALLENNA.

Namé& Omnipod 5 -sovelluksen néytot on tarkoitettu vain opetuskéyttoon. Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen ndiden toimintojen kéyttéa saadaksesi sinulle sopivat suositukset.
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SENSORIN YHDISTAMINEN: FREESTYLE LIBRE 2 PLUS (jatkuu)
Vaihe 3: Kiinnita FreeStyle Libre 2 Plus -Sensori

< Kiinnita Sensori

Uuden Sensorin kiinnittaminen.
Kiinnitd Sensori olkavartesi
takaosaan.

@ SENSORIN KINNITTAMINEN

JATKA

* Noudata nayttéon
tulevia ohjeita. Jos
tarvitset apua, napauta
kohtaa SENSORIN
KIINNITTAMINEN.

H @

Sensori ;
(késk\varren Sensori
takaosa
‘ ! —— Kasivarsi
Vatsa [ Selka

[ - Pakara

Q
Reisi—’ “ Jalka

EDESTA TAKAA

Huomautus: Harkitse, mitka naista Pumpun
sijoituspaikoista sopivat parhaiten sinun kehollesi ja
ovat optimaalisia Sensorin nakdyhteyden kannalta:

» Samassa kasivarressa * Vatsa, sama puoli

2,5 cm:n (1 tuuman)
etdisyydella toisistaan

+ Alaselkd, sama puoli
* Reisi, sama puoli

 Pakaran ylaosa, sama puoli

Vaihe 4: Skannaa Sensorisi

< Skannaa Sensori

Skannaa nyt

@ SENSORIN SKANNAAMINEN

* Aseta Ohjaimen
takaosa Sensorin
kohdalle ja
skannaa Sensori.
Ohjaimen alimman
kolmanneksen
tulee lahes
koskettaa Sensoria.

Skannaus onnistui

Skannausta ei tarvitse tehda
uudelleen, ennen kuin aloitat
uuden Sensorin.

Omnipod 5 -sovellus péivittad
sensoriarvot 5 minuutin vélein.

[J Ala nayta tata enda

OK

* Jos Sensorin
skannaus onnistui,
napauta OK.

Pumpun ja Sensorin
yhdistaminen kestaa
enintdan 20 minuuttia.

* Vastakkaisen kasivarren

takaosa

* Vydtaron sivut,

sama puoli

Vaihdetaanko
Automatisoituun Tilaan?

El KYLLA

* Kun olet aloittanut
yhdistamisen,
sinulta kysytaan,
haluatko vaihtaa
Automatisoituun Tilaan



Siirtyminen Sensorityypista toiseen

Omnipod 5 -jarjestelma on yhteensopiva useiden erimerkkisten ja -mallisten
Sensorien kanssa. Jos aloitat jarjestelman kayton tietyn tyyppiselld Sensorilla ja
siirryt myohemmin kadyttamaan toista Sensoria, voit vaihtaa Sensorin tyypin Hallitse
Sensoria -naytossa.

Huomautus: Tavallinen Sensorin vaihto ei edellyta Pumpun vaihtamista, mutta jos
vaihdat yhdesta Sensorin merkista tai mallista toiseen, tama muutos on tehtava Pumpun
vaihtojen valissa. Jokainen Pumppu voidaan yhdistaa vain yhteen Sensorin tyyppiin.

Vaihe 1: Kun Pumppu ei ole aktiivinen, napauta Hallitse Sensoria
-nadytésta kohtaa Vaihto >.

< Hallitse Sensoria < Hallitse Sensoria
Nykyinen Sensori Nykyinen Sensori
FreeStyle Libre 2 Plus Vaihto > Dexcom G6 Vaihto >
Vanhenee: 15 péivaa (18.06)

Yhdista Dexcom G6
SN: XYZ456 Omnipod 5 -sovellukseen

Anna Léhettimesi Sarjanumero (SN).
Jotta voit lisata uuden Sensorin, tama ——

Sensori on ensin poistettava. q@‘
L/
SN on painettu Lahettimen taakse
SENSORIASETUKSET ja Lahettimen laatikkoon.

)

SULJE POISTA SENSORI PERUUTA
* Jos haluat vaihtaa * Jos haluat vaihtaa

FreeStyle Libre 2 Dexcom G6 -Sensorin
Plus -Sensorin toisen toisen merkkiseen tai
merkkiseen tai malliseen Sensoriin,
malliseen Sensoriin, napauta Vaihto >.
napauta kohtaa
Vaihto >.

Vaihe 2: Valitse uuden Sensorin merkki ja malli, vahvista
valinta ja noudata edellisten sivujen ohjeita Sensorin
alkuasetusten madrittdmisessa. Tarkista Pumpun ja
Sensorin yhteensopivuus Pumpun alustan kannesta.




Uuden Pumpun maarittaminen

Valmistelu

Varaa saataville seuraavat tarvikkeet:
* Omnipod 5 -Ohjain
« avaamaton Omnipod 5 -Pumppu
+ kertakayttoisia alkoholipyyhkeita

« ampulli huonelampdista, nopeavaikutteista insuliinia 100 IU/mL, joka
on hyvaksytty kaytettavaksi Omnipod 5 -jarjestelman kanssa

Pese kadet saippualla ja vedella.
Puhdista insuliiniampullin yldosa kertakayttoisella alkoholipyyhkeella.

Hae Omnipod 5 -sovelluksesta Pumpun aktivointindytto

° ALOITUS- PUMPPU-
O n i NAYTTS INSUENNI TIEDOT
ElI AKTIIVISTA PUMPPUA

Asetus on valmis!

( MAARITA UUSI PUMPPU )

TAI oo
6,05 ==
Yksikét mmol/L
6 T (U B » 14. jouluk. (17.56) NAYTA KAAVIO
EINYT )]

* Napauta * Napauta
alkuasetusten aloitusnayton
maarittamisen PUMPPUTIEDOT-
jalkeen valilehdella
MAARITA MAARITA

UuUSI PUMPPU. UuUSI PUMPPU.




UUDEN PUMPUN MAARITTAMINEN (jatkuu)

Pumpun taytto
Valmistele tayttoruisku

* Poista tayttoneula ja -ruisku Pumpun alustasta. Jata Pumppu alustalleen
valmistelujen ajaksi. Kiinnita neula ruiskuun kiertamalla myoétapaivaan,
kunnes liitos on pitava. Ald kdyta minkaan muun tyyppistd neulaa tai
tayttolaitetta kuin kunkin Pumpun mukana toimitettua ruiskua.

* Poista neulansuojus vetamalla se varovasti suoraan irti neulasta.
Tayta ruisku

* Veda mantaa varovasti ja veda ruiskuun
saman verran ilmaa kuin haluat kayttaa
insuliinia. Ruiskuun tulee tayttaa vahintaan
85 yksikkoa insuliinia (MIN-tayttoviiva).
Tyénna neula ampulliin ja ruiskuta ilma
ampulliin tydntamalla mantaa sisaan.

* Ruiskun ollessa edelleen ampullissa kdanna
ampulli tayttéruiskuineen yldsalaisin. Veda
insuliinia sisaan vetamalla mantaa hitaasti.
Naputa tai kaantele taytettya ruiskua kuplien
poistamiseksi.

Tayta Pumppu

* Poista neula ampullista ja aseta se suoraan
tayttéaukkoon. Valkoisessa taustapaperissa
oleva nuoli osoittaa kohti tayttdaukkoa. Tayta
Pumppu kokonaan tyontamalla mantaa

< Vaihda Pumppu

h|taast| alas . ° Téyté uusi Pumppu insuliini 100 1U/
mL
’ Pumppu p”ppaa kakSI kertaa sen merklks" e Kuuntele 2 danimerkkid ja valitse
etta Omnipod 5 -jarjestelma on valmis stten SEURAAVA

seuraavaa vaihetta varten .

PERUUTA SEURAAVA
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UUDEN PUMPUN MAARITTAMINEN (jatkuu)

Omnipod 5 -Pumpun aktivointi

* Aseta Pumppu viela alustallaan Ohjaimen viereen
niin, etta se koskettaa Ohjainta. Ndin varmistat
asianmukaisen tiedonsiirron. Napauta Ohjaimessa
kohtaa SEURAAVA. Jarjestelma suorittaa sarjan
turvallisuustarkistuksia ja esitayttaa Pumpun
automa attisesti .

Pumpun sijoituspaikka
Aikuiset ja lapset

Sensorin sijoituspaikka

Pumpulla ja Sensorilla tulee olla nakdyhteys, eli laitteiden tulee olla samalla
puolella kehoa siten, etta ne "nakevat" toisensa eika keho esta niiden

valista tiedonsiirtoa. Esimerkkeja Sensorin erilaisista sijoituspaikoista vatsalla
ja kasivarressa.




UUDEN PUMPUN MAARITTAMINEN (jatkuu)

Pumpun paikan valintaa koskevia ohjeita

* Sijoita Pumppu ja Sensori yhteensopivan Sensorin kayttdohjeissa
kuvatulla tavalla:

+ vahintaan 8 cm:n (3 tuuman) etdisyydelle Dexcom-Sensorista.
+ vahintaan 2,5 cm:n (1 tuuman) etaisyydelle FreeStyle Libre 2 Plus
-Sensorista.
* Aseta Pumppu nakdyhteydelle Sensorin kanssa parhaan yhteyden
takaamiseksi.

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

¢ lhanteellisissa kohdissa on rasvakudoskerros.

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

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

* Kiinnityskohdan tulisi olla vahintaan 5 cm:n (2 tuuman)
etdisyydella navasta.

« Valta kohtia, joissa vyot, vaatteiden vyotarénauhat tai tiukat vaatteet
voivat hangata Pumppua tai irrottaa sen paikaltaan.
« Ala aseta Pumppua ihopoimujen alueelle tai ldheisyyteen.

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

* Valta ihoalueita, joissa on aktiivinen infektio.

Pumpun kiinnittaminen ¢ VahdaPumppu | -
Pumppu on nyt valmiina kiinnitysta ja kanyylin © Fundista kohta, johon Pumppu

asennusta varten. Kiinnitetan.
ww PAIKKA

* Noudata nayttéon tulevia ohjeita tarkasti.
« Tarkista infuusiokohta asettamisen jalkeen O Postanevansugus s s
varmistaaksesi, etta kanyyli on asetettu oikein.

2

Tarkista Pumppu ja kiinnita
kohtaan.

° Aseta kanyyli ja aloita basaalin
annostelu valitsemalla ALOITA.

PERUUTA ALOITA
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Pumpun vaihtaminen

— Manuaalinen = Manuaalinen <« Pumppu
A INSULIINI RUMEBeL: NS INSULIINI Sy INSULIINIA JALJELLA PUMPUSSA
0+ holkkss
Y (paivitetty Ténazn, 18.14)
15 U jéljella Pumpussa PUMPUN TILA
Pumppu vanhenee: Tén&én Vanhenee: sunnuntaina
) 14. jouluk. (18.19) 17. jouluk. (18.15)
eece eeco Pumpun vanheneminen: AINA
KAYTOSSA
BOLUS VI VIIMEINEN BOLUS SENSORITIEDOT Muistuta 4 tuntia aiemmin
Pumppu ldhes tyhja AINA
nF 6,05 6,7 © KAYTOSSA
Yksikst I— Vil mmol/L Muistuta, kun jaljells on 10 yksikksa
AVTA 14. jouluk. (17.56) NAYTA KAAVIO
e e SULJE
+ Napauta kohtaa + Napauta NAYTA * Napauta VAIHDA PUMPPU
PUMPPUTIEDOT PUMPUN TIEDOT * Napauta

DEAKTIVOI PUMPPU

Kun Pumppu on deaktivoitu, nosta varoen ihoteipin reunoja ja irrota sitten koko Pumppu.
Vinkki: Irrota Pumppu hitaasti iholta mahdollisen ihoarsytyksen valttamiseksi.

Kun olet deaktivoinut ja irrottanut vanhan Pumpun, noudata tassa oppaassa
olevia Pumpun aktivoinnin ohjeita. ALA kiinnita uutta Pumppua, ennen kuin olet
deaktivoinut ja irrottanut vanhan Pumpun.

Voit joutua vaihtamaan Pumpun seuraavissa tapauksissa:

* pumpussa on vain vahan insuliinia tai se on tyhja, tai Pumppu on vanhentunut tai
vanhenee pian

* jarjestelma on antanut halytyksen

* pumppu tai kanyyli on irronnut paikaltaan

+ glukoosilukema on 13,9 mmol/L (250 mg/dL) tai korkeampi ja veressa on ketoaineita

* tunnet, etta glukoositaso on koholla

* sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti

* pumppu ei piippaa aktivoinnin aikana



Omnipod 5 -jarjestelman tilat

Jarjestelman tilat

Omnipod 5 -jarjestelmassa on kaksi toimintatilaa:

Automatisoitu Tila ja Manuaalitila.

= a

ALOITUS-
YTTO

Automatisoitu

PUMPPU-
INSULIINI Sallpsh

10B 6,45U

6,7©

mmol/L
Dexcom G6

o [+

14. jouluk. (18.01) NAYTA

VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO

Automatisoitu Tila

* saatyy 5 minuutin valein.

* mukautuu paivittamalla paivittaisen
insuliinin kokonaismaaran jokaisen
Pumpun vaihdon yhteydessa.

Jarjestelman tilat

= a

ALOITUS- PUMPPU-
NAYTTO INSULIINI

TIEDOT

Rajoitettu

10B 3,05U

AUTOMATISOITU TILA: RAJOITETTU

VIIMEINEN BOLUS SENSORITIEDOT
3 e
Yksikst ETSITAAN..
15. jouluk. (8.42) Viimeinen Lukema
15. jouluk. (8.47)

Automatisoitu Tila: Rajoitettu

* Pumppu ei vastaanota sensoriarvoja.

* Jarjestelma vertailee Automatisoitua
Adaptiivista Basaalitasoa ja
Manuaalista Basaaliohjelmaa
jatkuvasti ja kayttaa sita, joka

on pienempi.

= a

Manuaalinen

ALOITUS-

PUMPPU-
NAYTTO INSULIINI

TIEDOT

10B 295U

6,7©

mmol/L
Dexcom G6

VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO

ngkﬁt u

15. jouluk. (8.42) NAYTA

Manuaalitila
+ kayttaa Basaaliohjelmaasi.

= a

ALOITUS- PUMPPU-
NAYTTO INSULINI TIEDOT

10B —-

s ETSITAAN PUMPPUA...

@ LISATIETOJA

BOLUS AVIO

ng(o't LJ

15. jouluk. (8.42) NAYTA

Ei Pumpun tiedonsiirtoa
* Pumpun tila on tuntematon.
* Vie Ohjain

[ahemmaksi Pumppua.
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Toiminta

Basaali-insuliinin
annostelu

Manuaalitila

Insuliini annostellaan
aktiivisen
Basaaliohjelman
mukaisesti.

Automatisoitu Tila

Insuliini annostellaan ja
saadetaan automaattisesti
sensoriarvojen ja 60 minuutin
ennusteen perusteella.

Jos sensoriarvoja ei ole
kaytettavissa saatoja varten,
Automatisoitu: Rajoitettu
-tilassa jarjestelma vertailee
Automatisoitua Adaptiivista
Basaalitasoa ja Manuaalista
Basaaliohjelmaa jatkuvasti ja
kayttaa sita, joka on pienempi.

Bolusinsuliinin
annostelu

Insuliini annostellaan
kayttamalla SmartBolus-

Laskuria tai manuaalisesti.

Insuliini annostellaan
kayttamalla SmartBolus-
Laskuria tai manuaalisesti.

Yhdistetty Sensori

Ei vaadita. Jos Sensori on
yhdistetty, sensoriarvot
naytetaan ja tallennetaan
historiaan, ja ne ovat
SmartBolus-Laskurin
kaytettavissa.

Vaaditaan. Sensoriarvoja
kaytetdan automatisoituun
insuliinin annosteluun, ne
naytetaan ja tallennetaan
historiaan, ja ne ovat
SmartBolus-Laskurin
kaytettavissa.

Basaaliohjelmat

Muokkaa ja luo uusia
Basaaliohjelmia ja
aktivoi niita. Ei vaikuta
Automatisoituun Tilaan.

Muokkaa Glukoositavoitetta,
joka vaikuttaa automatisoituun
insuliinin annosteluun.
Basaaliohjelmia ei voi muokata
Automatisoidussa Tilassa.

Basaali-insuliinin
annostelu

Aloita ja peruuta Tilap.
Basaaliannos.

Aloita ja peruuta
Liikuntatoiminto.

Boluslaskimen
asetukset

Muokkaa bolusasetuksia.

Muokkaa bolusasetuksia.

Bolusinsuliinin
annostelu

Annostele ja peruuta
Heti annosteltavat ja
Jatketut Bolukset.

Annostele ja peruuta Heti
annosteltavat bolukset.
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W ELQUEETAE]

Mahdolliset toiminnat

Automatisoitu Tila

Pumpun
vaihtaminen

Pumppujen aktivointi
ja deaktivointi.

Pumppujen deaktivointi.
Kun Pumppu deaktivoidaan,
jarjestelma siirtyy
Manuaalitilaan. Kun aktivoit
uuden Pumpun, saat
kehotuksen vaihtaa
Automatisoituun Tilaan.

Sensorin hallinta

Tarkista Dexcom G6:n
Lahettimen Sarjanumero
(SN) tai Dexcom G7:n
littamiskoodi ja
sarjanumero ja

muokkaa sita/niita.

Vaihda Sensorin merkista ja
mallista toiseen (Pumpun
vaihtojen valissa).

Aloita tai poista FreeStyle
Libre 2 Plus -Sensori,
nayta kayton kesto ja
maarita halytykset.

Nayta Dexcom G6:n
Lahettimen Sarjanumero
(SN) tai Dexcom G7:n

littamiskoodi ja sarjanumero.

Nayta FreeStyle Libre 2 Plus
-Sensorin kayton kesto ja
maadrita halytykset.

Insuliiniannostelun
keskeyttaminen ja
aloittaminen

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

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

Historiatiedot

Tarkista Historiatiedot.

Tarkista Historiatiedot.
Automatisoidut tapahtumat
-valilehdella nakyvat
mikrobolusten annostelut
Automatisoidusta Tilasta.

VS-arvon
syottaminen

Syo6ta verensokerilukemat,
jotka tallennetaan
Historiatietoihin.

Syota verensokerilukemat,
jotka tallennetaan
Historiatietoihin.

Huomautus: Automatisoidussa Tilassa Adaptiivinen Basaalitaso paivitetaan jokaisen
Pumpun vaihdon yhteydessa. Adaptiivinen Basaalitaso on jatkuva perustaso,
jota jarjestelma voi saataa ylos- tai alaspain 5 minuutin valein sensoriarvojen
mukaan. Ensimmaisen Pumpun kohdalla, jolloin jarjestelmalla ei ole viela
historiaa, paivittainen insuliinin kokonaismaara ja ensimmainen Adaptiivinen
Basaalitaso arvioidaan alkuasetusten maarityksen yhteydessa antamasi
Basaaliohjelman perusteella.
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Vaihtaminen Automatisoituun Tilaan
Automatisoidussa Tilassa insuliiniannostelua saadetaan

sensoriarvojen perusteella.

1 . 2
.
iy INSULIINI PUMPEU- omni
I10B 295U
670
, M Aseta Tilap. Basaali
Dexcom G6 ol
_
BOLUS AAVIO @  Pumppu
e I‘f & Hallitse Sensoria
15. jouluk. (8.42) NAYTA ® Amavs
e @ Keskeyta insuliini
* Napauta * Napauta kohtaa

aloitusnayton
valikkopainiketta.

Vaihda tila.

Huomautus: Ennen Automatisoituun
Tilaan vaihtamista on peruutettava

aktiivinen tilapainen basaali, jatkettu
bolus tai insuliinin keskeytys.

3

& Vaihda tila

Vaihdetaanko
Automatisoituun Tilaan?
Automatisoidussa Tilassa

insuliiniannostelua saadetaan
sensoriarvojen perusteella.

itu Tila voi olla Rajoi
kunnes sensoriarvot vastaanotetaan.

SULJE ((vaHTO)
* Napauta kohtaa
VAIHTO.

* Edellytyksena
on aktiivinen
Pumppu ja
Omnipod 5
-sovellukseen
tallennetut
Sensorin tiedot.

' Automatisonu\

PUMPPU-
TIEDOT

ALOITUS-

NAYTTO INSULIINI

10B 6,45U

6,7©

VIIMEINEN BOLUS

6,5 u

Yksikot

Dexcom G6

SENSORIKAAVIO

14. jouluk. (18.01) NAYTA

* Vahvista, etta
tila vaihtui.
Naytén oikeassa
ylakulmassa
tulee nakya teksti
Automatisoitu .




Vinkkeja
Suuret asiat vaativat aikansa

+ Voit aloittaa Automatisoidun Tilan kaytoén ensimmaisella Pumpullasi.

* Ajan myota ja jokaisen Pumpun vaihdon yhteydessa Omnipod 5
mukautuu vastaamaan paremmin insuliinitarvettasi.

* Insuliinin annostelun optimointi voi kestad muutamasta paivasta
muutamaan viikkoon riippuen aiemmasta hoidosta, aloitusasetuksista ja
annostellusta paivittaisesta insuliinin kokonaismaarasta.

Automatisoitu Tila, selitys

SmartAdjust™-teknologia ennakoi, millaiset glukoosiarvosi ovat 60 minuutin
kuluttua. Saatat huomata, etta jarjestelma keskeyttaa insuliiniannostelun
tai lisda annostelua, jos glukoosin ennakoidaan olevan asettamasi
Glukoositavoitteen yla- tai alapuolella 60 minuutin kuluttua. Jarjestelman
toiminnan tarkastelu:

* Tarkista Sensorikaavio: Punainen palkki osoittaa, milloin insuliini on
keskeytetty kokonaan. Oranssi palkki osoittaa, milloin jarjestelma on
saavuttanut insuliinin annostelun enimmaistason.

* Tarkista Automaattiset tapahtumat -valilehti Historiatiedoista: Talla
valilehdelld nakyvat automatisoitu insuliini, [ahtotilanteen adaptiivinen
basaalitaso ja mahdolliset sdadot ylds- tai alaspain, jotka johtuvat
sensoriarvosta ja trendista ja/tai 60 minuutin ennusteesta.

Auta Pumppua ja Sensoria pysymaan yhdistettyina

* Jos Pumpun ja Dexcom-Sensorin yhteys haviaa, tarkista Dexcom-
sovelluksesta, ovatko sensoriarvot kdytettavissa. Vahvista, ettd Dexcom
G6:n Lahettimen Sarjanumero (SN) tai Dexcom G7:n liittamiskoodi ja
sarjanumero vastaavat Omnipod 5 -sovelluksen tietoja .

* Jos jarjestelma on usein Automatisoitu: Rajoitettu -tilassa, kayta Pumppua
ja Sensoria samalla puolella kehoa siten, etta laitteet "nakevat" toisensa
(nakoyhteys), eika keho esta niiden valista tiedonsiirtoa.
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Korkean ja matalan glukoosin kasittely
Kaikesta huolimatta glukoosi voi olla toisinaan korkea tai matala.

+ Korkeaa glukoosia voi laskea antamalla korjausboluksia. Nain jarjestelma
oppii ymmartamaan paremmin paivittaisen insuliinin kokonaistarpeesi.
Al3 yrita ohittaa jarjestelman antamia ehdotuksia.

+ Kayta SmartBolus-Laskuria aina kun syo6t. Syéta hiilihydraatit grammoina
ja napauta kohtaa KAYTA SENSORIA laskeaksesi annoksen nykyisen
sensoriarvon, trendin ja Aktiivisen Insuliinin (I0OB) perusteella.

Keskustele sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
seuraavista aiheista:

Matalien Jotkut henkilot havaitsevat tarvitsevansa vahemman
glukoosiarvojen hiilihydraatteja matalan glukoosin hoitoon, koska
hoitaminen jarjestelma on vahentanyt insuliiniannostelua
glukoosin laskiessa.
Ateriabolusten Insuliinin annostelu 15-20 minuuttia ennen ateriaa voi
ajoitus auttaa, jos glukoositasosi on koholla aterian jalkeen.
Glukoositavoitteen | Glukoositavoitteen alentaminen voi auttaa
saataminen jarjestelmaa automatisoidusti annostelemaan

enemman insuliinia Glukoositavoite on ainoa asetus,
jota voit muuttaa vaikuttaaksesi automatisoituun
insuliinin annosteluun. Basaaliasetusten (kuten
Basaaliohjelma tai Maksimibasaali) muuttaminen
vaikuttaa basaali-insuliinin annosteluun vain
Manuaalitilassa.

Bolusasetusten Jos glukoosi nousee ruokailun jalkeen, sinun on
saataminen ehka vahvistettava Insuliini-hiilihydraatti-suhdetta,
jotta insuliinia annetaan enemman suhteessa
ateriaan. Muita bolusasetuksia ovat Glukoositavoite,
Korjauskerroin, Insuliinin Vaikutusaika ja Kaanteinen
Korjaus. Bolukset vaikuttavat paivittaiseen insuliinin
kokonaismaaraan. Bolusten annostelu aterioiden
yhteydessa ja korkean glukoosin korjaamiseksi auttaa
jarjestelmaa ymmartamaan insuliinin tarvettasi

ajan myota.

Lisatietoja korkean ja matalan glukoosin hoidosta seka hoidosta
sairastamisen aikana on osiossa 10: Omnipod 5 -jarjestelman
turvallisuusohjeet.




Sovellukseen tutustuminen

Omnipod 5 -sovelluksen aloitusnaytto

Halytykset ja
ilmoitukset

3 @4 0100 %

Nykyinen
| 4— jarjestelman tila

: Automatisoitu

Valikkopainike —p

ALOITUS-
NAYTTO

PUMPPU-
TIEDOT

INSULIINI ‘ {—Valllehtlen nakymat
« ALOITUSNAYTTO
« INSULIINI

* PUMPPUTIEDOT

Aktiivinen —p
insuliini (I0B)

I0B 6,45U

6,/©

mmol/L

VIIMEINEN BOLUS

| 4— Sensoriarvo ja
trendinuoli

Dexcom G6

SENSORIKAAVIO

i 14

14. jouluk. (18.01)

Viimeinen —p
bolus

4— Sensorikaavio

NAYTA

Bolus-—Pp

painike




Glukoositrendit ja -indikaattorit

6,/©

Trendi vakaa

6,/©

Trendi vakaa

3,80

Laskee nopeasti

y 9 &
|

Nousee hitaasti

: Manuaalinen

SENSORIARVON VARIKOODIT:

Sensoriarvon ja trendinuolen vari muuttuu
Glukoositavoitealueen mukaan.

[ sensoriarvo Glukoositavoitealueella
(Manuaalitila)

Sensoriarvo Glukoositavoitealueella
(Automatisoitu Tila)

. Sensoriarvo Glukoositavoitealueen alapuolella
(Automatisoitu Tila ja Manuaalitila)

Sensoriarvo Glukoositavoitealueen ylapuolella
(Automatisoitu Tila ja Manuaalitila)

Huomautus: Sensoriarvoa ei nayteta
Rajoitettu- tai Ei Pumpun tiedonsiirtoa -tilassa.

Sensorikaavion nayttaminen

ALOITUS-
NAYTTO

INSULIINI

Dexcom G6
6,7 o I%,; 5U x

mmol/L 6h 12h 24h

PUMPPU- 22
TIEDOT

10B 6,45U

mmol/L
Dexcom G6

Y

BOLUS AAVIO
6,5 | ~
Vksikot
14. jouluk. (18.01)

* Napsauta
Sensorika.avio"n
kohtaa NAYTA.

19:00 20:00 21:00
! ! |

—@)

—/

* Naet kaavion selityksen napauttamalla
kysymysmerkkikuvaketta.

Glukoositavoitealue Automatisoitu Tila

s Automatisoitua Tilaa
~———— Ylaraja e
Rajoitettu
Insuliini keskeytett
----- Glukoositavoite — R
(automatisoitu)
Insuliinin enimmaisméaara

—— Alaraj
1 saavutettu

®eee Sensoriarvot Bolus

* Sensorikaavion selitys.

Huomautus: Sensorikaavio ndyttaa hieman

erilaiselta eri tiloissa.



Halytykset ja ilmoitukset

Omnipod 5 -jarjestelma antaa eri tyyppisia erilaisia halytyksia ja ilmoituksia.
Halytykset toistuvat 15 minuutin valein, kunnes ne kuitataan. Pumpun
danihalytykset on kuitattava Omnipod 5 -sovelluksessa.

A Vaarahalytykset

Vaarahalytykset ovat korkean prioriteetin halytyksia, jotka tiedottavat
vakavasta ongelmasta ja voivat edellyttda Pumpun irrottamista.

Sovellukseen liittyvat vaarahélytykset

Omnipod 5 Jarjestelma havaitsi sovellusvirheen. Ohjain voi
-sovellusvirhe kaynnistya uudelleen.

Omnipod 5 JarjestelIma havaitsi sovellusvirheen. Ohjain nollataan.
-muistivirhe Kaikki asetukset poistetaan. Poista Pumppu.

Jarjestelmavirhe

Jarjestelma havaitsi sovellusvirheen. Poista Pumppu.

Pumppuun liittyvat vaarahalytykset

Tukos havaittu

Jarjestelma havaitsi tukoksen Pumpun kanyylissa.
Insuliinin annostelu on pysaytetty. Poista Pumppu.

Pumppuvirhe

Jarjestelma havaitsi Pumpun virheen. Insuliinin
annostelu on pysaytetty. Poista Pumppu.

Pumppu Pumpun kayttdika on paattynyt ja insuliinin
vanhentunut annostelu on loppunut. Poista Pumppu.
Pumpussa ei Pumppu on tyhja. Insuliinin annostelu on pysaytetty.

ole insuliinia

Poista Pumppu.

Pumppu pysaytetty

Pumppu on pysadyttanyt insuliinin annostelun, koska
olet asettanut Pumpun pysdytysajan etkad vastannut
Pumppu pysaytetty -Tiedotehalytykseen. Insuliinin
annostelu on pysaytetty. Poista Pumppu.

31



32

Tiedotehalytykset

Tiedotehalytykset ovat matalamman prioriteetin halytyksia, jotka tiedottavat
huomiota edellyttavasta tilanteesta. Tiedotehalytykset voivat muuttua

vaarahalytyksiksi.

Pumppuun liittyvat Tiedotehalytykset

Pumppu lahes tyhja

Pumpun insuliinin maara on Asetuksissa
maadrittamaasi arvoa pienempi. Jos halytykseen
ei reagoida, se muuttuu Pumppu tyhja
-vaarahalytykseksi. Vaihda Pumppu pian.

Pumppu
vanhentunut

Pumppu on vanhentunut ja lopettaa kohta insuliinin
annostelun. Halytys kuuluu kerran tunnissa, kunnes
se muuttuu Pumppu vanhentunut -vaarahalytykseksi.
Vaihda Pumppu pian.

Pumppu pysaytetty

Pumppu pysayttaa pian insuliinin
annostelun Asetuksissa maaritetyn Pumpun
pysaytysajan perusteella. Kuittaa halytys ja
valta sen muuttuminen Pumppu pysaytetty
-Vaarahalytykseksi napauttamalla OK.

Aloita
insuliiniannostelu

Maarittamasi insuliinin keskeytysaika on
paattynyt. Aloita insuliinin annostelu uudelleen
ja valta hyperglykemia napauttamalla kohtaa
ALOITA INSULIINIANNOSTELU.

Glukoosiin liittyva Tiedotehalytys

Kiireellinen matala

Sensoriarvo on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai pienempi.
Harkitse nopeasti vaikuttavien hiilihydraattien
nauttimista hypoglykemian hoitamiseksi.

Automatisoituun Tilaan liittyvat Tiedotehalytykset

Puuttuvat Sensorin
arvot

Pumppu ei ole saanut sensoriarvoja yhteen tuntiin
Automatisoidussa Tilassa. Jarjestelma toimii
Automatisoitu: Rajoitettu -tilassa, kunnes se saa
uudet arvot.

Automaattinen
annostelun rajoitus

Jarjestelma on pyrkinyt Automatisoidussa Tilassa
tuomaan glukoosin tavoitealueelle, mutta ei ole
havainnut odotettua muutosta glukoositasossasi.
Taman halytyksen perusteella voit ryhtya toimiin

ja tarkistaa Sensorin, Pumpun seka glukoosin. Voit
kuitata taman halytyksen vaihtamalla Manuaalitilaan
vahintdan 5 minuutin ajaksi.




FreeStyle Libre 2 Plus -Sensoriin liittyvat valinnaiset,
sdadettavat halytykset

Korkea glukoosi

Sensorin glukoosiarvo ylittaa Korkea glukoosi
-asetuksen. Valinnainen halytys toistuu 5 minuutin
valein, kunnes glukoosi on asetuksen alapuolella tai
kunnes kuittaat ilmoituksen.

Matala glukoosi

Sensoriarvosi on Matala glukoosi -asetuksen
alapuolella. Valinnainen halytys toistuu 5 minuutin
valein, kunnes glukoosi on asetuksen yldpuolella tai
kunnes kuittaat ilmoituksen.

Puuttuvat
Sensorin arvot

Jarjestelma ei ole saanut sensoriarvoja FreeStyle Libre
2 Plus -Sensorilta 20 minuuttiin. Valinnainen halytys
toistuu 5 minuutin valein enintaan 5 kertaa, kunnes
sensoriarvo palautuu tai kunnes kuittaat ilmoituksen.

FreeStyle Libre 2 Plus -Sensoriin liittyvat ongelmaviestit

Sensori lilan kylma

Sensori on lilan kylma lahettaakseen glukoosiarvon.
Siirry lampimampaan paikkaan.

Sensori lilan kuuma

Sensori on lilan kuuma lahettaakseen glukoosiarvon.
Siirry vileampaan paikkaan.

Tilapainen
Sensoriongelma

Sensorisi ei voi tilapaisesti [ahettaa sensoriarvoja
Pumppuun tai Omnipod 5 -sovellukseen. Tarkista
uudelleen 10 minuutin kuluttua.

Sensori loppunut

Sensorin toiminta on loppunut. Vaihda Sensori.

Ei Sensoria

Sensoria ei havaittu. Kayttaaksesi Omnipod 5
-jarjestelmaa Automatisoidussa Tilassa sinun
on lisattava Sensori, ja aktiivisen Pumpun taytyy
olla kaytossa.

Vaihda Sensori

Jarjestelma on havainnut Sensorin ongelman, jota ei
voi korjata. Vaihda Sensori.

Yhdistaminen
epaonnistui

Sensorisi ei yhdistynyt Pumppuun. Yrita uudelleen.

Ilmoitukset

Toimintakohteen ilmoitukset liittyvat jarjestelman teknisiin tehtaviin, jotka
vaativat huomiota, kuten sovelluksen asetukset tai paivitykset. Muistutukset
liittyvat diabeteksen hallintaan vaadittuihin toimiin, joita haluat ehka suorittaa.
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Tarkeimmat insuliinin annosteluun
liittyvat toimet
Boluksen annostelu

Manuaalinen

Huomautus: KAYTA SENSORIA -painike on aktiivinen vain, kun Omnipod 5
vastaanottaa sensoriarvoja.
Huomautus: Jatkettu Bolus on kaytettavissa vain Manuaalitilassa.

Automatisoitu 2
< Bolus

ALOITUS- PUMPPU-
NAYTTO INSULIINT TIEDOT

p— = USEIN SYODYT
# Hiilihydraatit RUOAT

6 7 e Ateriabolus: 0 U
) ® Glukoosi
mmol/L
Dexcom G6 -
Korjausbolus: 0 U
VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
6,5 Kokonaisbolus LASKELMAT
Yksikot u
14. jouluk. (18.01) NAYTA 0 v
10B1U
@ PERUUTA (

* Napauta * Napauta Hiilihydraatit-kenttaa
aloitusnayton antaaksesi hiilihydraatit
Bolus-painiketta. manuaalisesti.

 Napauta kohtaa KAYTA SENSORIA,
jos haluat kayttaa sensoriarvoa ja
trendia, tai lisda verensokerilukema
napauttamalla Glukoosi-kenttaa.
* Napauta VAHVISTA.
& Vahvista bolus e

Annostellaan bolusta
H Hiilihydraatit 30 ¢
@ Ssensori (8.41) 6,7 mmolL

Annosteltu noin 1

PERUUTA

AKTIIVINEN INSULIINI SENSORITIEDOT

Kokonaisbolus 3 u

6’7 e

LASKELMAT saddetty 10B:lle 0,1 U 10 mmol/L

Q ALOITA b VK;IkOl

PERUUTA

* Tarkista, etta syotetyt * Boluksen annostelun eteneminen
tiedot ovat oikein . nakyy aloitusnaytossa.

* Aloita bolusinsuliinin anto * Voit peruuttaa kaynnissa
napauttamalla ALOITA. olevan boluksen napauttamalla

kohtaa PERUUTA.



Huomautus: Kayta

aina bolusta aterioilla
sinua hoitavan
terveydenhuollon
ammattilaisen antamien
ohjeiden mukaisesti.
Automatisoidussa
Tilassa sinun on
edelleen ohjelmoitava
ja annosteltava
bolusannokset.
Boluksen annostelun
laiminlyonti

aterioilla voi johtaa
hyperglykemiaan.



TARKEIMMAT INSULIININ ANNOSTELUUN

LIITTYVAT TOIMET (jatkuu)

Usein Syodyt Ruoat

Omnipod 5 mahdollistaa tiettyjen usein syémiesi ruokien, valipalojen tai aterioiden

(Usein Syddyt Ruoat) hiilihydraattitietojen tallentamisen.

Voit luoda Usein Sydédyn Ruoan tai muokata sitd napauttamalla valikosta Usein

Sy6dyt Ruoat.

1 < Lis&d Usein syoty
ruoka

Ruoan nimi

0/32 merkkia

Hiilihydraatit (g)

0 o

PERUUTA

+ Napauta LISAA.

* Anna nimi ja
napauta Valmis.

* Anna
hiilihydraattimaara ja
napauta Valmis.

* Napauta TALLENNA.

Jos haluat kayttaa Usein
Syotya Ruokaa boluksen
laskemiseen, napauta
SmartBolus-Laskuri-
naytdssa kohtaa Usein
Syodyt Ruoat.

Bolusta maaritettaessa
voit lajitella ruokia yla- ja
alanuolipainikkeella ja
lisata ne bolukseen.

2 < Usein syddyt ruoat
MUOKKAA
kahvia 8g
PERUUTA LISAR

< Usein syddyt ruoat

VALMIS
® kahvia 8g =
® banaani 249 =
® pizza 98g =
PERUUTA LISAR

» Lisdaamasi kohteen
vieressa nakyy
vihrea merkinta,
jossa lukee UUSI.

< Bolus

1 Hiilihydraatit UsENSYORT
0

Ateriabolus: 0 U

@ Glukoosi KAYTA SENSORIA
o mmol/L

Korjausbolus: 0 U

Kokonaisbolus LASKELMAT
0 Y

10B1U

PERUUTA VAHVISTA

* Muokkaa luetteloa

napauttamalla
MUOKKAA. Voit
vetaa kohteita
uuteen jarjestykseen,
poistaa niita tai
muokata niita
napauttamalla.

< Usein syddyt ruoat

Valitse lisattavat Usein syddyt ruoat N
kahvia 8g
banaani 249
O pizza 98g
Total: 32 ¢

2 kohdetta valittu

PERUUTA LISAR

* Voit valita

laskelmaan lisattavat
ruoat. Napauta
LISAA.

Ndma Omnipod 5 -sovelluksen ndytot on tarkoitettu vain opetuskayttdon. Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen naiden toimintojen kayttoa saadaksesi sinulle sopivat suositukset.



TI'-'\RKEIIY!MAT INSULIININ ANNOSTELUUN
LIITTYVAT TOIMET (jatkuu)

Liikuntatoiminnon aloittaminen : Automatisoitu

Huomautus: Liikuntatoiminto on kaytettavissa vain Automatisoidussa Tilassa.

Omnipod 5 -jarjestelman Liikuntatoiminto voidaan ottaa kayttdon tilanteissa,
joissa insuliinin tarve ehka vahenee, kuten lilkkunnan yhteydessa. Se asettaa
Automatisoidun Tilan Glukoositavoitteeksi 8,3 mmol/L (150 mg/dL) ja vahentaa
insuliinin annostelua.

Huomautus: Liikuntatoiminto ei muuta boluslaskelmissa kaytettya
Glukoositavoitetta.

< Liikunta
a utomatisoitu
°
Nivrto INSULIINE g o n I Kayta Liikuntatoimintoa aikoina, jolloin
NAYTTO TIEDOT &
f lian vaara on tunut.
I0B 6,45U

Liikuntatoiminto véhent&a
basaali-insuliinin annostelua ja asettaa

6 7 e & Vvaihdatila 8,3 mmol/L.
)

itavoitteeksi

Kesto

Dexcom G6 mmol/L ~ (1-24h)

o
VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO @ Pumppu "

Y?s’iksax u O Hallitse Sensoria

14. jouluk. (18.01) NAYTA ® Amavs

Q PERUUTA ( )

* Napauta aloitusnaytoén * Napauta Liikunta. * Aseta Kesto

valikkopainiketta. (1-24 tuntia)

* Napauta VAHVISTA.

Automatisoitu

o1
i

PUMPPU-
TIEDOT

-wlb-—-—

LIIKUNTA

NAYTTO

|0B 6,45 U

Asetetaanko
Liikuntatoiminto 4 tuntiin?

PERUUTA I~

~ Liikuntai on kdyt6ssa
VIIMEINEN'SS
\\
6,5 SQE @ Jaljella: (1 h omin) PERUUTA
Yksikst mmo)

14. jouluk. (18.01) NAYTA KAAVIO

* Vahvista, etta

e Litkunta nakyy nyt
aloitusnaytossa.

* Napauta ALOITA.



TI.-.\RKEII\./!MAT INSULIININ ANNOSTELUUN
LIITTYVAT TOIMET (jatkuu)

Liikuntatoiminnon peruuttaminen i Automatisoitu

Voit peruuttaa Liikuntatoiminnon milloin tahansa. Kun peruutat toiminnon tai
kun maaritetty aikajakso paattyy, taysin automatisoitu basaalin anto kaynnistyy
itsestdaan ja Omnipod 5 -jarjestelma palaa kayttdmaan kayttajan maarittamaa
Glukoositavoitetta.

1=

ALOITUS- PUMPPU-
NAYTTO LUKUNTAS TIEDOT

i Automatisoitu

10B 6,45U

Liikuntai on kaytossa

Peruutetaanko
Jéljella: (1 h 0 min) ‘ PERUUTé’ Liikuntatoiminto?
oy -

VIIMEINEN BOLUS SENSORITIEDOT

6,5 8,6 ©

Yksikot mmol/L
14 jouluk. (18.01) NAYTA KAAVIO

« Napauta LIIKUNTA- * Napauta KYLLA.

valilehdella

kohtaa PERUUTA.




TARKEII\./!MI'-'\T INSULIININ ANNOSTELUUN
LIITTYVAT TOIMET (jatkuu)

Insuliinin keskeyttaminen Manuaalinen

1 vonstnen| D,
awomus. NSULIN PuPU omni p0d Keskeyta insuliini ajalle
10B 2,95U | 5 ®
6 7 e & vaihdatila O
' : Aseta Tilap. Basaali O
Dexcom G6 Gl
¢ O
VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO @  Pumppu
ngkb'( u 0 Hallitse Sensoria
15. jouluk. (8.42) NAYTA @® Amavs
PERUUTA
e
. Napauta ¢ Napauta * Maarita
aloitusnayton Keskeyta insuliini. vierityspainikkeella,
valikkopainiketta. kuinka pitkaksi aikaa
haluat keskeyttaa
insuliinin.

Insuliiniannostelun
aloittaminen

4 & Keskeyta insuliini
Kuinka pitkaksi ajaksi
haluat keskeyttaa
insuliiniannostelun?
. e & Vaihdatila
Iqsulunlannostelu pysahtyy taysin tana Keskeytetéénk&
aikana. insuliiniannostelu
Keskeyta insuliini 0,5 tunniksi?
(05h-2h) Insuliiniannostelu pysahtyy taysin
téna aikana.
‘ 0'5 D Pumppu
Hallitse Sensoria
® Annavs
( KESKEYTA
PERUUTA .
Kevts hvi ] liini * Napauta Aloita
Napauta Keskeyta. Vahvista insuliinin insuliiniannostelu.
keskeytys o _
napauttamalla KYLLA. * Aloita insuliiniannostelu

noudattamalla
valikon ohjeita.

Insuliinin annostelu ei kdynnisty automaattisesti
keskeytysjakson paattyessa. Sinun on napautettava kohtaa
Aloita insuliiniannostelu, jotta insuliinin annostelu jatkuu.

Naméa Omnipod 5 -sovelluksen néytot on tarkoitettu vain opetuskéyttoon. Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen ndiden toimintojen kéyttod saadaksesi sinulle sopivat suositukset. 39
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TI'-'\RKEIIY!MAT INSULIININ ANNOSTELUUN
LIITTYVAT TOIMET (jatkuu)
Basaaliohjelman muokkaaminen Manuaalinen

Toisinaan haluat ehka yhdessa terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa paivittaa Basaaliohjelman, jotta se vastaa paremmin
nykyista insuliinitarvettasi.

Huomautus: Basaaliohjelman muokkaus El vaikuta insuliinin annosteluun
Automatisoidussa Tilassa. Voit muokata Basaaliohjelmaa vain Manuaalitilassa,
ja muutokset vaikuttavat vain Manuaalitilaan.

1 = anuaalinen 2 < Basaaliohjelmat
ALOITUS- PUMPPU- .
NAYTTO TIEDOT Basaali 1
Kéynnissé
Basaali 1 075 1 125 075
Kéynnissé 0000 0500 .00 17.00 00.00
Yhteensa: 22,5 U/péivéa
oo o5, ] . %000 Tallennetut Basaaliohjelmat Yhteensd: 2
Yhteensa: 22,5 U/péiva Matkustus
] 25,2 U/péiva
VIIMEINEN BOLUS SENSORITIEDOT Viikonloppu
19,2 U/paiva
6,05 67 ©
Yksikot mmol/L
14. jouluk. (18.07) NAYTA KAAVIO
@ LUO uus!
* Napauta aloitusnayton * Napauta MUOKKAA.

INSULIINI-valilehtea.
+ Napauta NAYTA.

4 < Muokkaa Basaalioh

Insuliiniannostelu on keskeytetty

Ohjelman nimi

Keskeytetaanké insuliini?

Insuliini on keskeytettava, jotta
kaynnissa olevaa Basaaliohjelmaa
voidaan muokata.

Insuliinin keskeyttaminen

peruuttaa kaikki kaynnissa
olevat Tilap. Basaalit tai Jatketut

Bolukset.
a

PERUUTA ()
* Napauta KYLLA. * Muokkaa ohjelmaa

napauttamalla tai muokkaa
basaaliohjelman aikasegmentteja
ja basaaliannoksia
napauttamalla SEURAAVA.

Namé& Omnipod 5 -sovelluksen ndytot on tarkoitettu vain opetuskéyttoon. Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen ndiden toimintojen kayttod saadaksesi sinulle sopivat suositukset.



TI'-'\RKEIIY!MAT INSULIININ ANNOSTELUUN
LIITTYVAT TOIMET (jatkuu)

5 < Vahvista ohjelma

Insuliiniannostelu on keskeytetty

Basaali 1 Kaavio: U/h
i s
075 : 075
00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

Kokonaisbasaali: 22,5 U/pva

Aikasegmentit Yhteensé: 4

Segmentti 1: 00.00-05.00

: /
Basaaliannos: 0,75 U/h

Segmentti 2: 05.00-11.00
’
Basaaliannos: 1 U/h

Segmentti 3: 11.00-17.00 .

PERUUTA m

* Napauta muokattavaa
aikasegmenttia

+ Vahvista Basaaliohjelmaan

tehdyt muutokset ja

napauta TALLENNA

< Basaaliohjelmat

Basaali 1
Kéynnissa

075 1 225 0,75
0000 0500 .00 17.00 00.00

Yhteensa: 22,5 U/péiva MUOKKAA

Tallennetut Basaaliohjelmat Yhteensé: 2
Matkustus
25,2 U/péivéd
Viikonloppu
19,2 U/péivé
‘ LUO uusI ’

6

Aloitetaanko
Basaaliohjelma Basaali 1?

Muutoksesi on tallennettu.

\ EINYT ALOIT;

* Aloita Basaaliohjelma nyt
napauttamalla ALOITA.
Tallenna muussa tapauksessa
myOhempaa kayttda varten
napauttamalla EI NYT

Muut Basaaliohjelmat

Joillakin henkil6illa on useita
Basaaliohjelmia, jotka auttavat
vaihtelevissa rutiinitilanteissa,
esimerkiksi viikonloppuisin tai arkisin.
Niita voi kayttaa vain Manuaalitilassa.

* Voit luoda muita Basaaliohjelmia
siirtymalla kohtaan valikkopainike >
Basaaliohjelmat ja napauttamalla
LUO UUSI.

* Anna uudelle Basaaliohjelmalle
kuvaava nimi napauttamalla
Ohjelman nimi -kenttaa.

* Napauta kohtaa SEURAAVA
ja maarita basaalisegmentit
yksi kerrallaan.

Naméa Omnipod 5 -sovelluksen néytot on tarkoitettu vain opetuskéyttoon. Keskustele sinua hoitavan

terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen ndiden toimintojen kéyttoa saadaksesi sinulle sopivat suositukset.
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TI'-'\RKEIIY!MAT INSULIININ ANNOSTELUUN
LIITTYVAT TOIMET (jatkuu)

Tilapaisen basaaliannoksen asettaminen

Toisinaan on ehka tarpeen muuttaa basaaliannosta tilapaisesti
sairauden tai liikkunnan vuoksi.

Manuaalinen

Huomautus: Tilap. Basaali on kaytettavissa vain Manuaalitilassa.

Manuaalinen 2 3 & AsetaTilap. Basaali
ALgITUS- S— PuPPU- O m n i . Kaavio: Uh
10B 2,95U
6 7 e & Vaihdatila .
Basaaliannos
’ (enint&an 30 U/h)
— i Aseta Tilap. Basaali
Dexcom G6
VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO Kesto
@  Pumppu (30 min-12h)
ngkﬁt IL/ & Hallitse Sensoria @
15. jouluk. (8.42) NAYTA ® Amavs
ﬁ (@)  Keskeyts insuliini PERUUTA @
+ Napauta aloitusndytén * Napauta Aseta * Napauta
valikkopainiketta. Tilap. Basaali. Basaaliannos-

syottdikkunaa ja
valitse haluamasi
%-muutos.
Huomautus: Nuoli
yléspain osoittaa

¢ Vahvista Tilap. Bas... ||saysF§. NUO.|I
alaspain osoittaa
Kaavio: U/h . .-
vahennysta.
s s * Napauta Kesto-
0,93 . e
i syottoikkunaa
11.0012.13 16.13 18.00 . .
ja valitse
Muuta basaaliannosta: 7 Aloitetaanko tama Tilap. haluamasi aika.
Lasku 25% 4 h ajan Basaali? . Napauta
PERUUTA VAHVISTA.
PERUUTA 1@'
* Tarkista, etta valinnat * Napauta ALOITA.

ovat oikein ja napauta
kohtaa ALOITA.

Namé& Omnipod 5 -sovelluksen ndytot on tarkoitettu vain opetuskéyttoon. Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen ndiden toimintojen kayttod saadaksesi sinulle sopivat suositukset.
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Omnipod 5 -jarjestelman
kliininen tutkimusnaytto

Omnipod 5 -jarjestelman pivotaalinen tutkimus lapsilla,
nuorilla ja aikuisilla (6—=70-vuotiailla)

Omnipod 5 -jarjestelman pivotaalisen tutkimuksen tavoitteena oli arvioida
jarjestelman turvallisuutta ja tehoa. Tahan yksihaaraiseen prospektiiviseen
monikeskustutkimukseen osallistui 112 lasta (ikd 6-13,9 vuotta) seka 128 nuorta
ja aikuista (ika 14-70 vuotta).

2 viikkoa kestaneen standardihoitojakson (tavanomaisen insuliinihoidon)
jalkeen seurasi 3 kuukauden jakso, jolla kaytettiin Omnipod 5 -jarjestelmaa
Automatisoidussa Tilassa Dexcom G6 -Sensorin kanssa. Primaarianalyysissa
analysoitiin tulokset HbA1C-arvolle ja sensoriglukoosin ajalle tavoitealueella
(3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

Turvallisuuden ensisijaiset paatetapahtumat kasittivat vakavaan hypoglykemiaan
ja diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA) liittyvien tapahtumien arvioinnin. Lisaksi
analysoitiin toissijaiset paatetapahtumat ja muut mittarit. Seuraavissa taulukoissa
esitellaan ensisijaisten tulosten ja turvallisuustulosten analyysi.

Tutkimukseen otetuista 240 henkildsta 98 % oli tutkimuksessa mukana sen
paattymiseen asti (111 lasta sekad 124 nuorta ja aikuista). Tutkimusvaesténa oli
henkil6ita, jotka olivat sairastaneet tyypin 1 diabetesta vahintaan 6 kuukauden
ajan. Kaikkien tutkittavien HbA1C-arvon tuli olla seulonnassa < 10,0 %. Alle
18-vuotiaiden osallistujien edellytettiin asuvan vanhempansa tai laillisen
holhoojansa kanssa.

Glykemiatulokset

Seuraavien sivujen taulukoissa on tietoja ensisijaisista glykemiatuloksista
vertailtuna standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden
hoitojakson valilla.

Nuorilla, aikuisilla ja lapsilla HbA1C:n kokonaisarvo ja aika tavoitealueella
paranivat 3 kuukauden Omnipod 5 -jarjestelman kayton jalkeen. Tama
saavutettiin siten, etta aika alueella > 10 mmol/L (> 180 mg/dL) vaheni nuorilla,
aikuisilla ja lapsilla ja mediaaniaika alueella < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) vaheni
nuorilla ja aikuisilla.

Joitakin tutkimukseen liittyvia rajoituksia: 1) yksihaarainen rakenne ilman
verrokkiryhmaa, mika saattoi aiheuttaa glykemian paranemisen yliarviointia,
2) standardihoitojakso oli lyhyempi kuin Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakso
ja 3) Glukoositavoite-asetusten 7,8 ja 8,3 mmol/L (140 ja 150 mg/dL) hyvin
vahainen kaytto aikuisilla ja nuorilla rajoitti glykemiatulosten arviointia naiden
asetusten osalta, ja tasta johtuen naiden tavoiteasetusten tuloksia ei otettu
mukaan tuloksiin.



Glykemiatulokset koko vuorokaudelta (24 tuntia)

Lapset (6-13,9 vuotta) Nuoret ja aikuiset
. (n=112) (14-70 vuotta) (n = 128)
Ominaisuus
Standardi- | Omni- | Muutos | Standardi- Omni- = Muutos
hoito pod 5 hoito pod 5
im. 9 7,67 % 6,99 % 7,16 % 6,78 %
Keskl.m !-IbA1C % b b ~0.71 % b 0 ~0,38 %*
(keskihaj.) (0,95 %) (0,63 %) (0,86 %) (0,68 %)
Keskim. aika %
= 0 0 0, 0
3,9-10 mmol/L, 52,5 % 68,0 % 15,6 %+ 64,7 % 73,9 % 9,3 %+
70-180 mg/dL (15,6 %) (8,1 %) (16,6 %) (11,0 %)
(keskihajonta)
Keskim. sensoriglukoosi,
mmol/L, mg/dL 10,2,183 | 8,9, 160 13, -23% 8,9, 161 8,6, 154 0,3, -8*
(keskihaj.) (1,8,32) (0,8, 15) (1,6, 28) (0,9,17)
Sensoriglukoosin keskim.
keskihajonta, 3,8, 68 3,3, 60 05 —g* 32,57 2,7,49 05 g+
mmol/L, mg/dL 0,7,13) (0,6, 10) " (0,8, 14) (0,6,11) "
(keskihaj.)
\S/::}Z:'E;ibekrcr)gisr:n;:esmm. 37,5 % 37,0 % -0,4 % 35.2 % 31,7 % -3,5 %*
! 0 0 ! 0 0, !
(keskihaj.) (5,1 %) (3,9 %) (5,7 %) (4,7 %)
Aika glukoosin tavoitealueella %
Mediaani % 0,10 % 0,23 % 0,04 % 0,22 % 0,17 % |-0,08 %*
<3 mmol/L, <54 mg/dL (0,00, 0,41) (0,08, (0,00, (0,06,
(Q1,Q3) 0,42) 0,77) 0,28)
Mediaani % 1,38 % 1,48 % 0,06 % 2,00 % 1,09% | -0,89 %*
< 3,9 mmol/L, < 70 mg/dL (0,42, 2,67) (0,65, (0,63, 4,06) |(0,46, 1,75)
(Q1,Q3) 2,23)
Keskiarvo % 45,3 % 302% | -151%*| 324% 247 % | -7,7 %*
> 10 mmol/L, > 180 mg/dL (16,7 %) (8,7 %) (173%) | (11,2 %)
(keskihaj.)
Keskiarvo % 19,1 % 9,6 % -9,4 %* 10,1 % 58 % -4,3 %*
>13,9 mmol/L, = 250 mg/dL (13,1 %) (54 %) (10,5 %) (5,5 %)
(keskihaj.)
Keskiarvo % 8,5 % 3,5% -5,1 %* 3.7 % 1.7 % -2,0 %*
>16,7 mmol/L, 2300 mg/dL | (8,9 %) (2,9 %) (5,5 %) (2,5 %)
(keskihaj.)
Suurin osa ensisijaisista ja toissijaisista tuloksista esitetddn keskiarvoina (keskim.), ja keskihajonnan
(keskihaj.) arvot ilmoitetaan sulkeissa. Aika tavoitealueella < 3,9 mmol/L (< 7,0 mg/dl) ja < 3 mmol/L
(< 54 mg/dL) ilmoitetaan mediaaniarvoina, ja kvartiilivélit esitetédn sulkeissa (Q1, Q3). Mediaani tarkoittaa
numeroiden suurenevassa jdrjestyksessd olevan luettelon keskimmadistéd lukua, ja kvartiilivili edustaa arvojen
keskimmdisen 50 %:n vaihteluvdilid.
*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jérjestelmdn hoitojakson vdlinen muutos oli tilastollisesti merkitseva.
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Glykemiatulokset yon aikana (24.00-6.00)

Lapset (6-13,9 vuotta)

Nuoret ja aikuiset

tilastollisesti merkitsevd.

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmén hoitojakson vdlinen muutos oli

(n=112) (14-70 vuotta) (n = 128)
Ominaisuus
Standardi-. Omni- | Muutos Standardi-. Omni- | Muutos
hoito pod 5 hoito pod 5
Keskim. aika %
3,9-10 mmol/L 55,3 % 78,1 % 64,3 % 78,1 %

. ’ 22,9 %* 13,8 %*
70-180 mg/dL (19,0%) | (10,8 %) © L (195%) | (13,9%) ’
(keskihaj.)

Keskim. sensoriglukoosi,
mmol/L, mg/dL 9,8,177 8,3, 149 1,5, —29% 8,9, 160 8,3, 149 0,6, -11%
(keskihaj.) (1,9, 35) (0,9,17) (1,9, 34) (1,2, 27)
Sensoriglukoosin keskim.
keskihajonta, mmol/L, 34,61 2,7,48 07 —13* 3,1,56 24,44 0.7 —12*
mg/dL (0,8, 15) (0,7,12) Y (0,9,17) (0,7,13) "
(keskihaj.)

U 0, 0, ! 0, 0 !
(keskihaj.) (7,1 %) (5,6 %) (7.9 %) (5,8 %)
Aika glukoosin tavoitealueella %
Mediaani % 0,00 % 0,09 % 0,02 % 0,00 % 0,09% | 0,00 %*
<3 mmol/L, (0,00, 0,30)|(0,02, 0,32) (0,00, 1,06) (0,02, 0,30)
<54 mg/dL
(Q1,Q3)
Mediaani % 0,78 % 0,78% | 0,01 %* | 2,07 % 082% |-0,86 %*
< 3,9 mmol/L, (0,00, 2,84)|(0,37, 1,49) (0,50, 5,54) (0,31, 1,62)
<70 mg/dL
(Q1,Q3)
Keskiarvo % 42,2 % 207% | -21,5%*| 321 % 20,7% |-11,3 %*
> 10 mmol/L, (20,0 %) (10,8 %) (20,2 %) (14,1 %)
> 180 mg/dL
(keskihaj.)
Keskiarvo % 16,3 % 5,4 % -10,9%* 10,6 % 4,8 % -5,7 %*
> 13,9 mmol/L, (15,0 %) (5,1 %) (12,7 %) (7,0 %)
> 250 mg/dL
(keskihaj.)
Keskiarvo % 6,7 % 1,8 -4,8 %* 4,2 % 1,5 % -2,7 %*
> 16,7 mmol/L, (9,1 %) (2,5 %) (8,0 %) (3.1 %)
> 300 mg/dL
(keskihaj.)




HbA1C-arvon muutos analysoituna lahtovaiheen
HbA1C-arvon mukaan

Seuraavassa taulukossa on tietoja HbA1C-arvon (%) keskimaaraisestd muutoksesta
lahtdévaiheen ja Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson loppumisen valilla.
Nuorilla, aikuisilla ja lapsilla HbA1C-arvo pieneni, kun Omnipod 5 -jarjestelmaa oli
kaytetty 3 kuukautta, riippumatta siita, oliko lahtévaiheen HbA1C < 8 % vai = 8 %.

HbA1C-arvon (%) keskimaaraisen muutoksen alaryhmaanalyysi

lahtévaiheen HbA1C-arvon (%) mukaan

Lédhtovaiheen HbA1C <8 % Lahtévaiheen HbA1C 28 %
(n=105) (n=23)
Nuoret ja Lahto- . Lahto- .
aikuiset vaihe Omnipod 5 Muutos vaihe Omnipod 5 Muutos
HbA1C % 6,86 % 6,60% |-0,27 %* 8,55% 7,63% |-0,91 %*
(keskihaj.)* (0,59 %) (0,53 %) (0,42 %) (0,67 %)
Lédhtovaiheen HbA1C <8 % |Lahtévaiheen HbA1C 2 8 %
(n=73) (n=39)
Lapset Lahto- Omnipod 5 Muutos Lahto- Omnipod 5| Muutos
vaihe vaihe
HbA1C % 711 % 6,69% |-0,45%* 8,73% 7,56% |-1,18 %*
(keskihaj.)* (0,50 %) (0,44 %) (0,63 %) (0,54 %)
*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jérjestelmdn hoitojakson vélinen muutos oli tilastollisesti merkitsevd.
‘Keskimddrdiset HbA1C-arvot ilmoitetaan yhdessd keskihajonnan arvojen kanssa, jotka esitetddn sulkeissa.

Haittatapahtumat

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo haittatapahtumista, joita ilmeni
Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson aikana.

Haittatapahtumat Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakson aikana

Haittatapahtuman Lapset Nuoret ja aikuiset Yhteensa

t i P (6-13,9 vuotta) (14-70 vuotta) (6-70 vuotta)

yypp (n=112) (n=128) (N = 240)

Hypoglykemia* 1 0 1

Vakava hypoglykemia® 1 2 3

DKA, diabeettinen 1 0 1

ketoasidoosi

Hyperglykemiall 1 2 3

Pitkittynyt hyperglykemia™ 13 5 18

Muut 8 8 16

Tulokset raportoitu tapahtumien mddrénd.

¥ Hypoglykemia johti vakavaan haittatapahtumaan, mutta muutoin vakavan hypoglykemian médritelmd
ei tayttynyt.

S Vaoati toisen henkilén apua.

II" Arviointia, hoitoa tai opastusta interventiotaholta vaativa hyperglykemia tai vakavaan
haittatapahtumaan johtava hyperglykemia.

** Mittarin verensokeriarvo > 16,7 mmol/L (= 300 mg/dL) ja ketoaineet > 1,0 mmol/L
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CGM-tietoja kayttavan SmartBolus-Laskurin kliininen tutkimus
lapsilla, nuorilla ja aikuisilla

Tutkimuksessa oli mukana 25 osallistujaa, joilla oli tyypin 1 diabetes ja joiden ika oli
6-70 vuotta, ja tavoitteena oli arvioida Omnipod 5 -jarjestelman CGM-tietoja kayttavaa
SmartBolus-Laskuria.

Jakson 1 aikana osallistujat kayttivat Omnipod 5 -jarjestelmaa Manuaalitilassa
ensimmaiset 7 paivaa ilman yhdistettya CGM-laitetta (tavallinen SmartBolus-Laskuri).
Jaksossa 2 osallistujat kayttivat Omnipod 5 -jarjestelmaa Manuaalitilassa 7 paivan ajan
yhdistettyna CGM-laitteeseen (CGM-tietoja kayttava SmartBolus-Laskuri).

CGM-tietoja kayttava laskuri lisasi tai vahensi ehdotettua boluksen maaraa
automaattisesti sensoriglukoosin trendin mukaan. Tutkimuksen primaarianalyysissa
verrattiin kulunutta aikaa (prosentteina) naiden kahden tutkimusjakson valilla alueella
<3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) ja > 10 mmol/L (> 180 mg/dL) 4 tunnin kuluessa minka
tahansa boluksen jalkeen CGM-laitteella mitattuna. Tulokset osoittavat, etta CGM-
tietoja kayttavan SmartBolus-Laskurin kayttoon liittyi vahemman hypoglykemiaa

4 tunnin aikana boluksesta.

Glykemiamittausten vertailu jakson 1 (tavallinen SmartBolus-Laskuri)

ja jakson 2 (CGM-tietoja kayttava SmartBolus-Laskuri) valilla
4 tunnin aikana minka tahansa boluksen jalkeen (N = 25)

Aika glukoosin L

tavoitealueella Tavallinen ClG(gll-tttlg\t,gja

prosentteina SmartBolus- Sma)rltBqus- Ero
CGM-laitteella Laskuri Laskuri

mitattuna

3,9-10 mmol/L 65,1 % 63,8 % -1,3%
(70-180 mg/dL) (15,4) (15,7)

< 3,9 mmol/L 28% 21 % -0,6 %*
(<70 mg/dL) 2,7) (2,0)

<3 mmol/L 0,5% 0,3% -0,2%
(<54 mg/dL) (1,0) (0,7)

> 10 mmol/L 32,1 % 34,0 % 1,9 %
(> 180 mg/dL) (15,7) (16,0)

> 13,9 mmol/L 8,2 % 9,7 % 1,4 %
(= 250 mg/dL) (6,9) (10,3)

> 16,7 mmol/L 2,0% 2,6 % 0,6 %
(= 300 mg/dL) (2,6) (3,7)

Tiedot esitetddn keskiarvoina (keskihajonta). Merkitsevdit erot (p < 0,05) on merkitty tahdelld.




Kliininen Omnipod 5 -tutkimus pienilla lapsilla

Taman tutkimuksen tavoitteena oli arvioida Omnipod 5 -jarjestelman turvallisuutta
ja tehoa lapsilla, joilla on tyypin 1 diabetes ja jotka ovat idltaan 2-5,9-vuotiaita. Tahan
yksihaaraiseen prospektiiviseen monikeskustutkimukseen otettiin mukaan 80 lasta.

2 viikkoa kestaneen standardihoitojakson (tavanomaisen insuliinihoidon) jalkeen
seurasi 3 kuukauden jakso, jolla kaytettiin Omnipod 5 -jarjestelmaa Automatisoidussa
Tilassa. Primaarianalyysissa analysoitiin tulokset HbA1C-arvolle ja sensoriglukoosin
ajalle tavoitealueella (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

Ensisijaisia turvallisuuden paatetapahtumia olivat vakavan hypoglykemian ja
diabeettisen ketoasidoosin (DKA) esiintyminen. Lisaksi analysoitiin toissijaiset
paatetapahtumat ja muut mittarit. Seuraavissa taulukoissa esitellaan ensisijaisten
tulosten ja turvallisuustulosten analyysi.

Mukaan otetuista 80 osallistujasta 100 % oli tutkimuksessa mukana sen paattymiseen
asti. Tutkimusvaestona oli lapsia, joilla oli tutkijan kliinisen harkinnan mukaan
diagnosoitu tyypin 1 diabetes. Kaikkien osallistuneiden HbA1C-arvon tuli olla
seulonnassa < 10,0 %. Osallistujien edellytettiin asuvan vanhempansa tai laillisen
holhoojansa kanssa.

Glykemiatulokset

Seuraavien sivujen taulukoissa on tietoja ensisijaisista glykemiatuloksista vertailtuna
standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson valilla.
Tutkimuksen ensisijaisia tuloksia olivat muutos keskimaaraisessa HbA1C-arvossa (%)
ja ajassa (%) tavoitealueella (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL). Osallistujien HbA1C-arvo
ja aika tavoitealueella kokonaisuudessaan paranivat 3 kuukauden Omnipod 5
-jarjestelman kayton jalkeen. Tama saavutettiin siten, etta aika alueella > 10 mmol/L
(> 180 mg/dL) vaheni, kuten my6s mediaaniaika alueella < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL).

Joitakin tutkimukseen liittyvia rajoituksia: 1) yksihaarainen rakenne ilman
verrokkiryhmaa, mika saattoi aiheuttaa glykemian paranemisen yliarviointia, 2)
standardihoitojakso oli lyhyempi kuin Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakso.
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Glykemiatulokset koko vuorokaudelta (24 tuntia)

(keskihaj.)

tilastollisesti merkitsevd.

Ominaisuus Stahnc!ardl- Omnipod 5 Muutos
oito

Keskim. HbA1C % 7.4 % 6,9 % -0,55 %*
(keskihaj.) (1,0 %) (0,7 %)

Keskim. aika % 57.2 % 68,1 % 10,9 %*
3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL (15,3 %) (9,0 %)

(keskihajonta)

Keskim. sensoriglukoosi, 9,5, 1711 8,7,157,4 -0,8, -13,7*
mmol/L, mg/dL, (keskihaj.) (1,7, 30,5) (0,9, 16,8)
Sensoriglukoosin 3,6, 64,9 3,3, 59,6 -0,3, -5,3*
keskim. keskihajonta, (0,7, 13,4) (0,6, 10,3)

mmol/L, mg/dL (keskihaj.)

Sensoriglukoosin keskim. 38,1 % 37,7 % -04 %
variaatiokerroin, % (keskihaj.) (5,5 %) (4,0 %)

Aika glukoosin

tavoitealueella %

Mediaani % 0,24 % 0,26 % 0,06 %
<3 mmol/L, <54 mg/dL (0,05, 0,84) (0,16, 0,60)

(Q1,Q3)

Mediaani % 2,19 1,94 -0,27 %*
< 3,9 mmol/L, <70 mg/dL (0,89, 4,68) (1,18, 3,43)

(Q1,Q3)

Keskiarvo % 39,4 % 29,5% -9,9 %*
> 10 mmol/L, > 180 mg/dL (16,7 %) (9,8 %)

(keskihaj.)

Keskiarvo % 14,8 % 9,2% -5,6 %*
> 13,9 mmol/L, = 250 mg/dL (12,1 %) (5,6 %)

(keskihaj.)

Keskiarvo % 6,0 % 32% -2,7 %*
> 16,7 mmol/L, = 300 mg/dL (7,3 %) (2,8 %)

Suurin osa ensisijaisista ja toissijaisista tuloksista esitetddn keskiarvoina (keskim.), ja keskihajonnan
(keskihaj.) arvot ilmoitetaan sulkeissa. Aika tavoitealueella < 3,9 mmol/L (< 7,0 mg/dL) ja < 3 mmol/L

(< 54 mg/dL) ilmoitetaan mediaaniarvoina, ja kvartiilivdlit esitetddn sulkeissa (Q1, Q3). Mediaani
tarkoittaa numeroiden suurenevassa jérjestyksessd olevan luettelon keskimmdistd lukua, ja kvartiilivéli
edustaa arvojen keskimmdisen 50 %:n vaihteluvdlid.
*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jérjestelmdén hoitojakson vélinen muutos oli




Glykemiatulokset y6n aikana (24.00-6.00)

Standardi-

(keskihaj.)

tilastollisesti merkitsevd.

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmén hoitojakson vdlinen muutos oli

Ominaisuus hoito Omnipod 5 Muutos
Keskim. aika % 58,2 % 81,0 % 22,8 %*
3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL (18,7 %) (10,0 %)

(keskihajonta)

Keskim. sensoriglukoosi, 9,3, 168,1 7,8,140,7 -1,5, -27,4*
mmol/L, mg/dL (keskihaj.) (1,8,33,3) (0,9, 16,4)
Sensoriglukoosin keskim. 3,2,58 2,5,45,5 -0,7,-12,5*
keskihajonta, mmol/L, mg/dL (0,8, 14,0) (0,6, 10,8)

(keskihaj.)

Sensoriglukoosin keskim. 34,7 % 32,1 % -2,6 %*
variaatiokerroin, % (keskihaj.) (6,6 %) (5,2 %)

Aika glukoosin

tavoitealueella %

Mediaani % 0,00 % 0,18 % 0,00 %
<3 mmol/L, <54 mg/dL (0,00, 0,97) (0,06, 0,53)

(Q1,Q3)

Mediaani % 1,66 % 1,58 % -0,44 %*
< 3,9 mmol/L, <70 mg/dL (0,40, 4,21) (0,65, 2,89)

(Q1,Q3)

Keskiarvo % > 10 mmol/L, 38,4 % 16,9 % -21,5 %*
> 180 mg/dL (keskihaj.) (20,1 %) (10,3 %)

Keskiarvo % 13,0 % 39% -9,1 %*
> 13,9 mmol/L, = 250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %)

(keskihaj.)

Keskiarvo % 4,3 % 1,2 % -3,1 %*
> 16,7 mmol/L, = 300 mg/dL (6,7 %) (1,6 %)
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HbA1C-arvon muutos analysoituna lahtovaiheen
HbA1C-arvon mukaan

Seuraavassa taulukossa on tietoja HbA1C-arvon (%) keskimaaraisesta
muutoksesta lahtévaiheen ja Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden

hoitojakson loppumisen valilla analysoituna lahtévaiheen HbA1C-arvon (%)
mukaan. Osallistujien HbA1C-arvo pieneni, kun Omnipod 5 -jarjestelmaa oli
kaytetty 3 kuukautta, riippumatta siita, oliko lahtévaiheen HbA1C < 8 % vai > 8 %.

HbA1C-arvon (%) keskimaaraisen muutoksen alaryhmaanalyysi lah-

tovaiheen HbA1C-arvon (%) mukaan
Lahtovaiheen HbA1C <8 % Lahtovaiheen HbA1C = 8 %

(n =55) (n = 25)
Lelride: Omnipod 5 Muutos Lelrite: Omnipod 5 Muutos
vaihe vaihe
HbA1C % 6,9 % 6,6 % -0,31 %*| 85% 7.5 % -1,06 %*
(keskihaj.)* (0,6 %) (0,6 %) (0,5 %) (0,4 %)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitojakson vdlinen muutos oli tilastollisesti merkitsevd.
‘Keskimddrdiset HbA1C-arvot ilmoitetaan yhdessd keskihajonnan arvojen kanssa, jotka esitetddn sulkeissa.

Haittatapahtumat

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo haittatapahtumista, joita
ilmeni Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson aikana.

Haittatapahtumat Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakson aikana

Haittatapahtuman tyyppi Omnipod 5
Hypoglykemia* 0
Vakava hypoglykemia® 0
DKA, diabeettinen ketoasidoosi 0
Hyperglykemiall 4
Pitkittynyt hyperglykemia™ 20
Muut 5

Tulokset raportoitu tapahtumien madrénd.

¥ Hypoglykemia johti vakavaan haittatapahtumaan, mutta muutoin vakavan hypoglykemian mddritelmé
ei tdyttynyt.

$ Vaati toisen henkilén apua.

Il Arviointia, hoitoa tai opastusta interventiotaholta vaativa hyperglykemia tai vakavaan
haittatapahtumaan johtava hyperglykemia.

** Mittarin verensokeriarvo > 16,7 mmol/L (= 300 mg/dL) ja ketoaineet > 1,0 mmol/L




CGM-tietoja kayttavan SmartBolus-Laskurin kliininen tutkimus
pienilla lapsilla

Tutkimuksessa oli mukana 5 osallistujaa, joilla oli tyypin 1 diabetes ja jotka
olivat 2-5,9-vuotiaita, ja tavoitteena oli arvioida Omnipod 5:n CGM-tietoja
kayttavaa SmartBolus-Laskuria Manuaalitilassa.

Jakson 1 aikana osallistujat kayttivat Omnipod 5 -jarjestelmaa Manuaalitilassa
ensimmaiset 7 paivaa ilman yhdistettya CGM-laitetta (tavallinen SmartBolus-
Laskuri). Jaksossa 2 osallistujat kayttivat Omnipod 5 -jarjestelmaa
Manuaalitilassa 7 paivan ajan yhdistettyna CGM-laitteeseen (CGM-tietoja
kayttava SmartBolus-Laskuri).

CGM-tietoja kayttava laskuri lisasi tai vahensi ehdotettua boluksen

madraa automaattisesti sensoriglukoosin trendin mukaan. Tutkimuksen
primaarianalyysissa verrattiin kulunutta aikaa (prosentteina) naiden kahden
tutkimusjakson valilla alueella < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) ja > 10 mmol/L

(> 180 mg/dL) 4 tunnin kuluessa minka tahansa boluksen jalkeen CGM-
laitteella mitattuna. Tulokset osoittivat, etta CGM-tietoja kayttavalla
SmartBolus-Laskurilla saatiin samanlaiset glykemiatulokset kuin tavallisella
SmartBolus-Laskurilla Manuaalitilassa kaytettyna.

Glykemiamittausten vertailu jakson 1 (tavallinen SmartBolus-Laskuri)

ja jakson 2 (CGM-tietoja kayttava SmartBolus-Laskuri) valilla 4 tunnin
kuluessa minka tahansa boluksen jalkeen (N = 5)

Aika glukoosin

tavoitealueella Tavallinen CGM-tietoja

prosentteina SmartBolus- kayttava Ero
CGM-laitteella Laskuri SmartBolus-Laskuri

mitattuna

3,9-10 mmol/L 59,6 % 62,8 % -3,15%
(70-180 mg/dL) (7,1 %) (15,5 %)

< 3,9 mmol/L 5,16 % 4,03 % -1,13 %*
(<70 mg/dL) (4,99 %) (3,28 %)

<3 mmol/L 1,47 % 0,81 % -0,66 %
(< 54 mg/dL) (1,88 %) (0,91 %)

> 10 mmol/L 35,2 % 33.2% -2,03%
(> 180 mg/dL) (10,3 %) (18,5 %)

> 13,9 mmol/L 9,4 % 7.9 % -1,55 %
(= 250 mg/dL) (5,7 %) (6,4 %)

> 16,7 mmol/L 233 % 1,99 % -0,34 %
(= 300 mg/dL) (2,69 %) (2,05 %)

Tiedot esitetddn keskiarvoina (keskihajonta).
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Asetukset ja tekniset tiedot

Ohjaimen tiedot

Koko: Korkeus 143,92 mm x leveys 67,57 mm x syvyys 12,33 mm
(5,67" x 2,66" x 0,49").

Paino: 165 g (5,82 0z)

Nayton aktiivinen alue: Leveys 56,16 mm x korkeus 120,58 mm
(2,21" x 4,75")

Kayttolampétila-alue: 5-40 °C (41-104 °F)
Sailytyslampétila-alue: 0-30 °C (32-86 °F)

Kayton suhteellisen kosteuden alue: 20-90 %, tiivistymaton Sailytyksen
suhteellisen kosteuden alue: 20-90 %, tiivistymaton Kayttéolosuhteiden
ilmanpaine: 700-1 060 hPA

Sailytysolosuhteiden ilmanpaine: 700-1 060 hPA
Tiedonsiirtoetdisyys: Ohjaimen ja Pumpun sijainti:

+ Kdynnistyksen aikana: Vierekkain, niin etta ne koskevat toisiinsa,
Pumppu joko alustallaan tai siita pois otettuna. Laitteiden asettaminen
vierekkain takaa hyvan tietoliikenneyhteyden esitayton aikana

* Normaalissa kaytossa: Enintaan 1,5 metrin (5 jalan) etaisyydella
toisistaan. Tietyissa olosuhteissa tietoliikenneyhteyden kantama on jopa
15 metria (50 jalkaa)

Hélytyksen tyyppi: Adni. Lahto: > 45 db(A) 1 metrin etaisyydella.

IP-suojausluokka kosteutta ja pélya vastaan: IP22 (suojattu
sormikosketukselta ja 12,5 mm:n tai suuremmilta esineiltd; ei suojattu
hyvin vedelta - nesteita valtettava)

limoituksen tyyppi: Aani ja vérina
Akku: Ladattava litiumioniakku, 3,8 V, 2 800 mAh

Akun kayttéika: Tayteen ladattu akku kestaa tyypillisessa kaytdssa noin
36 tuntia.

Ohjaimen kayttéika: Noin 2 vuotta (perustuu 300-500 lataukseen)
tyypillisessa kaytossa

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

Kayta Ohjaimen kanssa vain Noeticin hyvaksymaa virta-adapteria
(Insulet-osanumero PT-000428).
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Dexcom-jarjestelman tekniset tiedot

Lisatietoja Dexcom-jarjestelman kayttdtiedoista on Dexcom CGM
-jdrjestelmén kdyttéohjeessa.

FreeStyle Libre 2 Plus -jarjestelman tekniset tiedot

Lisatietoja FreeStyle Libre 2 Plus -jarjestelman kayttotiedoista on FreeStyle
Libre 2 Plus -kdyttoohjeessa.

Pumpun tekniset tiedot

Koko: Leveys 3,9 cm x pituus 5,2 cm x korkeus 1,45 cm
(1,53"x 2,05" x 0,57").

Paino (ilman insuliinia): 26 g (0,92 o0z)

Kayttoélampétila-alue: Pumpun kayttdymparistd 5-40 °C (41-104 °F).
Kaynnistyslampétila: yli 10 °C (50 °F)

Sailytyslampétila-alue: 0-30 °C (32-86 °F)

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

Jadhtymisaika: Jadhtymisaikaa ei tarvita sailytyksen maksimilampaétilasta
(30 °C [86 °F]) kayttdlampdtilaan.

Sailién tilavuus (annettavissa oleva maara): 200 yksikkoa
Kanyylin asetussyvyys: 4-7 mm (0,16-0,28 tuumaa)
Insuliinin infuusiosyvyys: > 4 mm (= 0,16 tuumaa)

IP-suojausluokka kosteutta ja polya vastaan: : IP28 (suojattu
sormikosketukselta ja 12,5 mm:n tai suuremmilta esineiltd; suojattu
vedelta enintdan 7,6 metrin [25 jalan] syvyyteen saakka enintaan
60 minuutin ajan)

Insuliinipitoisuus: 100 Ul/mL
Halytyksen tyyppi: Aani. Laht6: > 45 db(A) 1 metrin etéisyydella.
Sterilointiaine: steriloitu eteenioksidilla

Kéytén suhteellisen kosteuden alue: 20-85 %, tiivistymaton Sailytyksen
suhteellisen kosteuden alue: 20-85 %, tiivistymaton Kayttdolosuhteiden
ilmanpaine: 700-1 060 hPA

Sailytysolosuhteiden ilmanpaine: 700-1 060 hPA
Ei-pyrogeeninen: Ainoastaan nestereitti

Tyypin BF liityntdosa: Suojaus sahkdiskulta



Infuusion maksimipaine: 35 psi
Infusoitu maksimimaara yhden vian tilanteessa: 0,05 U

Virtauskapasiteetti:

Esitayttonopeus: 0,05 yksikkoa sekunnissa.

Basaali: Kayttajan ohjelmoitavissa 0,05 yksikon askelmin, enintaan 30,0 yksikkoa
tunnissa Bolusnopeus: 1,5 yksikkda minuutissa. Annosalue 0,05-30,0 U

Annostelun tarkkuus (testattu IEC 60601-2-24 -standardin mukaisesti):
Basaali: £ 5 % nopeuksilla > 0,05 U/h

Bolus: £ 5 %, kun maara on = 1,0 yksikkéa (U)

+ 0,05 yksikkda (U), kun maara on < 1,0 yksikkoa (U)

Huomautus: Kayttajan pitaa varmistaa bolusannoksen tarkkuus

annosta asettaessaan. Kun kaytetaan alinta sallittua bolusannosta

(0,05 yksikkoa), todellinen annettu bolus voi olla alimmillaan 0,00 yksikkda ja
enimmillaan 0,10 yksikkda.

Tarkkuustestin tulokset: Alla olevassa kaaviossa esitetdaan Pumpun
virtaustarkkuus suhteessa tiettyihin ajanjaksoihin. Mittaustulokset saatiin
kayttamalla korkeassa kayttolampaotilassa Pumppua, jonka basaaliannos
oli 0,5 pl/h (annostelee 0,05 U/h insuliinia 100 1U/mL). Virtauksen keskivirhe
kokonaisuudessaan oli prosentteina 1,40 %.

Yhteensopivat laitteet

Omnipod 5 -jarjestelma on ensimmainen kannettava, kehoon

kiinnitettava, letkuton, automatisoitu insuliinin annostelujarjestelms,

jota kaytetaan Dexcom G6® Continuous Glucose Monitoring System- tai
Dexcom G7® Continuous Glucose Monitoring System -jarjestelman tai
FreeStyle Libre 2 Plus -Sensorin kanssa. Jarjestelma mukautuu koko ajan ja
annostelee automaattisesti insuliinia henkilén tarpeiden mukaan. Omnipod 5
-jarjestelma kasittaa letkuttoman insuliinipumpun (Pumppu) ja Omnipod 5
-sovelluksen Insuletin toimittamassa Ohjaimessa.
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Palvelun laatu

Omnipod 5 -jarjestelméassa on kaksi langattoman tiedonsiirron reittia. Insulet
maarittaa palvelun laadun Omnipod 5 -jarjestelman molemmille reiteille
seuraavasti:

Omnipod 5 -sovelluksen ja Pumpun viélisen langattoman
tiedonsiirron maaritelma

Onnistunut komentojen, tietojen ja halytysten siirto Ohjaimen ja Pumpun
valilla tiedonsiirron kantama-alueella (enintdan 1,5 metrin [5 jalan] etaisyydella
normaalikdytdssa). Omnipod 5 -sovellus ilmoittaa kayttajalle, kun komentojen,
tietojen ja halytysten siirto ei onnistu. Insuliinin annostelukomentojen kohdalla
jarjestelman suorituskykyvaatimuksissa todetaan, etta Pumpun ja Ohjaimen
valinen tiedonsiirto tapahtuu 8 sekunnin kuluessa 95 %:n luotettavuustasolla.
Omnipod 5 -sovellus ilmoittaa kayttajalle, kun Pumpun ja Ohjaimen valilla on
tiedonsiirtovirheita. Kun tallainen virhe ilmenee, Omnipod 5 -sovellus piippaa
kerran 10 sekunnin valein, ja tiedonsiirtovirheesta ilmoittamista jatketaan
Omnipod 5 -sovelluksessa, kunnes tiedonsiirtovirhe ratkaistaan.

Pumpun ja Sensorin vilisen langattoman tiedonsiirron méaritelma

Niiden sensoriarvojen osuus, jotka Pumppu ottaa onnistuneesti vastaan,

kun Sensori ja Pumppu yrittavat viestia 5 minuutin valein. Jarjestelman
suorituskykyvaatimuksissa todetaan, ettd Pumppu onnistuu vastaanottamaan
vahintaan 80 % sensoriarvoista, kun Sensoria ja Pumppua pidetaan
nakoyhteydessa toisiinsa. Jarjestelma tiedottaa kayttajille puuttuvista
sensoriarvoista reaaliaikaisesti aloitusndytossa nakyvilla ajatusviivoilla tai
Sensorikaavion puuttuvilla pisteilla.

Kun ymparistéssa on muita 2,4 Ghz:n kaistalla toimivia laitteita, Omnipod 5
-jarjestelma kayttaa palvelun laadun yllapitamiseksi langattoman Bluetooth-
teknologian tarjoamia rinnakkaisuusominaisuuksia.



SmartBolus-Laskurin tiedot ja asetukset

Seuraavassa taulukossa esitellaan SmartBolus-Laskurin asetusten toiminnot seka
asetusten saataminen ja kayttd ehdotetun boluksen laskemiseksi.

Omnipod 5 -asetus
ja alue

Hiilihydraatit
(grammaa)
0,1-225g

(0,1 g:n valein)

Asetuksen
syottaminen

Sy6ta SmartBolus-
Laskuriin

Vaikutus ehdotettuihin
boluslaskelmiin

Hiilihydraattimaaran korotus
suurentaa ehdotettua
bolusannosta.
Hiilihydraattimaaran vahennys
pienentaa ehdotettua
bolusannosta.

Sensoriarvo (mmol/L,
mg/dL)

2,2-22,2 mmol/L,
40-400 mg/dL

(0,1 mmol/L:n [1 mg/
dL:n] valein)

Valitse SmartBolus-
laskurissa Kayta
Sensoria.

(Arvo saadaan
yhdistetysta Sensorista)

Sensoriarvon korotus suurentaa
ehdotettua bolusannosta.
Sensoriarvon véahennys
pienentda ehdotettua
bolusannosta.

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

(0,1 mmol/L:n [1 mg/
dL:n] valein)

Sy6ta SmartBolus-
Laskuriin

(Arvo saadaan
verensokerimittarista)

VS-lukeman korotus suurentaa
ehdotettua bolusannosta.
VS-lukeman vahennys pienentaa
ehdotettua bolusannosta.

Maksimibolus
0,05-30 U
(0,05 U:n valein)

Jatkettu Bolus
(vain Manuaalitila)
Kaytdssa / Ei kaytossa

Glukoositavoite ja
Korjaa Kun Yli
Glukoositavoite:
6,1-8,3 mmol/L,
110-150 mg/dL

Korjaa Kun Yli:
Glukoositavoite

- 11,1 mmol/L,
Glukoositavoite -

150 mg/dL

(0,55 mmol/L:n (10 mg/
dL:n) valein, enintaan 8
segmenttia/paiva)

Syota Omnipod 5
-sovelluksen Asetuksiin
tai alkuasetusten
maarittamisen aikana

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen Asetuksiin
tai alkuasetusten
maarittamisen aikana

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen Asetuksiin
tai alkuasetusten
maarittamisen aikana

Rajoittaa yksittaisen
bolusannoksen maaraa.

Mahdollistaa boluksen
annostelun kayttajan
valitsemalla aikajaksolla.

Asetusarvon korotus pienentaa
ehdotettua bolusannosta.
Asetusarvon vahennys
suurentaa ehdotettua
bolusannosta.
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Omnipod 5 -asetus
ja alue

Matalin Verensokeri
Laskelmia varten

2,8-3,9 mmol/L, 50-70 mg/dL
(0,1 mmol/L:n [1 mg/dL:n] valein)

Asetuksen
syéttaminen

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen
Asetuksiin

Vaikutus ehdotettuihin
boluslaskelmiin

Poista SmartBolus-Laskuri
kaytosta, kun glukoosi on
asetusarvon tasolla tai sen
alapuolella.

Insuliini-hiilihydraatti-suhde
1-150 g

(0,1 g:n valein, enintaan

8 segmenttia/paiva)

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen
Asetuksiin tai
alkuasetusten
maarittamisen
aikana

Asetusarvon korotus
pienentaa ehdotettua
bolusannosta.
Asetusarvon vahennys
suurentaa ehdotettua
bolusannosta.

Korjauskerroin

0,1-22,2 mmol/L, 1-400 mg/dL
(0,1 mmol/L:n (1 mg/dL:n) valein,
enintaan 8 segmenttia/paiva)

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen
Asetuksiin tai
alkuasetusten
maarittamisen
aikana

Asetusarvon korotus
pienentaa ehdotettua
bolusannosta.
Asetusarvon vahennys
suurentaa ehdotettua
bolusannosta.

Kdanteinen Korjaus
Kaytossa / Ei kaytossa

Insuliinin Vaikutusaika
2-6 tuntia
(0,5 tunnin valein)

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen
Asetuksiin

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen
Asetuksiin tai
alkuasetusten
maarittamisen
aikana

Jos toiminto on kaytossa,
ehdotettu bolus
pienenee, kun glukoosi
on Glukoositavoite-arvon
alapuolella.

Asetusarvon korotus voi
pienentaa ehdotettua
bolusannosta pidemmaksi
aikaa.

Huomautus: Jatkettu Bolus -toimintoa voi kdyttdd vain Manuaalitilassa. Kaikkia muita hoitoasetuksia
kaytetddn samalla tavalla Manuaadlitilassa ja Automatisoidussa Tilassa.

SmartBolus-Laskurin suosituksiin liittyvia huomioita
Muista seuraavat asiat, kun kaytat SmartBolus-Laskuria ja tarkastelet sen suosituksia:

* SmartBolus-Laskuri kayttaa omia SmartBolus-Laskurin asetuksiasi silloin, kun
pyydat bolusta.
« SmartBolus-Laskuri paivittaa arvot 5 minuutin valein. Jos et aloita bolusta
5 minuutin kuluessa tietojen sydttamisesta SmartBolus-Laskuriin, Omnipod 5
-jarjestelman on tyhjennettava naytto, jolloin silla on viimeisimmat Aktiivisen
Insuliinin (IOB) tiedot ja Sensorin tiedot. Kun siirryt aikavydhykkeelta toiselle,
tarkista aina HH-suhde- ja Korjauskerroin-asetukset uuden ajan kohdalla sen
varmistamiseksi, ettd ne vastaavat edelleen kehon todellista insuliinin tarvetta.
SmartBolus-Laskuri ehdottaa annoksia syottamiesi hiilihydraattien ja kyseisen
hetken glukoosin mukaan. Tarkista nauttimiesi aterioiden ravitsemuksellinen
sisaltdé sen varmistamiseksi, etta hiilihydraatit sydtetaan mahdollisimman tarkasti.
Anna vain sellaiset VS-lukemat, jotka on saatu viimeisen 10 minuutin aikana, tai
napauta Kayta Sensoria. Nailla toimenpiteilld varmistetaan, ettd SmartBolus-
Laskuri ehdottaa sinulle sopivaa annosta.



Jos sensoriarvo tai trendi ei vastaa oireitasi tai odotuksiasi, kdyta SmartBolus-
Laskurissa sormenpaamittauksesta saatua verensokerilukemaa.

Varmista boluksia ohjelmoitaessa ja annosteltaessa, etta sydttamasi arvot ja
vastaanottamasi ehdotettu bolusannos vastaavat tarkoitusta ja odotuksiasi

kyseisena ajankohtana.

Omnipod 5 -jarjestelmassa on ominaisuuksia, joiden avulla voidaan ehkaista
tahattomat annosmaarat.

Annostelun
rajoitukset

Maksimiboluksen
asetus

Kuvaus

SmartBolus-Laskuri ei annostele sellaisia boluksia, jotka
ylittavat antamasi Maksimibolusasetuksen (0,05-30 U). Jos
esimerkiksi annostelet harvoin yli 5 U:n boluksia ja maaritat
Maksimibolusasetukseksi 5 U, jarjestelma estaa antamasta
tatd maaraa suurempia annoksia.

Verensokerilukeman
aikakatkaisu

SmartBolus-Laskuri ei laske ehdotettua bolusannosta
kayttamalla verensokerilukemaa, jonka syo6tit paavalikosta
(=) ja joka yli 10 minuuttia vanha. Sinun on syo6tettava
uudempi verensokerilukema SmartBolus-Laskuriin.

SmartBolus-Laskurin
aikakatkaisu

SmartBolus-Laskuri katsoo, ettd antamasi arvot tiettya
boluslaskelmaa varten ovat voimassa enintaan 5 minuuttia
siita, kun sy6tit arvon SmartBolus-Laskuriin. Jos on

kulunut 5 minuuttia tai enemman, saat ilmoituksen,

ettd SmartBolus-Laskuri on paivitettava ja arvo on
syotettava uudelleen.

Aikavydhykkeet

SmartBolus-Laskuri kayttaa Omnipod 5 -jarjestelman
tarkkaa, paivitettya insuliiniannostelun historiaa ja tietojen
kirjauksia. Jos Ohjain havaitsee aikavydhykkeen muutoksen,
jarjestelma antaa ilmoituksen. Paivita aikavyohykkeet
Omnipod 5 -sovelluksessa terveydenhuollon ammattilaisen
antamien ohjeiden mukaan.
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SmartBolus-Laskurin laskelmissa kaytetyt tekijat

SmartBolus-laskuri ottaa boluksen laskennassa huomioon seuraavat tekijat:

« tamanhetkinen glukoosi (manuaalisesti sybtetty tai Sensorilta saatu), sensorin
glukoosin trendi (jos kaytdssa on sensoriarvo), Glukoositavoite, Korjaa Kun Yli
-raja-arvo ja Korjauskerroin.

+ kohta nauttimiesi ruuan ja juoman hiilihydraattien maara ja HH-suhde.

+ kayttajan Insuliinin Vaikutusajan kesto ja aktiivinen insuliini (I0B).

+ kayttajan Matalin Verensokeri Laskelmia varten.

Suorituskykyominaisuudet

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla
osoitteesta www.omnipod.com/sscp. SSCP on saatavissa myés EUDAMED-
tietokannan (European Database on Medical Devices) verkkosivulta
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jossa se on linkitetty yksil6lliseen UDI-DI-
laitetunnisteeseen. Omnipod 5:n yksildllinen UDI-DI-laitetunniste on 038508AIDSH.

Boluksen annostelun suorituskykytiedot
Boluksen koko: 0,05-30 U, 0,05 U:n valein

Annostelun suorituskyvyn arviointi

Bolusannostelun tarkkuuden arvioimiseksi testattiin 12 Pumppua annostelemalla
boluksen minimi-, keski- ja maksimimaara (0,05, 5,00 ja 30,0 yksikkoa).

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto tyypillisesta boluksen suorituskyvysta,

joka havaittiin pyydetylle minimi-, keski- ja maksimikokoiselle bolukselle, kaikkien

testattujen pumppujen osalta. Kunkin yksittaisen boluksen tavoitekoon kohdalla
naytetaan havainnoitujen bolusten maarat seka annostellut keskimaaraiset yksikot
(keskiarvo) ja minimi- ja maksimiyksikot mittarilla mitattuna.

Yksittainen bolus Tavoitebo- BOI.Uk.?.G.m... BOI.UI.(S?n BquKsep
- - .| keskimaarai- minimi- maksimi-

Tarkkuuden luksen maara e R e

suorituskyky (yksikkoa) nen maara maara, maara,

(yksikkoa) (yksikkoa) (yksikkoa)

Minimiboluksen

annostelun

suorituskyky 0,05 U 0,050 U 0,00 U 0,119 U

(n =5 987 bolusta)

Keskikokoisen

boluksen annostelun

suorituskyky 500U 501U 4,49 U 537U

(n =300 bolusta)

Maksimiboluksen

annostelun

suorituskyky 30,00 U 30,05 U 29,56 U 30,62 U

(n =72 bolusta)




Seuraavissa taulukoissa esitetaan kunkin pyydetyn bolusmaaran kohdalla
annostelussa havaittu insuliinimaaran vaihteluvali verrattuna pyydettyyn maaraan.
Kussakin taulukossa esitetaan niiden annosteltujen bolusmadrien maara ja
prosenttiosuus, joiden havaittiin olevan maaritellylla alueella.

Insuliinin annostelun maara minimiboluspyynnén (0,05 U) osalta

Maara (yksikkoa) <0,0125 0,0125- 0,0375- 0,045- 0,0475-
0,0375 0,045 0,0475 0,0525
(% asetuksista) (<25 %) (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %)
Alueella olevien 61/5987 | 639/5987 | 1284/5987 504/5987 | 1100/5 987
bolusten maara ja (1 %) (10,7 %) (21,4 %) (8,4 %) (18,4 %)

prosenttiosuus

Maara (yksikkoa) 0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875- >0,125
0,055 0,0625 0,0875 0,125

(% asetuksista) (105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %) (> 250 %)

Alueella olevien 504/5987 | 1192/5987 | 582/5987 | 121/5987 0/5 987
bolusten maara ja (8,4 %) (19,9 %) (9,7 %) (2 %) (0 %)
prosenttiosuus

Insuliinin annostelun maara keskikokoisen boluspyynnon

(5,00 U) osalta

Maara (yksikkda) <1,25 1,25-3,75 | 3,75-4,50 @ 4,50-4,75 | 4,75-5,25
(% asetuksista) (<25 %) (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) @ (95-105 %)
Alueella olevien 0/300 0/300 1/300 4/300 287/300
bolusten maara ja (0 %) (0 %) (0,3 %) (1,3 %) (95,7 %)

prosenttiosuus
Maara (yksikkoa) 525-550 | 5,50-6,25 | 6,25-8,75 | 8,75-12,50 | >12,50

(% asetuksista) (105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %) (> 250 %)

Alueella olevien 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
bolusten maara ja (2,7 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
prosenttiosuus
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Insuliinin annostelun maara maksimiboluspyynnon (30,0 U) osalta

Maara (yksikkoa)

(% asetuksista)

Alueella olevien
bolusten maara ja
prosenttiosuus

Maara (yksikkoa)

(% asetuksista)

Alueella olevien
bolusten maara ja
prosenttiosuus

<75 7,5-22,5 22,5-27,0 @ 27,0-28,5

(<25 %) (25-75%) | (75-90 %) @ (90-95 %)
0/72 0/72 0/72 0/72
(0 %) (0 %) (0 %) (0 %)

31,5-33,0 | 33,0-37,5 @ 37,5-52,5 | 52,5-75,0

(105-110 %) (110-125 %) |(125-175 %) (175-250 %)

0/72 0/72 0/72 0/72
(0 %) (0 %) (0 %) (0 %)

28,5-31,5

(95-105 %)

72172
(100 %)

>75,0

(> 250 %)

0/72
(0 %)




Basaaliannostelua koskevat tiedot
Basaaliannos: U/h. Alue: 0 U/h - maksimibasaalitaso 0,05 U/h:n askelmin.

Maksimibasaalitaso: Valitse jokin arvo valilta 0,05-30 U/h, 0,05 U/h:n askelmin.
Oletusarvo on 3,00 U/h.

Annostelun suorituskyvyn arviointi
Basaaliannostelun tarkkuuden arvioimiseksi testattiin 12 Pumppua annostelemalla
matala, keskitasoinen ja korkea basaaliannos (0,05, 1,00 ja 30,0 U/h).

Seuraavissa taulukoissa esitetaan havaittu tyypillinen basaalin suorituskyky
(mediaani) seka pienimmat ja suurimmat tulokset, jotka havaittiin matalan,
keskitasoisen ja korkean basaaliannoksen asetusten osalta kaikilla ilman
[ammitysjaksoa testatuilla pumpuilla. Taulukossa esitetaan pyydetty insuliinimaara
ensimmaisella rivilla ja mittarilla mitattu annosteltu maara toisella rivilla kunkin
aikajakson osalta.

Matalan basaaliannoksen annostelun suorituskyky (0,05 U/h)

Basaalin kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(Pyydettyjen yksikdiden maara) (0,05 V) (0,30 V) (0,60 U)
Annosteltu maara 0,049 U 0,30U 0,59U
[min, maks] [0,00, 0,12] [0,13, 0,57] [0,34, 0,99]

Keskitasoisen basaaliannoksen annostelun suorituskyky (1,00 U/h)

Basaalin kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(Pyydettyjen yksikdiden maara) (1,00 U) (6,00 U) (12,00 U)
Annosteltu maara 0,99 U 597U 11,88 U
[min, maks] [0,65, 1,55] [5,06, 6,871 [10,53, 13,26]

Korkean basaaliannoksen annostelun suorituskyky (30,00 U/h)

Basaalin kesto 1 tunti (30,00 U) 6 tuntia (180,00 U)
(Pyydettyjen yksikdiden maara)

Annosteltu maara 29,82 U 179,33 U
[min, maks] [28,85, 31,39] [177,49, 181,15]

Huomautus: 12 tunnin mittaus 30,0 U/h:n basaaliannoksella ei ole kdytettdvissd Omnipod 5
-jdrjestelmdssd, koska sdilié tyhjenee noin 6 %/ tunnissa télld annoksella.
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Esteen (tukoksen) havaitseminen

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

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

Este (tukos) tarkoittaa insuliinin antamisen keskeytymista Pumpusta. Jos
Omnipod 5 -jarjestelma havaitsee tukoksen, se antaa vaarahalytyksen ja
kehotuksen deaktivoida ja vaihtaa Pumppu.

Tukoksen vaarahalytyksen halytysaani kuuluu, kun insuliinia jaa

antamatta noin 3-5 yksikkoa. Seuraavassa taulukossa esitetaan tukoksen
havaitsemiseen kuluva aika kolmessa eri tilanteessa, kun kaytdssa on insuliini
100 IU/mL. Esimerkiksi jos Pumpun kanyyli tukkeutuu, kun se annostelee

5 U:n bolusta, saattaa kestaa 35 minuuttia, ennen kuin Pumppu antaa
vaarahalytyksen.

Tukoksen ja Pumpun hédlytyksen vélinen aika

Tyypillinen aika Enimmaisaika
Bolus 5,00 U 33 minuuttia 35 minuuttia
Basaali 1,00 U/h 3,0h 55h
Basaali 0,05 U/h 51h 80 h (Pumppu vanhenee)

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

Jos Omnipod 5 -jarjestelma havaitsee mahdollisen tukoksen insuliinin
annostelussa, se antaa halytyksen tukoksesta. Jos halytys tukoksesta
annetaan, kun heti annosteltava bolus on kdynnissa, halytysta siirretaan,
kunnes bolus on paattynyt.



Omnipod 5 -jarjestelma - pakkausmerkinnat

Seuraavat symbolit nakyvat Omnipod 5 -jarjestelma -jarjestelmassa tai

sen pakkauksessa:

Symboli

Merkitys

Symboli

Merkitys

Kertakayttéinen

®

Magneettikuvaus ei turvallinen

Katso kayttdopas/
ohjekirjanen

Al kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut. Katso
kayttéohjeet

STERILE|

Steriloitu eteenioksidilla

Tyypin BF liityntaosa

Valmistuspaiva

Valmistaja

Valmistusmaa - Amerikan
yhdysvallat

®
4]
e
]

Valmistusmaa - Malesia

Valmistusmaa - Kiina

Erdakoodi

Yhteensopiva

Pida kuivana

Viimeinen kayttopaiva

Lampdtilan raja-arvo

Luettelonumero

£
A
a

Kosteuden raja-arvot

g v HRELEGO

Sarjanumero

[ORE}

llImanpaineen raja-arvot

IP28

Suojaa henkildita
koskettamasta sormilla
vaarallisia osia ja suojaa
kiinteilta esineilta, joiden
halkaisijaon 12,5 mm

tai suurempi. Kestaa
upotuksen veteen:
vedenpitava 7,6 metriin (25
jalkaan) saakka enintaan
60 minuutin ajan.

IP22

Suojaa henkil¢ita
koskettamasta sormilla
vaarallisia osia ja suojaa
kiinteilta esineilta, joiden
halkaisijaon 12,5 mm tai
suurempi. Valtettava nestetta.

—

Ei-pyrogeeninen nestereitti

Laakinnallinen laite

Ei saa havittaa

K
X
O

talousjatteiden mukana RoOHS RoHS-direktiivin mukainen
Yksittdinen steriili yor' . D
sulkemisjarjestelms \1-1_”) Yhden potilaan monikayttéon

u100
INSULIN

Yhteensopiva vain
insuliinin 100 1U/mL
kanssa

[13]

Katso kayttoohjeet tai katso
sahkdiset kayttoohjeet
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Symboli  Merkitys Symboli  Merkitys
b;let;?i\r/?cglg;nission Varoitus: Liittovaltion laki
FCC ID: (Federal Communication RxoNLy sallii taman laitteen myynnin

Commission, FCC)
numerotunnus

vain laakarin toimesta tai
maarayksesta.

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssa / Euroopan
unionissa

Vaatimustenmukaisuus-
merkinta

®

Maahantuoja

Yhdistyneen

ETL CLASSIFIED

UK kuningaskunnan @D Intertekin vahvistama
cA vaatimustenmukaisuus N7 tuotesertifikaattimerkki
varmistettu Intertek
(Ranska) Triman-symboli . )
2 tarkoittaa, etta tuote (Ranska) Tama symboli
& on Iajiteltéva a1 Vietava merkitsee, ettd tuotteessa on
kerayspisteeseen. terava esine.
(Ranska) Tama tuote on (Ranska) Kaikki apteekit
A eroteltava tavallisesta jakelevat ja vastaanottavat
n teravastd, DASTRI- maksutta itsehoitopotilaille
N astiaan laitettavasta

kierratettavasta jatteesta.

tarkoitettuja DASTRI-neula-
astioita.

(Ranska) Elektroninen
terava jate on laitettava
turvalliseen violettiin
DASTRI-astiaan. Naita
violetteja astioita saa
maksutta apteekeista.

(Ranska) Terava jate on
laitettava DASTRI-neula-
astiaan. Naita astioita saa
apteekeista.

(Ranska) Pakkaus

> [-—]
.‘g 1(21 on tarkoitettu Latausadapteri
kierratettavaksi
8 g
a Latausjohto Pumppu

Tayttokokoonpano, joka
sisaltaa ruiskun ja neulan

Omnipod 5 -ohjain

‘-

Ohjaimen kuori

Australian viranomaisten
vaatimustenmukaisuusmerkki

IC:

Tayttaa ISED Canada
Radio Standards
-spesifikaatiot

Laiteversion tunnistenumero
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turvallisuusohjeet

Yleiset varoitukset

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

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

Varoitus: ALA kéyta kiyttdoppaan tietoja
millaan tavalla henkildkohtaisen
terveydenhoidon ja siihen liittyvien
paatdsten ja hoitojen perusteena. Tama
kayttdopas on tarkoitettu vain
viitetiedoksi, eika sen tarkoituksena ole
antaa laaketieteellisia tai
terveydenhoitoon liittyvia neuvoja tai
suosituksia diagnosointia, hoitoa tai
muita yksiléllisia tarpeita varten. Tama
kayttdopas ei korvaa patevan
terveydenhuollon ammattilaisen antamia
ladketieteellisia tai terveydenhoitoon
liittyvia neuvoja, suosituksia ja/tai
palveluita. Kaikista tallaisista paatoksista
ja hoidoista on keskusteltava patevan ja
yksildlliset tarpeesi tuntevan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

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

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

Varoitus: ALA kéytd Omnipod 5
-jarjestelmaa, jos et nde tai kuule
riittavan hyvin havaitaksesi kaikki
Omnipod 5 -jarjestelman toiminnot,
mukaan lukien varoitukset, halytykset ja
muistutukset ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Omnipod 5 -jarjestelmaa El
SAA kayttaa alhaisessa ilmanpaineessa
(alle 700 hPA). Nain alhaisia
ilmanpaineita saattaa esiintya korkeissa
paikoissa, kun esimerkiksi vuorikiipeillaan
tai majoitutaan yli 3 000 metrin

(10 000 jalan) korkeudessa. llmanpaine
voi muuttua myds lentokoneen nousun
aikana. Tahatonta insuliinin annostelua
voi ilmeta, jos Pumpun sisalla
mahdollisesti olevat pienet ilmakuplat
laajenevat. Seurauksena voi olla
hypoglykemia. Lentamisen aikana on
tarkeaa tarkistaa glukoosi usein, jotta
valtetaan hypoglykemian pitkittyminen.

Varoitus: Omnipod 5 -jarjestelmaa El SAA
kayttaa runsashappisissa ymparistoissa
(yli 25 % happea), jollaisia voi esiintya
kotiolosuhteissa tai leikkaustiloissa, joissa
kaytetaan lisahappea, seka
painekammioissa. Painekammioita tai



korkeapainekammioita kaytetaan joskus
diabeettisten haavaumien paranemisen
edistdmiseen tai hakamyrkytyksen,
tiettyjen luu- ja kudosinfektioiden ja
sukeltajantaudin hoitoon. Altistuminen
runsashappisille ymparistoille voi
aiheuttaa Pumpun tai Omnipod 5
-Ohjaimen syttymisen, mika voi aiheuttaa
vakavia palovammoja kehoon.

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

Varoitus: Voimakas sateily tai
magneettikentat voivat vaikuttaa laitteen
osiin, kuten Pumppuun, Dexcom G7
-Sensoriin, Dexcom G6 -Sensoriin ja
-lahettimeen seka FreeStyle Libre 2 Plus
-Sensoriin. Jarjestelman osat on
irrotettava (ja Pumppu ja Sensori on
havitettava) ennen rontgenkuvausta,
magneettikuvausta (MRI) tai TT-kuvausta
(tai vastaavaa tutkimusta tai
toimenpidettd). Lisaksi Ohjain tulee jattaa
toimenpidehuoneen ulkopuolelle.
Altistuminen rontgen-, MRI- tai
TT-kuvaukselle voi vahingoittaa naita
osia. Tarkista Pumpun poistamiseen
liittyva ohjeistus terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Varoitus: Mitddn Omnipod 5
-jarjestelman tuotteita tai tarvikkeita El
SAA altistaa aarilampatiloille, koska
talldin ne eivat toimi oikein. Sailyta kaikki
Omnipod 5 -jarjestelman tuotteet ja
tarvikkeet, mukaan lukien avaamattomat
Pumppupakkaukset, viiledssa ja

kuivassa paikassa.

Insuliinivaroitukset

Varoitus: Kayta AINOASTAAN
nopeavaikutteista 100 Ul/mL insuliinia
NovoLog®/NovoRapid® (aspartinsuliini),
Humalog® (lisproinsuliini), Admelog®/
Insulin lispro Sanofi® (lisproinsuliini),
Trurapi®/Insulin aspart Sanofi®
(aspartinsuliini) ja Kirsty® (aspartinsuliini)
Omnipod 5 -jarjestelmdassa, koska ne on
testattu ja havaittu turvallisiksi kayttaa
taman jarjestelman kanssa. NovolLog/
NovoRapid, Humalog, Admelog/Insulin
lispro Sanofi, Trurapi/Insulin aspart
Sanofi ja Kirsty ovat yhteensopivia
Omnipod 5 -jarjestelméan kanssa, ja
niiden kayttéaika on enintaan 72 tuntia
(3 vuorokautta). Noudata
terveydenhuollon ammattilaisen antamia
ohjeita Pumpun vaihtamisvalista.

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

Varoitus: Valmistaudu AINA pistamaan
insuliinia vaihtoehtoisella menetelmalls,
mikali insuliinin anto Pumpusta
keskeytyy. Hyperglykemian riski on
suurentunut, jos insuliinin annostelu
keskeytyy, koska Pumppu kayttaa vain
nopeavaikutteista insuliinia 100 1U/mL.
Jos vaihtoehtoista insuliinin
annostelumenetelmaa ei ole,
seurauksena voi olla erittain korkea
glukoosi tai diabeettinen ketoasidoosi
(DKA). Pyyda terveydenhuollon
ammattilaiselta ohjeita, kuinka menetella
insuliinin annostelun keskeytyessa.

Varoitus: ALA KOSKAAN kayté
vanhentunutta tai sameaa insuliinia
Pumpussa, koska insuliini on voinut
vahingoittua. Vahingoittuneen tai
vanhentuneen insuliinin kaytto voi
aiheuttaa hyperglykemian ja
muodostaa terveysriskin.
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Glukoosivaroitukset

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

Varoitus: Glukoosi, joka on alle

3,9 mmol/L (70 mg/dL), voi tarkoittaa
merkittavaa hypoglykemiaa (matala
glukoosi). Glukoosi, joka on yli

13,9 mmol/L (250 mg/dL), voi tarkoittaa
hyperglykemiaa (korkea glukoosi). Hoida
tilanne sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Hoida hypoglykemia AINA
valittdmasti. Glukoosi, joka on

3,17 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle,
tarkoittaa merkittavaa hypoglykemiaa
(erittain alhainen glukoosi). Hoitamaton
hypoglykemia voi aiheuttaa epileptisen
kohtauksen tai tajuttomuuden tai johtaa
kuolemaan. Noudata terveydenhuollon
ammattilaisen hoitosuosituksia.

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

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

Varoitus: Hoida hyperglykemia (korkea
glukoosi) AINA heti terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan.
Hyperglykemian oireita ovat esim.
vasymys, jano, lisdantynyt
virtsaamistarve ja naén sumentuminen.
Jos tilaa ei hoideta, hyperglykemia voi
johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA)
tai kuolemaan.

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

Varoitus: Hoida MATALA- tai KORKEA-
sensoriarvot ja MATALA- tai KORKEA-
verensokerilukemat AINA
terveydenhuollon ammattilaisen
suositusten mukaisesti. Nama arvot voivat
olla merkki mahdollisesti vakavasta tilasta,
joka edellyttaa valiténta ladkarin apua. Jos
tilaa ei hoideta, tilanne voi nopeasti johtaa
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA),
sokkiin, koomaan tai kuolemaan.

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

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

Jos sensoriarvot eivat vastaa oireitasi,
tarkista verensokeri AINA VS-mittarilla,
ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin
kalibrointia. Vaihda AINA Manuaalitilaan,
jos koet, etta vastaanotetut sensoriarvot
ovat epatarkkoja.

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

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

Jos sinulla on oireita, jotka eivat vastaa
verensokerimittauksen tuloksia, ja olet
noudattanut kaikkia kayttdoppaan
ohjeita, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.



Pumpun varoitukset

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

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

riskin terveydelle.

Varoitus: ALA anna lasten kasitell3
pienia osia, kuten Pumppua ja sen
lisdvarusteita, neulansuojus mukaan
lukien. Lapsi voi nielaista pienia osia,
jolloin vaarana on tukehtuminen. Pieni
0sa voi aiheuttaa sisaisen vamman

tai infektion.

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

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

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

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

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

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

Varoitus: ALA jatka sellaisen aktivoidun
Pumpun kayttéa, joka ei piippaa
diagnostiikkatestin aikana. Pumppu on
vaihdettava valittdmasti. Jos Omnipod 5
-sovellus ei piippaa diagnostiikkatestin
aikana, soita heti asiakaspalveluun. Jos
jatkat Omnipod 5 -jarjestelman
kayttamista naissa tilanteissa, terveytesi
ja turvallisuutesi voivat vaarantua.

Varoitus: ALA altista Pumppua suoralle
auringonvalolle pitkiksi ajoiksi. Poista
Pumppu ennen kuin menet saunaan,
kylpyyn tai porealtaaseen. Tamankaltaiset
tilanteet saattavat altistaa Pumpun
aarimmaisille lampétiloille ja vaikuttaa
Pumpun sisalla olevaan insuliiniin, mika
voi johtaa hyperglykemiaan.

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

tai hyperglykemiaan.
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Ohjaimen varoitukset

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

Varoitus: Sailytd Omnipod 5 -sovellusta
AINA turvallisessa paikassa ja omassa
hallinnassasi sen varmistamiseksi, etta
kukaan muu ei voi tehda muutoksia
insuliinihoitoosi, silla seurauksena voi
olla hypoglykemia tai hyperglykemia. Al4
luovuta Ohjaimen PIN-

koodia kenellekaan.

Varoitus: Ota AINA yhteys
asiakaspalveluun, jos Omnipod 5
-jarjestelman Ohjain on vahingoittunut
eika toimi oikein. Jos Ohjain on
vaihdettava, pyyda AINA
terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita
muiden insuliinin annostelun
varamenetelmien kayttamisesta,
esimerkiksi insuliinipistoksista. Muista
tarkistaa glukoosi usein.

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

* et ole asentanut vaadittua paivitysta
Omnipod 5 -sovellukseen .

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

Kayta jotain muuta insuliinin
annostelumenetelmaa. Jos et deaktivoi
Pumppua ja kayta jotain muuta insuliinin
annostelumenetelmaa, seurauksena

voi olla insuliinin yli- tai aliannostelu.
Seurauksena voi olla hypoglykemia tai
hyperglykemia.

Halytysvaroitukset

Varoitus: Vastaa Vaarahalytyksiin AINA
heti niiden ilmetessa. Pumpun
Vaarahalytykset ilmaisevat, etta insuliinin
anto on keskeytynyt. Jos et vastaa
Vaarahalytykseen, seurauksena voi olla
insuliinin aliannostelu, joka voi johtaa
hyperglykemiaan.

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

Varoitus: Sinun on kaytettava

Omnipod 5 -sovellusta 15 minuutin
kuluessa Pumppu pysaytetty
-tiedotehalytyksen antamisesta. Jos et
vastaa halytykseen tassa ajassa,
Omnipod 5 -sovelluksesta ja Pumpusta
kuuluu vaarahalytys ja Pumppu pysayttaa
insuliinin annon, mika voi aiheuttaa
hyperglykemian.

Sensoria koskevat varoitukset

Varoitus: Varmista AINA, etta kaytat
Sensoria valmistajan ohjeiden mukaan.
Al3 kayta Sensoria suositeltua
kayttoaikaa pidempaan, alaka aloita
Sensoria, jos sen viimeinen kayttopaiva
on jo mennyt. Omnipod 5 -jarjestelma
madrittad insuliinin tarpeen
tamanhetkisten tarkkojen sensoriarvojen
perusteella. Virheellinen Sensorin kayttd
saattaa johtaa insuliinin yli- tai
aliannosteluun, mika voi aiheuttaa
hypoglykemian tai hyperglykemian.

Varoitus: ALA kaytd Omnipod 5
-jarjestelmaa Dexcom-Sensorin kanssa,
jos kaytat hydroksiureaa, jolla hoidetaan
muun muassa syopaa ja
sirppisoluanemiaa. Dexcom-Sensorin
lukemat voivat nousta virheellisesti ja
aiheuttaa insuliinin yliannostelun ja
johtaa vakavaan hypoglykemiaan.



Varoitus: Varmista AINA, ettd Dexcom
G6:n Lahettimen Sarjanumero (SN) tai
Dexcom G7:n liittamiskoodi ja
sarjanumero, jotka tallennat Omnipod 5
-sovellukseen, vastaavat kaytossasi
olevaa. Tilanteissa, joissa useampi
perheenjasen kayttaa Dexcom-Sensoria,
yhteensopimattomat numerot voivat
aiheuttaa insuliinin yli- tai aliannostelun,
joka voi johtaa hypoglykemiaan ja
hyperglykemiaan.

SmartBolus-Laskuria
koskevat varoitukset

Varoitus: VALTA sadtamasta SmartBolus-
Laskurin asetuksia, ennen kuin olet
keskustellut terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa. Virheelliset
muutokset saattavat johtaa insuliinin yli-
tai aliannosteluun, mika voi aiheuttaa
hypoglykemian tai hyperglykemian.
Boluslaskelmiin vaikuttavat padasiallisesti
seuraavat asetukset: Maks.bolus, Matalin
Verensokeri Laskelmia varten, Korjaa Kun
Yli, Korjauskerroin/-kertoimet, Insuliini-
hiilihydraatti-suhde (HH-suhde), Insuliinin
Vaikutusaika ja Glukoositavoite.

Varoitus: Tarkista glukoosi usein AINA,
kun kaytat Jatkettu Bolus -toimintoa, jotta
valtat hypoglykemian tai hyperglykemian.

Varoitus: VALTA syéttamasta
verensokerilukemaa, joka on yli

10 minuuttia vanha. Jos kaytat yli

10 minuuttia vanhaa lukemaa,
boluslaskin voi laskea virheellisen
annoksen ja suosituksen, mika voi johtaa
insuliinin yli- tai aliannosteluun.
Seurauksena voi olla hypoglykemia tai
hyperglykemia.

SmartAdjust-teknologiaan
liittyvat varoitukset

Varoitus: SmartAdjust-teknologiaa El
SAA kayttaa raskaana olevilla naisilla,
kriittisesti sairailla potilailla tai
dialyysihoidossa olevilla potilailla.
SmartAdjust-teknologian turvallisuutta ei
ole arvioitu naiden potilasryhmien
kohdalla. Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa,
koskeeko jokin naista sinua, ennen kuin
kaytat SmartAdjust-teknologiaa.

Varoitus: SmartAdjust-teknologiaa El saa
kayttaa alle 2-vuotiailla. SmartAdjust-
teknologiaa El saa kayttaa mydskaan
henkil6illa, jotka tarvitsevat vahemman
kuin 5 yksikkoa insuliinia paivassa, koska
teknologian turvallisuutta ei ole arvioitu
taman potilasryhman kohdalla.

Varoitus: Tarkkaile hypoglykemian
oireita AINA, kun Liikuntatoiminto on
kaytossa. Hypoglykemia voi ilmeta myos
Liikuntatoiminnon kaytdn aikana.
Noudata terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita hypoglykemian
valttamisesta ja hoidosta. Hoitamaton
hypoglykemia voi aiheuttaa epileptisen
kohtauksen tai tajuttomuuden tai
johtaa kuolemaan.

Yleiset varotoimet

Tarkeda: ALA kdyta mitaan Omnipod 5
-jarjestelman osaa (Ohjain, Pumppu), jos
epailet sen vaurioituneen
odottamattoman tapahtuman, kuten
putoamisen tai kovaan pintaan osumisen
seurauksena. Vaurioituneiden osien
kayttaminen voi olla terveysriski, koska
jarjestelma ei valttamatta toimi oikein.
Jos olet epavarma yhden tai useamman
osan vaurioitumisen suhteen, lopeta
jarjestelman kaytto ja soita
asiakaspalveluun.
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Tarkeaa: Kayta Omnipod 5 -jarjestelmaa
AINA hyvaksyttyjen laitteiden kanssa
(Omnipod 5 -sovellus, Ohjain, Pumppu,
Dexcom G6 tai Dexcom G7 seka FreeStyle
Libre 2 Plus -Sensori). Omnipod 5
-jarjestelmaa El saa yrittaa kayttaa
sellaisten laitteiden kanssa, joita ei ole
hyvaksytty. Jos yritat kayttad Omnipod 5
-jarjestelmaa muiden kuin hyvaksyttyjen
laitteiden kanssa, insuliinin annostelu voi
keskeytya ja terveytesi ja turvallisuutesi
Voi vaarantua.

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

eri aikavyohykkeilla.

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

Tarkeaa: Al koskaan kuivaa Ohjainta tai
Pumppua hiustenkuivaajalla tai kuumalla
ilmalla. Kuumuus voi vahingoittaa
elektroniikkaa.

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

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

Tarkeda: ALA sailytd Omnipod 5
-jarjestelman osia ja tarvikkeita paikassa,
jossa ne ovat lasten, lemmikkielainten tai
tuhoelainten ulottuvilla.
Epaasianmukainen kasittely voi
vahingoittaa jarjestelman osia tai
vaikuttaa niiden steriiliyteen.

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

Tarkeaa: Tarkista glukoosi AINA ennen
boluksen annostelua, jotta voit paattaa
annostelumaaran paremmin. Boluksen
annostelu glukoosia tarkistamatta
saattaa johtaa insuliinin yli- tai
aliannosteluun, mika voi aiheuttaa
hypoglykemian tai hyperglykemian.

Tarkeda: ALA tee mihinkdadn Omnipod 5
-jarjestelman osaan sellaisia muutoksia,
joille Insulet Corporation ei ole antanut
hyvaksyntaa. Luvaton jarjestelman
muuttaminen voi mitatéida oikeutesi sen
kayttamiseen.



Tarkedaa: Kun Pumpun ja Ohjaimen
valilla ei ole tiedonsiirtoa, Pumppu jatkaa
insuliinin antoa niiden asetusten
perusteella, jotka olivat Pumpun kaytdssa
ennen tiedonsiirron katkeamista.
Esimerkiksi automatisoitu insuliinin anto
Pumpusta jatkuu Automatisoidussa
Tilassa. Tiedonsiirron jatkuminen on
tarpeen, jotta ndet jarjestelman tilan ja
ilmoitukset ja voit lahettaa uusia ohjeita
Pumpulle. Kokeile palauttaa tiedonsiirto
viemalla Ohjain enintdan 1,5 metrin

(5 jalan) etaisyydelle Pumpusta.

Tarkeda: ALA kayté kannettavia
radiotaajuisia (RF) viestintalaitteita
(mukaan lukien oheislaitteet kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) alle
30 cm:n (12 tuuman) etaisyydelld mistaan
Omnipod 5 -jarjestelman osasta, koska
tama voi vaikuttaa Ohjaimen ja Pumpun
valiseen tiedonsiirtoon.

Ohjainta koskevat varotoimet

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

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

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

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

Ohjainta koskevat varotoimet

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

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

Tarkeda: ALA altista Ohjaimen akkua
korkeille [ampétiloille (> 30 °C [86 °F]
sailytyksen ja > 40 °C [104 °F] kayton
aikana). Ald puhkaise tai purista akkua
alaka kohdista siihen painetta. Jos nama
ohjeet laiminlyddaan, seurauksena voi
olla rajahdys, tulipalo, sahkoisku,
Ohjaimen tai akun vaurioituminen

tai akkuvuoto.
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Tarkeaa: Ohjainta El SAA altistaa
aarilampotiloille sailytyksen ja kayton
aikana. Liiallinen kuumuus tai kylmyys
saattaa aiheuttaa Ohjaimen
toimintahairioita. Liiallinen kuumuus on
> 30 °C (86 °F) sailytyksen aikana ja

> 40 °C (104 °F) kayton aikana. Liiallinen
kylmyys on < 0 °C (32 °F) sailytyksen
aikana ja <5 °C (41 °F) kayton aikana.

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

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

Tarkeaa: ALA aseta Ohjainta veteen tai
lahelle vettd, silla se ei ole vedenpitava.
Taman ohjeen laiminlyonti voi
vaurioittaa Ohjainta.

Tarkeda: Ala kayté liuottimia Ohjaimen
puhdistamiseen. ALA upota Ohjainta
veteen, silla se ei ole vedenpitava.
Liuottimien kaytto tai veteen
upottaminen voivat vaurioittaa Ohjainta.

Tarkeda: ALA paasts likaa tai nestettd
USB-porttiin, kaiuttimeen, aani-/
varindpainikkeeseen tai
virtapainikkeeseen, kun puhdistat
Ohjainta. Taman ohjeen laiminlyonti voi
vaurioittaa Ohjainta.

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

Tarkeda: Al kiyté Ohjainta, jos siing
nakyy vaurioita tai jos se ei toimi
asianmukaisesti. Al4 kéyta Ohjainta, jos
sen naytto on rikkoutunut.

Pumppuun liittyvat varotoimet

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

Tarkeaa: Tyonna tayttoruisku AINA
tayttdaukkoon, eika mihinkaan muuhun
Pumpun kohtaan. Al tyénné
tayttoruiskua tayttdaukkoon useammin
kuin kerran. Kayta vain tayttoruiskua ja
neulaa, jotka toimitettiin Pumpun
mukana. Tayttoruisku on
kertakayttoinen, ja sita tulee kayttaa
ainoastaan Omnipod 5 -jarjestelman
kanssa. Naiden ohjeiden laiminlyonti voi
aiheuttaa Pumpun vaurioitumisen.



Tarkeda: Ala KOSKAAN kayta Pumppua
tai tayttoruiskua uudelleen, alaka yrita
kayttaa tayttoruiskua, jota ei ole toimitettu
Pumpun kanssa. Havita kaytetty Pumppu
ja tayttoruisku aina paikallisten
maaradysten mukaisesti. Kayta Pumpun
vaihdossa aina vain uutta Pumppua ja
toimitukseen kuuluvaa tayttoruiskua. Pida
aina mukanasi tarvikkeita Pumpun
vaihtamista varten, jotta voit vaihtaa
Pumpun tarvittaessa milloin tahansa.

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

* Pese kadet .

+ Puhdista insuliiniampullin yldosa
kertakayttoisella alkoholipyyhkeella .

* Puhdista infuusiokohta vedella
ja saippualla tai kertakayttoisella
alkoholipyyhkeelld ja anna
kuivua kokonaan.

+ Ald anna steriilien materiaalien joutua
kosketuksiin kontaminoituneiden
pintojen kanssa .

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

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

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

* Irrota Pumppu valittdmasti ja kiinnita
uusi Pumppu toiseen infuusiokohtaan.

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

Jos huomaat kanyylissa verta,
tarkista glukoosi tavallista useammin
varmistaaksesi, ettei insuliinin

anto ole hairiintynyt. Jos havaitset
odottamattoman korkean glukoosin,
vaihda Pumppu.

Tarkedaa: Noudata varovaisuutta, kun
puhdistat kehossa olevan Pumpun. Pida
Pumpusta tukevasti kiinni, jotta kanyyli ei
paase taipumaan eikd Pumppu

irtoa iholta.

Tarkeda: ALA kayta suihkeita, vahvoja
pesuaineita tai liuottimia Pumpun
pintoihin tai Pumpun laheisyydessa.
Suihkutettavien aurinkosuojien, DEET:ta
sisdltavien hyonteissuihkeiden,
henkilokohtaisen hygienian hoitoon
tarkoitettujen suihkeiden tai muiden
aerosolien, pesuaineiden ja vahvojen
kemikaalien kaytté Pumpun pinnoilla voi
arsyttaa infuusiokohtaa tai vaurioittaa
Pumppua, mika lisda Pumpun kotelon
halkeamisen riskia. Pumppuvaurio
saattaa johtaa siihen, etta ulkoiset
nesteet paasevat Pumppuun, mika voi
vaikuttaa Pumpun kykyyn toimia
asianmukaisesti. Tama saattaa johtaa
insuliinin yli- tai aliannosteluun, mika voi
aiheuttaa hypoglykemian

tai hyperglykemian.

Halytyksiin liittyvat varotoimet

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

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

etadlle Ohjaimesta.

79



80

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

Tarkeaa: Tarkista halytystoiminto AINA
Pumpun vaihdon yhteydessa, jos epailet
Pumpun aaniin liittyvaa ongelmaa, sen
varmistamiseksi, etta tarkeita halytyksia
ei jad huomaamatta kaytdn aikana.

Tarkeda: Varmista AINA, etta voit kuulla
halytykset ja ilmoitukset, kun laite on
liitetty vaihtoehtoisiin audiolaitteisiin
(esim. Bluetooth-kaiuttimeen,
kuulokkeisiin).

Tarkeaa: VALTA asettamasta Ohjainta
danettomalle, varinalle tai muulle
asetukselle, joka estaa sinua kuulemasta
halytyksia tai ilmoituksia -Omnipod 5
-sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen
halytyksia ja ilmoituksia, et ehka voi
tehda tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu
antaa silti halytysaanen ja naet
halytyksen tai ilmoituksen Omnipod 5
-sovelluksessa.

Sensoria koskevat varotoimet

Tarkeaa: Et voi kayttaa Dexcom-
vastaanotinta Omnipod 5 -jarjestelman
kanssa, koska Omnipod 5 -jarjestelma
sopii yhteen vain dlypuhelimen Gé6- tai
Dexcom G7 -sovelluksen kanssa.

Laakinnallisista laitteista annettu asetus
Insulet noudattaa laakinnallisista laitteista annettua asetusta 2017/745.

Valtuutettu edustaja EU:ssa, tiedot

Yhteyshenkil6: The Complaints Officer

Osoite: Insulet Netherlands B.V., WTC Utrecht Stadsplateau 7,
Suite 7.06, 3521 AZ Utrecht, Alankomaat

Puhelin: +31 308 990 670
Sahkoposti: ECRep@insulet.com



Ohjaimen ja Pumpun hoito

Pumpun ja insuliinin sailytys

Liiallinen kuumuus tai kylmyys saattaa vahingoittaa Pumppuja ja aiheuttaa
toimintahairioita.

Erityisen tarkeda on sailyttaa insuliini tarkasti sdadellyissa olosuhteissa.
Tarkista insuliini ennen kayttoa; ala koskaan kayta insuliinia, joka nayttaa
samealta tai vaaran variselta. Jos insuliini on sameaa tai vaaran varista, se voi
olla vanhentunutta, epapuhdasta tai tehotonta.

Noudata insuliinin valmistajan kayttdohjeita ja insuliinin viimeista
kayttopaivamaaraa.

Ohjaimen sailytys ja hoito

Kun et kdyta Ohjainta, sdilyta sita lahistolla katevassa paikassa, joka on
viilea ja kuiva.

Ohjaimen pitkaaikainen sailytys

Jos Ohjainta ei ole tarkoitus kayttaa pidempaan aikaan, akkuvarauksen
kannattaa antaa asettua noin 50-60 prosenttiin. Sammuta sitten Ohjain
painamalla pitkaan virtapainiketta.

Ohjaimen akun huolto

Toimitukseen kuuluvassa Ohjaimessa on ladattava litiumpolymeeriakku.
Akkua ei voi poistaa Ohjaimesta. Jos akussa tai laturissa on ongelmia, ota
yhteys asiakaspalveluun.
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Ohjaimen akun turvallinen kayttoé
Ladattavien akkujen turvallinen kaytto:

+ Sailyta Ohjainta ja lataa se viiledssa, kuivassa paikassa suojattuna suoralta
auringonvalolta, jotta akku kestaa mahdollisimman kauan. Valta Ohjaimen
jattamista autoon, jossa aarilampatilat voivat vaurioittaa akkua pysyvasti.

+ Ohjain voi kuumentua pidentyneen kayton aikana tai korkeissa
lampotiloissa. Jos Ohjain kuumenee huomattavasti, irrota USB-johto, jos se
on ollut kytkettyna, ja valta ihokosketusta. Aseta Ohjain viileaan paikkaan ja
anna sen jaahtya huoneenlampadiseksi.

« Al3 anna laturin kastua esimerkiksi sateessa tai lumisateessa, koska
tama voi aiheuttaa toimintahairion. Jos akku tai laturi kastuvat, anna
niiden kuivua.

« Al4 aseta Ohjainta ldamménlahteen, mukaan lukien mikroaaltouuni, liesi tai
lampdopatteri, paalle tai sisaan. Ylikuumentunut akku voi rajahtaa.

« Al4 pudota Ohjainta.

+ Kayta ainoastaan Insuletin hyvaksymaa laturia Ohjaimen lataamiseen.
Sellaisten laturien kaytto, joilla ei ole valmistajan hyvaksyntaa, voi aiheuttaa
akun rajahtamisen tai vaurioittaa Ohjainta ja saattaa mitatoida takuun.




Laitteeseen liittyvat valitukset

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

Valmistajan yhteystiedot [0ytyvat tdman asiakirjan takakannesta. Kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten (valvonnan yhteyspisteiden) yhteystiedot

ja lisatietoja |6ytyy seuraavalta Euroopan komission verkkosivustolta:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Jos jarjestelmassasi ilmenee ongelmia, ota yhteys asiakaspalveluun kayttaen
taman asiakirjan mukana toimitettuun yhteystietokorttiin merkittyja tietoja.
Voit saada pyynnon jakaa laitteen tietoja.

Laitteen tietojen jakaminen:

1. Varmista, etta Wi-Fi-yhteys toimii.

2. Siirry kohtaan Valikkopainike (=) > Tietoja.

3. Napauta kohtaa Laheta tiedostot asiakaspalveluun.
4. Syota asiakaspalvelusta saamasi PIN-koodi.

Jos nakyy huutomerkkikuvake (!), ota yhteys asiakaspalvelun edustajaan.
Siirry aloitusnayttéon huutomerkkikuvakkeen (!) poistamiseksi. Jos kuvake
nakyy edelleen, kaynnista Ohjain uudelleen.

Tassa tilanteessa: Tietojen lataus odottaa.

El Tietoja

Tassa tilanteessa: Tietojen lataus on taynna.

El Tietoja o
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Hypoglykemian (matalan glukoosin) vianmaaritys
Verensokeri (VS) < 3,9 mmol/L (70 mg/dL) ja on oireita

SmartAdjust-teknologia vahentaa insuliinia tai keskeyttaa insuliinin
automaattisesti 5 minuutin valein, jos glukoosi on Glukoositavoitteen
alapuolella, jotta valtetaan hypoglykemia. Se keskeyttaa insuliinin
Automatisoidussa Tilassa aina, kun glukoosi on alle 3,3 mmol/L (60 mg/dL).

Hypoglykemian oireita

*vapina * heikotus * pistelyn tunne

* vasymys + nadn sumentuminen  « ahdistuneisuus

* nalka * paansarky * uneliaisuus

* hikoilu * nopea syke * huimaus

« kylma, nihked iho -« sekavuus * persoonallisuuden muutokset

Jos sinulla on matalan glukoosin oireita, tarkista verensokeri.

Jos glukoosi on alle 3,9 mmol/L (70 mg/dL):

1. Hoida 5-15 grammalla nopeavaikutteista hiilihydraattia. (Nopeasti
vaikuttavia hiilihydraatteja: glukoositabletit tai -geeli, mehu, tavallinen
limonadi [ei sokeriton], makeiset [ei suklaa], hunaja) .

2. Tarkista VS uudelleen 15 minuutin kuluttua.
Jos glukoosi on alle 3,9 mmol/L (70 mg/dL) tai oireet jatkuvat, toista

edella kuvatut vaiheet.

Jos glukoosi pysyy alhaisena toistuvista hoitokerroista huolimatta, ilmoita
asiasta valittdmasti sinua hoitavalle terveydenhuollon ammattilaiselle ja/tai
hakeudu paivystykseen.

Tarkeitd huomautuksia:

* Varmista ennen autolla ajamista tai vaarallisten koneiden tai laitteiden
kayttamista, etta glukoosisi on vahintaan 5,5 mmol/L (100 mg/dL).

* Vaikka et pystyisi tarkistamaan glukoosiasi, ala viivyttele, vaan aloita
hypoglykemian oireiden hoito heti.

* Jos et tunnista itsellasi hypoglykemiaa, tarkista glukoosi useammin.

» Mikali glukoosi laski Automatisoidussa Tilassa, SmartAdjust-teknologia
on voinut vahentaa insuliinia tai keskeyttda insuliinin jo joksikin ajaksi.
Naissa tilanteissa voidaan toisinaan kayttaa pienempaa hiilihydraattien
maaraa lievan hypoglykemian ehkaisyyn tai hoitoon.
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Toimintasuunnitelma

Ala koskaan jata vahaisiakaan matalan glukoosin merkkeja huomiotta.

Jos matalaa glukoosia ei hoideta, vakava hypoglykemia saattaa aiheuttaa
epileptisen kohtauksen tai johtaa tajuttomuuteen. Jos on havaittavissa
tajunnan tason alenemista, glukoosihoitovalmisteiden nielemiskyvyttomyytta
tai epileptinen kohtaus, toimi valittémasti seuraavasti:

* Anna glukagonia terveydenhuollon * llImoita terveydenhuollon

ammattilaisen ohjeen mukaisesti ammattilaiselle
* Soita 112 * Keskeyta insuliinin
annostelu

Toistuvan hypoglykemian vianmaaritys

Tarkista asetukset Kay lapi askettainen toiminta

* Oletko Automatisoidussa Tilassa? Fyysinen rasitus

* Oletko Manuaalitilassa? * Oliko askettdinen treeni

* Jos olet Manuaalitilassa, onko pp|kkeuksgll|se?n raskas tai
oikea basaaliohjelma kaynnissa? pitkdkestoinen?

 Jos olet Manuaalitilassa * Oletko liikkunut normaalia
onko tilapainen basaali (jos enemman? (Esim. ylimaaraiset

kavelylenkit, kotity6t, raskaat

kaytdssa) oikea? A i
. tai toistuvat tehtavat, nostot
* Onko Glukoositavoite oikeas tai kantaminen)?

Pyyda terveydenhuollon * Kaytitkd Liikuntatoimintoa?

ammattilaiselta neuvoja + Kaytitké normaalia pienempaa

2§§Egrsrsssrésté - tilapaista basaalia naiden
toimien aikana?

Automatisoitu

ja suosituksia norss [N rusees
hypoglykemian * Nautitko hiilihydraatteja ennen
hoitoon. — néita toimintoja, niiden aikana
. ja/tai niiden jalkeen?
Liikuntai on kédytossa Ate riat/vf—ilipalat
ey * Laskitko hiilihydraattimaarat
oikein ja muistitko vahentaa
VIIMEINEN BOLUS SENSORITIEDOT ko ko n a i S m a a ra Sta
e Eo® imeytymattémat ravintokuidut?
Tajou (1807) | NAYTAKAAVIO * Otitko boluksen
e aterian yhteydessa?
+ Nautitko alkoholia?




Hyperglykemian (korkean glukoosin) vianmaaritys
Verensokerin (VS) lukema 2 13,9 mmol/L (250 mg/dL)

Hyperglykemian oireet

* vasymys
* naon
sumentuminen

* epatavallinen janon

tai nalan tunne
* selittdmaton

painon putoaminen

Jos sinulla on korkean glukoosin oireita:
1. Tarkista ja mittaa VS-lukemasi.

* tihentynyt

virtsaamistarve (yo6ll3)

* haavojen ja

haavautumien hidas

paraneminen

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

Jos ketoainetasosi | Jdamia tai Matala (virtsa) Keskitasoa tai
on: negatiivinen 0,6-0,9 mmol/L korkea (virtsa)
(veri) tai vahintaan
1,0 mmol/L (veri)

Insuliini Ota korjausbolus Ota korjausbolus Ota korjausbolus

Ohjaimella. ruiskulla tai ruiskulla tai
insuliinikynalla. insuliinikynalla.
Vaihda Pumppu. Vaihda Pumppu.

VS Tarkista uudelleen | Tarkista uudelleen | Tarkista uudelleen
kahden tunnin kahden tunnin kahden tunnin
kuluttua. kuluttua. kuluttua.

Jos VS on laskenut, |Jos VS on laskenut, |Jos VS on laskenut,
palaa takaisin palaa takaisin palaa takaisin
normaaliin normaaliin normaaliin
hoitoaikatauluun ja | hoitoaikatauluun ja | hoitoaikatauluun ja
seuraa VS-tasoja. seuraa VS-tasoja. seuraa VS-tasoja.

Ketoaineet Tarkista ketoaineet | Tarkista ketoaineet | Tarkista ketoaineet
uudelleen, mikali uudelleen veresta | uudelleen veresta
VS kahden tunnin tunnin kuluttua tai | tunnin kuluttua tai
kohdalla on virtsasta kahden virtsasta kahden
pysynyt samana tunnin kuluttua. tunnin kuluttua.
tai noussut.

Ruoka ja juoma Tavanomainen Tavanomainen Tavanomainen
ruokavalio, jossa ruokavalio, jossa ruokavalio, jossa
on lisatty veden on lisatty veden on lisatty veden
tai muiden tai muiden tai muiden
sokerittomien sokerittomien sokerittomien
nesteiden maaraa. | nesteiden maaraa. | nesteiden maaraa.

Lisavaiheet Jos VS tai Ota yhteytta

ketoaineet pysyvat | terveydenhuollon
koholla kahden ammattilaiseen.
tai useamman

ruiskulla tai

insuliinikynalla

annetun

hoitokerran jalkeen,

ota yhteytta

terveydenhuollon

ammattilaiseen.
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Toistuvan hyperglykemian vianmaaritys

Tarkista asetukset

* Oletko Automatisoidussa Tilassa?
* Onko Liikuntatoiminto kaytossa?
* Onko Glukoositavoite oikea?

* Onko oikea Basaaliohjelma
kaynnissa Manuaalitilassa?

* Tilap. basaali: Onko kaytossa
tilapainen basaali, jonka kaytto olisi
pitanyt lopettaa?

Toimintasuunnitelma

Tarkista Historiatiedot

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

¢ Viimeinen bolus: Oliko bolus
liian pieni?

* Annettiinko bolus
oikeaan aikaan?

+ Otitko huomioon aterian korkean
proteiini- tai rasvapitoisuuden?

Hyperglykemia voi johtua useista tekijoista. Yleisimpia syita ovat sairaus,
stressi, infektio ja antamatta jadneet insuliiniannokset. Pumppusi kayttaa
nopeavaikutteista insuliinia, joten elimistossasi ei ole pitkavaikutteista
insuliinia. Jos pumpussa esiintyy tukos tai insuliinin anto pumpusta
katkeaa keskeytyy muusta syysta, verensokeri saattaa nousta nopeasti.
Al4 jatd huomioimatta hyperglykemian merkkeja ja oireita.



Tarkista Pumppu

Tarkista kanyyli pumpun
tarkistusikkunasta

* Onko kanyyli liukunut pois ihon alta?
* Onko kanyylissa verta?

* Punoittaako ihoalue kanyylin
ymparilla, onko se kostea tai
havaitsetko siina muita infektion
merkkeja?

Jos vastaus on KYLLA, vaihda
Pumppu. Jos epailet infektiota, soita
terveydenhuollon ammattilaiselle.

Tarkista infuusiokohta

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

* Vuotaako insuliinia

infuusiokohdasta tai havaitsetko
insuliinin hajua?

Jos vastaus on KYLLA, vaihda
Pumppu. Jos epailet infektiota, soita
terveydenhuollon ammattilaiselle.

Tarkista Pumpun ihoteippi
* Irtoaako ihoteippi ihosta?
* Irtoaako Pumppu ihoteipista?

Jos vastaus on KYLLA ja jos kanyyli
on edelleen hyvin kiinni ihossa,
voit estaa Pumpun tai ihoteipin
irtoamisen teippaamalla ne
uudelleen.

Jos kanyyli on irronnut ihosta,
vaihda Pumppu.

Tarkista insuliini

* Onko kayttamasi insuliini
vanhentunutta?

* Onko insuliini ollut lilan kylméassa
tai kuumassa?

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

Muistutus: Jos sinulla on jatkuvaa pahoinvointia ja/tai oksentelua tai yli
kaksi tuntia jatkuvaa ripulia, ota valittdmasti yhteytta terveydenhuollon

ammattilaiseen.

Varoitus: Hoida hyperglykemia (korkea glukoosi) AINA valittémasti
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan. Hyperglykemian
oireita ovat vasymys, jano, lisadantynyt virtsaamistarve ja nadn
sumentuminen. Jos tilaa ei hoideta, hyperglykemia voi johtaa
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA) tai kuolemaan.
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Hoito sairastamisen aikana

Toimintasuunnitelma

Keskustele sairastamisen aikaisesta hoidosta terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa. Alla olevat ohjeet ovat suosituksia, ja ne voivat
poiketa terveydenhuollon ammattilaisen antamista ohjeista.

Hatatilanteet

*Jos VS on 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) tai enemman,
katso kohta Hyperglykemia,
Toimintasuunnitelma.

*Jos VS on 3,9 mmol/L (70 mg/dL)
tai vahemman (ja/tai on oireita),
katso kohta Hypoglykemia,
Toimintasuunnitelma.

Sairauden aikana

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

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

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

+ Kayta tilapaista basaalia
terveydenhuollon ammattilaisen
antamien ohjeiden mukaisesti.

* Huolehdi riittavasta
nesteen saannista.

* Seuraa virtsan eritysta.

Muistutus

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

Soita valittomasti
terveydenhuollon
ammattilaiselle, jos sinulla on:

* jatkuvaa pahoinvointia ja/tai
oksentelua tai ripulia yli kahden
tunnin ajan.

* hengitysvaikeuksia.

* epatavallista kayttaytymista (kuten
sekavuutta, puheen puuroutumista,
kaksoiskuvia, liikuntakyvyttomyytta,
nykivia liikkeita).

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

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

+yli 38 °C:n (100,5 °F:n) kuume.

* keskitasolla tai korkealla olevat
virtsan ketoaineet tai veren
ketoaineet > 1,0 mmol/L.

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



Hatapakkauksen tulee sisaltaa
seuraavat tarvikkeet:

* useita uusia sinetdityja Omnipod 5 -Pumppuja

+ ampulli nopeavaikutteista insuliinia 100 IU/mL

* ruiskuja tai insuliinikynia insuliinin pistamista varten

+ glukoositabletteja tai muita nopeasti vaikuttavia hiilihydraatin lahteita

* Sensori ja tarvikkeita

* verensokerimittari ja mittausliuskoja

* ketoaineiden mittausliuskoja

* lansettilaite ja lansetteja

+ kertakayttoisia alkoholipyyhkeita

* terveydenhuollon ammattilaisen antamat ohjeet siita, miten paljon
insuliinia on pistettava, jos Pumpun insuliinin annostelu keskeytyy

* terveydenhuollon ammattilaisen allekirjoittama todistus
insuliinitarvikkeiden ja Omnipod 5 -jarjestelman varusteiden
kuljettamisen tarpeellisuudesta

* terveydenhuollon ammattilaisen ja/tai [adkarin puhelinnumerot
hatatilanteiden varalta

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

Noudata aina Omnipod 5 -jarjestelman ohjeita. Ohjeiden laiminly6nti voi
aiheuttaa insuliinin yli- tai aliannostuksen, josta voi seurata hypoglykemia
tai hyperglykemia.

Kaikki kayttoohjeet |6ytyvat Omnipod 5 -jdrjestelmdn teknisestd kdyttdoppaasta.
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Lisatietoja

Katso Omnipod® 5 Automated
Insulin Delivery System -jarjestelman
tekninen kayttoopas

Kay verkkosivulla osoitteessa
omnipod.com/guides
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rekisteroityja tavaramerkkeja. Kaikki oikeudet pidatetadn. Bluetooth-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc:n omistamia
rekisteroityja tavaramerkkejd, ja Insulet Corporation kayttaa tallaisia merkkeja lisenssilld. Dexcom ja Dexcom G6 ovat Dexcom, Inc:n
tavaramerkkejd, joiden kdyttoon tarvitaan lupa. Sensorin kotelo, FreeStyle, Libre ja liittyvét tavaramerkit ovat Abbottin tavaramerkkeja,
joiden kayttoon tarvitaan lupa. Tassa asiakirjassa mainitut muiden valmistajien tavaramerkit kuuluvat omistajilleen. Kolmansien
osapuolten tavaramerkkeja ei kdytetd mainostustarkoituksissa, eiké niiden kéytto viittaa minkaanlaiseen liiketoimintasuhteeseen tai
muihin kytkoksiin.
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