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1 Johdanto

1.1 Tervetuloa kayttamaan Omnipod® 5 -jarjestelmaa

Omnipod® 5 -jirjestelméd on ensimmadinen kannettava, kehoon
kiinnitettéva, letkuton, automatisoitu insuliinin annostelujérjestelmd, jota
kaytetadn Dexcom G6° Continuous Glucose Monitoring -jarjestelméan

tai FreeStyle Libre 2 Plus Flash Glucose Monitoring -jarjestelman kanssa.
Jarjestelmd mukautuu tilanteisiin koko ajan ja annostelee automaattisesti
insuliinia henkil6n tarpeiden mukaan. Omnipod 5 -jarjestelma kasittaa
letkuttoman insuliinipumpun (Pumppu) sekd Omnipod® 5 -sovelluksen
Insuletin toimittamassa Ohjaimessa.

Omnipod 5 -jarjestelma -jarjestelman ominaisuudet

o Pumppu: Pumppu huolehtii jatkuvasta ihonalaisesta insuliinin
annostelusta. Sitd voi kdyttad enintddn 3 pdivéa ja sithen voi tayttaa
enintddn 200 yksikk6d nopeavaikutteista insuliinia 100 IU/mL
(véhintan 85 yksikkoa).

o Eiletkuja: Pumpussa ei ole letkuja, ja voit sijoittaa sen lahes mihin
tahansa kohtaan, johon antaisit pistoksen. Pumppu on vedenpitava
7,6 metriin (25 jalkaan) asti ja kestdd veteen upotusta enintdan
60 minuutin ajan (IP28-suojaustaso).

o Omnipod® 5 -sovellus: Omnipod 5 -sovelluksessa voit valita
Basaaliprofiili-, Glukoositavoite- ja Bolusasetukset, ja lisdksi
voit aktivoida ja deaktivoida Pumpun, liittdd yhteensopivan
glukoosisensorin (Sensori) ja valita insuliinin annostelutavan.
Omnipod 5 -sovellus on asennettu valmiiksi Insuletin
toimittamaan Ohjaimeen.

« Kaksi yhteensopivaa glukoosisensoria: Omnipod 5 -jarjestelma
on suunniteltu kiytettaviaksi Dexcom G6 Continuous Glucose
Monitoring (CGM) -jérjestelmén tai FreeStyle Libre 2 Plus Flash
Glucose Monitoring -jdrjestelman kanssa. Kumpikin jarjestelma
on hankittava erikseen. Sensoriarvoja ja -trendejé kéytetdan
automatisoituun insuliinin antoon Automatisoidussa Tilassa ja
boluslaskelmiin sekd Automatisoidussa ettd Manuaalitilassa.

« Dexcom G6 -ldhetin on yhdistettivi ja aktivoitava Dexcom
G6 -sovelluksessa, jotta se voi ldhettdd sensoriarvoja Pumpulle.

o FreeStyle Libre 2 Plus -sensori on aloitettava, yhdistettava ja
aktivoitava Omnipod 5 -sovelluksessa, jotta se voi ldhettda
sensoriarvoja Pumpulle.

« Kaksi kiyttotilaa: Omnipod 5 -jdrjestelma -jarjestelmassa on
seuraavat kayttotilat: Automatisoitu ja Manuaalinen. Voit vaihtaa tiloja
Omnipod 5 -jdrjestelmassd, kun vaaditut ehdot tayttyvit. Jarjestelma
toimii eri tavalla sen mukaan, kumman tilan valitset.




Johdanto

« Automatisoitu Tila: Jokaisessa Pumpussa kdytetddn
SmartAdjust™-teknologiaa, joka sddtdd insuliinin 5 minuutin
vilein, jotta glukoosiarvo pysyisi sinulle méaritetyssa
Glukoositavoitteessa. Saato perustuu ennusteeseen tilanteesta,
jossa glukoosi on 60 minuutin kuluttua, ja siind otetaan
huomioon sensoriarvo ja -trendi, Adaptiivinen Basaalitaso seké
kehossa vield vaikuttava insuliini.

« Manuaalitila: Omnipod 5 -jarjestelmd annostelee insuliinin
kayttdjan mairittamien Basaaliohjelmien perusteella.
Manuaalitilassa insuliinin antoa ei siddetd automaattisesti.

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

SmartBolus-Laskuri: Jos tarkoituksesi on sy6da tai glukoosisi on
korkea, SmartBolus-Laskuri voi ehdottaa insuliinin bolusmaarii
yksilollisten asetustesi, sydtettyjen arvojen, sensoriarvon ja -trendin
perusteella, jos ne ovat kdytettavissd. SmartBolus-Laskuri mahdollistaa
bolusinsuliinin valittdman annostelun sekd Automatisoidussa etté
Manuaalitilassa. Manuaalitilassa SmartBolus-Laskuri mahdollistaa
myos jatketun boluksen. Jatkettu bolus voidaan méarittdd antamaan
bolusannos tietyn aikajakson kuluessa.

Sensorin glukoosin ja insuliinin seuraaminen: Omnipod 5 -jrjestelma
tallentaa tietoja enintddn 90 péivén ajalta, mukaan lukien basaalin
anto, bolusannokset, hiilihydraatit, hilytykset ja glukoosiin liittyvét
tiedot. Automatisoidussa Tilassa jarjestelma tallentaa automatisoidun
insuliinin annon ja vastaavat sensoriarvot 5 minuutin vilein.
Aloitusnéytossd on sensorikaavio, josta ndet omat sensoriarvosi ja
jossa on tietoja insuliinin annostelusta.

Pumpun paikan seuranta: Kun aktivoit uuden Pumpun, jirjestelma
ottaa kayttoon toiminnon, jolla voit seurata Pumpun kiinnityskohtia.
Sen avulla voit tarkistaa aiemmat Pumpun paikat, kun paatat
seuraavan Pumpun paikasta.




1 Johdanto

1.2 Tietoa tasta Teknisesta kdayttooppaasta

Taman Teknisen kdyttooppaan tarkoitus on perehdyttdd sinut

Omnipod 5 -jdrjestelmdn ominaisuuksiin ja toimintoihin. Oppaassa
annetaan ohjeet jirjestelmén asianmukaiseen kédyttoon vaihe vaiheelta seka
tarkeitd varoituksia ja huomioita, joilla varmistetaan turvallinen kaytto.

Huomautus: Tamé Tekninen kdyttoopas on tarkoitettu kaytettaviksi vain
Insuletin toimittaman Ohjaimen mallin PDM-M001-G-MM kanssa, jossa on
Omnipod 5 -sovellus. Voit tarkistaa kdytossési olevan Insuletin toimittaman
Ohjaimen mallin sen kdantopuolelta. Jos Ohjaimen kaantopuolella on
merkintd "PDM-M001-G-MM", timi on oikea Tekninen kdyttoopas. Jos

et néde téllaista merkintad, ota yhteys Asiakaspalveluun. Jos kéytét vaaraa
Teknistd kdyttoopasta, seurauksena voi olla Omnipod 5 -jérjestelmén
virheellinen kéytto.

Huomautus: Teknisessd kiyttooppaassa olevat nayttokuvat on tarkoitettu
vain asioiden havainnollistamiseen. Kuvissa esiintyvit kdyttdjaasetukset
eivdt ole suosituksia. Keskustele aina terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa sinulle sopivista asetuksista.

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

Tama Tekninen kdyttoopas on tarkoitettu vain viitetiedoksi, eikd sen
tarkoituksena ei ole antaa lddketieteellisid tai terveydenhoitoon liittyvia
neuvoja tai suosituksia diagnosointia, hoitoa tai muita yksil6llisid tarpeita
varten. Tama Tekninen kdyttoopas ei korvaa pétevin terveydenhuollon
ammattilaisen antamia ldaketieteellisid tai terveydenhoitoon liittyvid
neuvoja, suosituksia ja/tai palveluita. Taman Teknisen kdyttooppaan tietoja
ei saa milladn tavalla kdyttdaa henkilokohtaisen terveydenhuollon ja sithen
liittyvien paitosten ja hoitojen perusteena. Kaikista téllaisista paatoksista
ja hoidoista on keskusteltava patevin ja yksilolliset tarpeesi tuntevan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

1.3 Kayttoaiheet

Kayttoaiheet

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

Omnipod 5 -jérjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi automatisoituna
insuliinin annostelujdrjestelmana yhdessa yhteensopivien jatkuvan
glukoosinseurannan laitteiden (CGM) kanssa.
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Kayttdmalla Omnipod 5 -jarjestelmdd Automatisoidussa Tilassa
pyritddn siihen, ettd tyypin 1 diabetesta sairastavat henkilot saavuttavat
terveydenhuollon ammattilaisten asettamat glukoositavoitteet.
Tarkoituksena on muuttaa (lisétd, vihentaa tai keskeyttad) insuliinin
annostelua siten, ettd se toimii ennalta maéritettyjen raja-arvojen
puitteissa ja kayttad nykyisid ja ennakoituja sensoriarvoja glukoosin
pitdmiseksi tavoitealueella, jolloin glukoosin vaihtelu vihenee. Vaihtelun
vahentamiselld pyritddn siihen, ettd hyperglykemiaa tai hypoglykemiaa
esiintyy harvemmin, vdhemmaén vakavana ja lyhyemmaén aikaa.

Omnipod 5 -jdrjestelmaa voi kdyttda my6s Manuaalitilassa, jolloin
insuliinin annostelu perustuu asetettuihin tai manuaalisesti sdddettyihin
asetuksiin.

Omnipod 5 -jérjestelma on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.
Omnipod 5 -jérjestelmda on tarkoitus kdyttda seuraavien insuliini

100 IU/mL -valmisteiden kanssa: NovoLog®/NovoRapid®, Humalog®,
Admelog®/Insulin lispro Sanofi®, Trurapi®/Insulin aspart Sanofi® ja Kirsty".

Vasta-aiheet
Omnipod 5 -jérjestelmaa EI suositella henkiléille, jotka

o eivit pysty tarkkailemaan glukoosia terveydenhuollon ammattilaisen
antamien ohjeiden mukaisesti

o eivdtole sadnnollisesti yhteydessd terveydenhuollon ammattilaiseen
« eivit pysty kdyttdmadn Omnipod 5 -jrjestelmai ohjeiden mukaisesti

o kayttavat hydroksiureaa ja Dexcom G6 -laitetta, jolloin seurauksena
voivat olla virheellisen korkeat sensoriarvot, mika voi johtaa insuliinin
yliannosteluun ja vakavaan hypoglykemiaan

o EIVAT kuule tai nie riittédvén hyvin havaitakseen kaikki
Omnipod 5 -jérjestelman toiminnot, mukaan lukien varoitukset,
halytykset ja muistutukset

Laitteen osat, kuten Pumppu, Dexcom G6 -sensori, Dexcom G6 -ldhetin
ja FreeStyle Libre 2 Plus -sensori on poistettava ennen magneettikuvausta
(MRI). Liséksi Ohjain tulee jattda toimenpidehuoneen ulkopuolelle.
Altistuminen magneettikuvaukselle (MRI) voi vahingoittaa osia.

.

1.4 Yhteensopivat insuliinit

Omnipod 5 -jérjestelma on yhteensopiva seuraavien insuliini 100 IU/mL
-valmisteiden kanssa: NovoLog®/NovoRapid®, Humalog®, Admelog®/Insulin
lispro Sanofi®, Trurapi®/Insulin aspart Sanofi® ja Kirsty”.
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1.5 Yleiset varoitukset

Varoitus: Lue kaikki tissd Teknisessd kdyttooppaassa annetut ohjeet ennen
Omnipod 5 -jarjestelmin kayttod. Tarkkaile glukoosia terveydenhuollon
ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti. Jos verensokeria ei
tarkkailla asianmukaisesti, hyperglykemia tai hypoglykemia saattaa jaada
havaitsematta.

Varoitus: ALA aloita jirjestelmén kiyttoa tai muuta asetuksia

ilman riittavda koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen antamaa opastusta. Virheellinen asetusten asettaminen

ja sadtaminen saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun,

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

Varoitus: ALA kiyté timan Teknisen kdyttdoppaan tietoja millddn
tavalla henkilokohtaisen terveydenhoidon ja siihen liittyvien pditosten
jahoitojen perusteena. Timé Tekninen kdyttoopas on tarkoitettu vain
viitetiedoksi, eikd sen tarkoituksena ole antaa lddketieteellisia tai
terveydenhoitoon liittyvid neuvoja tai suosituksia diagnosointia, hoitoa
tai muita yksilollisia tarpeita varten. Tama Tekninen kdyttoopas ei korvaa
pétevén terveydenhuollon ammattilaisen antamia ladketieteellisid tai
terveydenhoitoon liittyvid neuvoja, suosituksia ja/tai palveluita. Kaikista
tallaisista paatoksistd ja hoidoista on keskusteltava patevin ja yksilolliset
tarpeesi tuntevan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Varoitus: ALA kiytd Omnipod 5 -jérjestelmii, jos et kykene tai et halua
kayttaa sitd taman Teknisen kdyttéoppaan ohjeiden ja sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan. Jos taté jarjestelmaa
ei kéytetd tarkoitetulla tavalla, seurauksena voi olla insuliinin yli- tai
aliannostelu, joka voi johtaa hypoglykemiaan tai hyperglykemiaan.

Varoitus: Pidd AINA mukanasi hitdpakkausta, jotta voit tarvittaessa
reagoida nopeasti diabeteksen aiheuttamaan hatitilanteeseen tai siihen,
jos Omnipod 5 -jérjestelma lakkaa toimimasta. Pidd aina mukanasi
tarvikkeita Pumpun vaihtamista varten, jotta voit vaihtaa Pumpun
tarvittaessa milloin tahansa.

Varoitus: Havitd kdytetty Pumppu AINA paikallisten
jatehuoltomadraysten mukaisesti. Pumppu katsotaan biovaaralliseksi
jatteeksi, joka voi mahdollisesti levittda tarttuvia sairauksia.




Johdanto 1

Varoitus: SmartAdjust-teknologiaa EI SAA kéyttdd raskaana olevilla
naisilla, kriittisesti sairailla potilailla tai dialyysihoidossa olevilla
potilailla. SmartAdjust-teknologian turvallisuutta ei ole arvioitu ndiden
potilasryhmien kohdalla. Keskustele sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa, koskeeko jokin ndistéd sinua, ennen kuin kaytt
SmartAdjust-teknologiaa.

Varoitus: ALA kiytd Omnipod 5 -jirjestelmad, jos et nide tai kuule
riittavan hyvin havaitaksesi kaikki Omnipod 5 -jarjestelmén toiminnot,
mukaan lukien varoitukset, hdlytykset ja muistutukset ohjeiden
mukaisesti.

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

Insulin aspart Sanofi® (aspartinsuliini) ja Kirsty® (aspartinsuliini)
Omnipod 5 -jdrjestelmaéssd, koska ne on testattu ja havaittu turvallisiksi
kayttdd tdimén jarjestelmén kanssa. NovoLog/NovoRapid, Humalog,
Admelog/Insulin lispro Sanofi, Trurapi/Insulin aspart Sanofi ja Kirsty
ovat yhteensopivia Omnipod 5 -jarjestelmén kanssa, ja niiden kdyttoaika
on enintddn 72 tuntia (3 vuorokautta). Noudata terveydenhuollon
ammattilaisen antamia ohjeita Pumpun vaihtamisvalista.

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

Varoitus: VALTA saatimastid 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 pddasiallisesti seuraavat asetukset: Maks.bolus, Matalin
Verensokeri Laskelmia varten, Korjaa Kun Yli, Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde), Insuliinin Vaikutusaika ja
Glukoositavoite.

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

Varoitus: Glukoosi, joka on alle 3,9 mmol/L (70 mg/dL), voi tarkoittaa
hypoglykemiaa (matala glukoosi). Glukoosi, joka on yli 13,9 mmol/L
(250 mg/dL), voi tarkoittaa hyperglykemiaa (korkea glukoosi). Hoida ne
sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.
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Varoitus: Hoida hypoglykemia AINA vilittomasti. Glukoosi, joka on

3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle, tarkoittaa merkittdvad hypoglykemiaa
(erittdin matala glukoosi). Hoitamattomana tdma tila voi aiheuttaa
epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden tai johtaa kuolemaan. Noudata
terveydenhuollon ammattilaisen hoitosuosituksia.

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

suositusten mukaisesti. Hypoglykemian oireita ovat heikkous, hikoilu,
hermostuneisuus, padnsarky 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 viivdstyminen voi aiheuttaa vakavan
hypoglykemian, joka voi johtaa epileptiseen kohtaukseen, tajuttomuuteen
tai kuolemaan.

Varoitus: Hoida hyperglykemia (korkea glukoosi) AINA vilittomasti
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan. Hyperglykemian
oireita ovat vdsymys, jano, lisddntynyt virtsaamistarve ja ndén
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
-verensokerilukemat AINA terveydenhuollon ammattilaisen suositusten
mukaisesti. Nama arvot voivat olla merkki mahdollisesti vakavasta tilasta,
joka edellyttda valitontd ladkarin apua. Jos tilaa ei hoideta, tilanne voi nopeasti
johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA), sokkiin, koomaan tai kuolemaan.

Varoitus: Jos tarvitset ensiapua, ALA aja itse piivystykseen. Pyyda ystavaa
tai perheenjdsentd viemaén sinut péivystykseen tai soita ambulanssi.

Varoitus: Ole AINA tietoinen timanhetkisestd sensoriarvosta, luota kehosi
tuntemuksiin, dldkd ohita korkean ja matalan glukoosin oireita. Vaikka
insuliinin annostelu sddtyy automaattisesti Automatisoidussa Tilassa, ja
tavoitteena on, ettd glukoositaso saavuttaa maaritetyn Glukoositavoitteen,
vakavaa hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi silti esiintya.

Jos sensoriarvot eivat vastaa oireitasi, tarkista verensokeri AINA

VS-mittarilla, ja harkitse hoitoa ja/tai Sensorin kalibrointia. Vaihda AINA
Manuaalitilaan, jos koet, ettd vastaanotetut sensoriarvot ovat epatarkkoja.

o  Virheellisen korkeat sensoriarvot voivat johtaa liialliseen insuliinin
annosteluun ja aiheuttaa vakavan hypoglykemian, epileptisen
kohtauksen, tajuttomuuden tai kuoleman.
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o Virheellisen matalat sensoriarvot voivat aiheuttaa insuliinin
pitkdaikaisen keskeytymisen, jolloin seurauksena on hyperglykemia,
diabeettinen ketoasidoosi (DKA) tai kuolema.

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

Varoitus: Varmista AINA, ettéd kéytit Sensoria valmistajan ohjeiden mukaan.
Ald kéytd Sensoria suositeltua kiyttoaikaa pidempiin, dlaki aloita Sensoria,
jos sen viimeinen kéyttopaivd on jo mennyt. Omnipod 5 -jarjestelma
madrittdd insuliinin tarpeen tdménhetkisten tarkkojen sensoriarvojen
perusteella. Virheellinen Sensorin kéytto saattaa johtaa insuliinin yli- tai
aliannosteluun, mika voi aiheuttaa hypoglykemian tai hyperglykemian.

Varoitus: ALA kiytd Omnipod 5 -jirjestelméd Dexcom G6 -sensorin

kanssa, jos kéytat hydroksiureaa, jolla hoidetaan muun muassa syopéd ja
sirppisoluanemiaa. Dexcom G6 -sensoriarvot voivat nousta virheellisesti
jaaiheuttaa insuliinin yliannostelun ja johtaa vakavaan hypoglykemiaan.

Varoitus: Reagoi Vaarahilytyksiin AINA heti niiden ilmetessd. Pumpun
Vaarahilytykset ilmaisevat, ettd insuliinin anto on keskeytynyt. Jos et
reagoi Vaarahilytykseen, 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 ryhdyté ajoissa, seurauksena voi olla insuliinin
aliannostelu, joka voi johtaa hyperglykemiaan tai diabeettiseen

ketoasidoosiin (DKA) (katso "A\ Tukos havaittu" sivulla 161).

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

Varoitus: Omnipod 5 -jarjestelmaa EI SAA kayttaa alhaisessa
ilmanpaineessa (alle 700 hPA). Nin alhaisia ilmanpaineita saattaa esiintyé
korkeissa paikoissa, esimerkiksi vuorikiipeilyn aikana tai majoituttaessa
yli 3000 metrin (10 000 jalan) korkeudessa. Ilmanpaine voi muuttua myds
lentokoneen nousun aikana. Tahatonta insuliinin annostelua voi ilmeta,
jos Pumpun sisdlld mahdollisesti olevat pienet ilmakuplat laajenevat.
Seurauksena voi olla hypoglykemia. Lentdmisen aikana on tarkeda
tarkistaa glukoosi usein, jotta viltetddn hypoglykemian pitkittyminen.

Varoitus: Omnipod 5 -jarjestelmaa EI SAA kéyttaa runsashappisissa

ympiéristoissa (yli 25 % happea), jollaisia voi esiintyé kotiolosuhteissa
tai leikkaustiloissa, joissa kéytetadn lisshappea, sekd painekammioissa.
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Painekammioita tai korkeapainekammioita kdytetddn joskus diabeettisten
haavaumien paranemisen edistdmiseen tai hdkamyrkytyksen, tiettyjen luu- ja
kudosinfektioiden ja sukeltajantaudin hoitoon. Altistuminen runsashappisille
ympirist6ille voi aiheuttaa Pumpun tai Omnipod 5 -ohjaimen syttymisen,
mika voi aiheuttaa vakavia palovammoja kehoon.

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

1.6 Yleiset varotoimet

Tirkedd: ALA kiytd mitdan Omnipod 5 -jirjestelmin osaa (Ohjain,
Pumppu), jos epdilet sen vaurioituneen odottamattoman tapahtuman,
kuten putoamisen tai kovaan pintaan osumisen seurauksena.
Vaurioituneiden osien kédyttdminen voi olla terveysriski, koska jarjestelma
ei valttdmatta toimi oikein. Jos olet epavarma yhden tai useamman

osan vaurioitumisen suhteen, lopeta jirjestelman kéytto ja ota yhteys
Asiakaspalveluun.

Térkedd: Kaytda Omnipod 5 -jarjestelmad VAIN hyviksyttyjen laitteiden
kanssa (Omnipod 5 -sovellus, Ohjain ja Pumppu seké yhteensopivat
Sensorit). ALA yritd kdyttdd Omnipod 5 -jirjestelméd sellaisten laitteiden
kanssa, joita ei ole hyvaksytty. Jos yritit kayttdd Omnipod 5 -jdrjestelmaa
muiden kuin hyvéksyttyjen laitteiden kanssa, insuliinin annostelu voi
keskeytyd ja terveytesi ja turvallisuutesi voi vaarantua.

Tirkedd: Yhdistd Ohjain VAIN luotettuun Wi-Fi-verkkoon. VALTA
yhdistamisté julkiseen Wi-Fi-verkkoon, jollaisia on esimerkiksi lentokentilld
tai kahviloissa, koska tallaiset verkot eivit ole suojattuja ja Ohjaimesi voi
altistua haittaohjelmille. ALA muodosta yhteytti julkiseen Wi-Fi-verkkoon
Omnipod 5 -jarjestelméan alkuasetusten madrittamisen aikana.

Térkedd: Aktivoi uusi Pumppu AINA ajoissa. Liian pitkad vali
Pumpun vaihdoissa voi aiheuttaa insuliinin aliannostelun ja voi johtaa
hyperglykemiaan. Jos toista Pumppua ei ole saatavilla, kiytd muuta
menetelmaa insuliinin annosteluun.

Tirkedd: ALA siirry pois Omnipod 5 -sovelluksesta, kun olet tekemissi
muutoksia insuliinin annostelun asetuksiin. Jos poistut Sovelluksesta,
ennen kuin asetuksen muutos on tullut voimaan, jirjestelma jatkaa
viimeksi tallennettujen asetusten kéyttod. Seurauksena voi olla tilanne,
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jossa kdytetdan muita kuin aikomiasi hoitoasetuksia. Jos et ole varma, onko
muutokset tallennettu, tarkasta asetukset.

Tirkedd: VALTA Ohjaimen jittamistd paikkaan, jossa et kuule
Omnipod 5 -sovelluksen halytyksid ja ilmoituksia. Insuliinin annostelu
Manuaalitilassa tai Automatisoidussa Tilassa jatkuu ohjelmoidusti, jos
siirryt etalle Ohjaimesta.

Térkedd: Reagoi AINA Pumppu vanhentunut-, Pumppu ldhes

tyhjé- ja Pumppu pysaytetty -tiedotehélytyksiin, kun niitd ilmenee. Nama
hilytykset muuttuvat Vaarahalytyksiksi, jos et reagoi niihin. Kun ilmenee
Vaarahilytys, insuliinin annostelu pyséytetdan.

Tirkedd: Ole AINA selvilld mahdollisista aikavyohykkeen muutoksista,
kun matkustat. Jos et péivitd aikavyohykettd, insuliinihoito annostellaan
vanhan aikavy6hykkeen mukaan, miki voi aiheuttaa keskeytyksia
insuliinin antoon sekd epétarkkoja historiakirjauksia. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa insuliinin annostelusta, kun
matkustat eri aikavyohykkeilla.

Tidrkead: Etvoikayttad Dexcom G6 -vastaanotinta Omnipod 5 -jarjestelman
kanssa, koska Omnipod 5 -jdrjestelma sopii yhteen vain dlypuhelimen
G6-sovelluksen kanssa.

Térkedd: Tarkista glukoosi usein AINA huvipuistolaitteilla ajelun ja
lentimisen yhteydessé sekd muissa tilanteissa, joissa voi esiintyd dkkindisia
ilmanpaineen, korkeuden tai painovoiman muutoksia tai ddriarvoja.
Vaikka Omnipod 5 -jérjestelméa on turvallista kiyttaa ilmanpaineissa,
joita esiintyy tyypillisesti lentokoneen matkustamossa lennon aikana,
lentokoneen matkustamon ilmanpaine voi vaihdella lennon aikana.
Téama voi vaikuttaa Pumpun insuliinin annosteluun. Nopeat korkeuden
ja painovoiman muutokset, joita esiintyy tyypillisesti huvipuistolaitteissa
tai lentokoneen nousun tai laskeutumisen aikana, voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja johtaa mahdolliseen hypoglykemiaan tai
vammautumiseen. Noudata tarvittaessa terveydenhuollon ammattilaisen
hoito-ohjeita.

Mahdolliset riskit

o Omnipod 5 -jdrjestelma kédyttad sensoriarvoja ja -trendej insuliinin
annostelun laskemiseen. Jos sensoriarvot ovat epatarkkoja, jarjestelma
voi annostella virheellisen insuliiniannoksen, mika voi johtaa
hypoglykemiaan tai hyperglykemiaan.

o Omnipod 5 -jdrjestelma kayttaa syottamidsi tietoja ja asetuksia
insuliinin annostelun laskemiseen ja sddtamiseen. Jos antamasi tiedot
ovat epitarkkoja tai jos et anna jérjestelmalle tietoja hiilihydraateista
ja glukoosista, jarjestelma voi tuottaa virheellisen insuliiniannoksen,
mika voi johtaa hypoglykemiaan tai hyperglykemiaan.
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1 Johdanto

o Pumpun kdyttiminen voi aiheuttaa infektion. Tarkkaile mahdollisen
infektion merkkeja, esimerkiksi: verenvuoto, kipu ja ihoérsytys
(kuten punoitus). Jos drsytystd ilmenee, kysy ohjeita terveydenhuollon
ammattilaiselta.

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

o Pumpussa tai kanyylissé olevat ilmakuplat voivat vaikuttaa insuliinin
annosteluun. Jos Pumpussa on paljon ilmaa, jirjestelma voi antaa
virheellisen insuliiniannoksen, mika voi johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.

« Infuusiokohdan komplikaatiot, kuten arpikudos ja infektio, voivat
heikentdd insuliinin annostelun tehoa. Jos glukoosi ei laske boluksen
jalkeen tai jos glukoosi on muutoin selittimattomén korkea, tima on
merkki tehottomasta insuliinin annostelusta.

o Laiteviat, ohjelmistovirheet ja Pumpun viat voivat aiheuttaa insuliinin
annon keskeytymisen. Pumpun vika voi johtaa hyperglykemiaan
tai diabeettiseen ketoasidoosiin. Pidd Omnipod 5 -ohjain ja dlypuhelin
ldhelld ja padlle kytkettyind sen varmistamiseksi, ettd saat ilmoituksen
viimeaikaisesta insuliinin annostelusta seka tarkeista halytyksista
ja viesteista.

Tarkeita tietoja kayttdjalle

Kiinnitd erityistd huomiota timan Teknisen kdyttéoppaan varoituksiin
ja varotoimiin. Sanat Varoitus ja Tdrkedd kirjoitetaan punaisella,
lihavoidulla tekstilla.

Omnipod 5 -jérjestelmd on suunniteltu toimimaan joko Dexcom
G6 CGM- tai FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin perustuvien
glukoosinseurantajérjestelmien kanssa.

o Jottavoit kdyttdd Dexcom G6 CGM -jdrjestelmdd Omnipod 5 -jarjestelmén
kanssa, tarvitset Dexcom G6 -sensorin ja -ldhettimen seka kayttoohjeet.
Liséksi sinun on ladattava Dexcom G6 -sovellus dlypuhelimeesi.

o Jottavoit kdyttaa FreeStyle Libre 2 Plus -sensoria Omnipod 5 -jarjestelmén
kanssa, sinun pitad hankkia FreeStyle Libre 2 Plus -sensori ja FreeStyle
Libre 2 Plus -kdyttoohjeet. Jos et ole kiyttanyt aiemmin glukoosisensoria,
jatka VS-mittarin kiyttod, kunnes opit Sensorisi kiyton.

Jos kaytit jarjestelmaa tdlld hetkelld ilman Sensoria tai jos kiytossdsi
on Sensori, on erittdin tirkedd, ettd perehdyt kaikkiin kdyttoohjeessa
annettuihin ohjeisiin ennen jérjestelman kayttoa.
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Johdanto 1

Jos sinulla on kysyttédvaa vield, kun olet lukenut kéyttoohjeet, voit ottaa
yhteyden Asiakaspalveluun kaikkina viikonpéivind ympari vuorokauden.

Hatapakkaus

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

Varoitus: Jos tarvitset ensiapua, ALA aja itse paivystykseen. Pyyda ystévid
tai perheenjdsentd viemdan sinut paivystykseen tai soita ambulanssi.

Valmistele hatdpakkaus, jonka pidét aina mukanasi. Hatdpakkauksen tulee
sisdltdd seuraavat tarvikkeet:

o useita uusia sinet6ityja Omnipod 5 -pumppuja

« ampulli nopeavaikutteista insuliinia 100 IU/mL (lisdtietoja
Omnipod 5 -jdrjestelmédan hyviksytyistd insuliineista on kohdassa "1.5
Yleiset varoitukset” sivulla 8)

o ruiskuja tai insuliinikynié insuliinin pistamistd varten

« glukoositabletteja tai muita nopeasti vaikuttavia hiilihydraatin lahteitd

o glukoosisensoritarvikkeita
» Dexcom G6 -sensoreita, Dexcom G6 -lahetin ja Dexcom G6 -sovellus
o FreeStyle Libre 2 Plus -sensoreita

« verensokerin mittausliuskoja

o verensokerimittari

o ketoaineiden mittausliuskoja

o lansettilaite ja lansetteja

o kertakiyttdisid alkoholipyyhkeitd

o terveydenhuollon ammattilaisen antamat ohjeet siitd, miten paljon
insuliinia on pistettavd, jos Pumpun insuliinin annostelu keskeytyy

o terveydenhuollon ammattilaisen allekirjoittama todistus
insuliinitarvikkeiden ja Omnipod 5 -jdrjestelma -jarjestelmén
kuljettamisen tarpeellisuudesta

o terveydenhuollon ammattilaisen ja/tai ladkérin puhelinnumerot
hatdtilanteiden varalta

o glukagonipakkaus ja kirjalliset ohjeet pistoksen antamiseen siltd
varalta, ettd olet menettdnyt tajuntasi (katso "15.4 Matalan ja korkean
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1 Johdanto

glukoosin sekd diabeettisen ketoasidoosin (DKA) vélttaminen"
sivulla 200)

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

Omnipod 5 -pumppua koskevia
tarkeita turvallisuustietoja

. Jarjestelmassa kaytetyt kasitteet ja
jarjestelmassa siirtyminen

. Insuliinin annostelun keskeyttaminen
ja aloittaminen

. Halytykset, Toimintailmoitukset ja
Muistutukset

. Diabetes arkielamassa




Tama sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjéksi.
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Omnipod 5 -Pumppua koskevia
tarkeita turvallisuustietoja

Pumppua koskevat
varoitukset

Omnipod 5 -jarjestelman
asetukset ja koulutus

Varoitus: ALA aloita jérjestelmén
kayttod tai muuta asetuksia

ilman riittavaa koulutusta ja

sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen antamaa opastusta.
Virheellinen asetusten asettaminen
ja sddtdminen saattaa johtaa
insuliinin yli- tai aliannosteluun,
joka voi aiheuttaa hypoglykemian
tai hyperglykemian. Insuliinin
annosteluun vaikuttavat
padasiallisesti seuraavat

asetukset: Pumppu pysaytetty,
basaaliannos/-annokset,
Maksimibasaalitaso, Maks.bolus,
Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliini-hiilihydraatti-suhde
(HH-suhde), Matalin Verensokeri
Laskelmia varten, Glukoositavoite
jaKorjaa Kun Yli seka

Insuliinin Vaikutusaika.

Insuliini

Varoitus: Kiayta AINOASTAAN
nopeavaikutteista 100 IU/mL
insuliinia NovoLog®/NovoRapid®
(aspartinsuliini), Humalog®
(lisproinsuliini), Admelog®/
Insulin lispro Sanofi®
(lisproinsuliini), Trurapi®/Insulin
aspart Sanofi® (aspartinsuliini)

ja Kirsty® (aspartinsuliini)
Omnipod 5 -jarjestelméssa,

koska ne on testattu ja havaittu
turvallisiksi kdyttda timan
jarjestelman kanssa. NovoLog/
NovoRapid, Humalog, Admelog/
Insulin lispro Sanofi, Trurapi/
Insulin aspart Sanofi ja Kirsty
ovat yhteensopivia Omnipod 5
-jarjestelmén kanssa, ja niiden
kayttoaika on enintddn 72 tuntia
(3 vuorokautta). Noudata
terveydenhuollon ammattilaisen
antamia ohjeita Pumpun
vaihtamisvalista.

Varoitus: Valmistaudu

AINA pistimaidn insuliinia
vaihtoehtoisella menetelmalld,
mikali insuliinin anto Pumpusta
keskeytyy. Hyperglykemian

riski on suurentunut, jos
insuliinin annostelu keskeytyy,
koska Pumppu kéyttaa vain
nopeavaikutteista insuliinia

100 IU/mL. Jos vaihtoehtoista
insuliinin annostelumenetelmaa
ei ole, seurauksena voi olla erittdin
korkea glukoosi tai diabeettinen
ketoasidoosi (DKA). Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta
ohjeita, kuinka menetelld insuliinin
annostelun keskeytyessa.

Varoitus: ALA KOSKAAN

kaytd 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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Tarkeita turvallisuustietoja

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

voi johtaa hypoglykemiaan.
Omnipod 5 -jdrjestelma ei pysty
huomioimaan insuliinia, joka
annetaan jdrjestelmén ulkopuolelta.
Pyyda terveydenhuollon
ammattilaiselta ohjeita siitd, kuinka
kauan on odotettava manuaalisen
insuliinin annostelun jalkeen ennen
Automatisoidun Tilan aloittamista.

Omnipod 5 -jarjestelma

Varoitus: Voimakas siteily tai
magneettikentit voivat vaikuttaa
laitteen osiin, kuten Pumppuun,
Dexcom G6 -sensoriin, Dexcom
G6 -ldhettimeen ja FreeStyle Libre
2 Plus -sensoriin. Jarjestelmén
osat on irrotettava (ja Pumppu

ja Sensori on hévitettdva)

ennen rontgenkuvausta,
magneettikuvausta (MRI) tai
TT-kuvausta (tai vastaavaa
tutkimusta tai toimenpidetta).
Liséksi Ohjain tulee jattaa
toimenpidehuoneen ulkopuolelle.
Altistuminen rontgen-, MRI- tai
TT-kuvaukselle voi vahingoittaa
nditd osia. Tarkista Pumpun
poistamiseen liittyva ohjeistus
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Varoitus: Mitddn Omnipod 5
-jarjestelmin tuotteita tai
tarvikkeita EI SAA altistaa
adrilampotiloille, koska talloin ne
eivit toimi oikein. Sailytd kaikki
Omnipod 5 -jdrjestelmén tuotteet
ja tarvikkeet, mukaan lukien
avaamattomat Pumppupakkaukset,
viiledssd ja kuivassa paikassa.

Pumppu

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

Varoitus: Havitd kiytetty
Pumppu AINA paikallisten
jatehuoltomadraysten mukaisesti.
Pumppu katsotaan biovaaralliseksi
jatteeksi, joka voi mahdollisesti
levittda tarttuvia sairauksia.

Varoitus: ALA anna lasten kisitelld
pienid osia, kuten Pumppua ja

sen lisdvarusteita, neulansuojus
mukaan lukien. Lapsi voi nielaista
pienid osia, jolloin vaarana on
tukehtuminen. Pieni osa voi
aiheuttaa sisdisen vamman

tai infektion.

Varoitus: ALA KOSKAAN injisoi
isoja ilmakuplia tai -taskuja, kun
taytat Pumppuun insuliinia.
Jarjestelmaéssd 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 kiyti
Pumppua, jos tunnet Pumppua
tdyttdessasi huomattavan
vastuksen, kun painat ruiskun
mintéi alas. Ald yritd pakottaa
insuliinia Pumppuun. Huomattava
vastus voi olla merkki siit3, etta
Pumpussa on mekaaninen vika.
Tallaisen Pumpun kdyttdminen voi
aiheuttaa insuliinin aliannostelun,
joka voi johtaa hyperglykemiaan.
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Tarkeita turvallisuustietoja

Varoitus: ALA kiinnitd Pumppua,
jos havaitset, ettd kanyyli ulottuu
kiinnittyvédn liimataustan
ulkopuolelle, kun Pumpun
neulansuojus poistetaan. Téllaista
kanyylid ei voi asentaa paikalleen,
jolloin seurauksena on insuliinin
aliannostelu, joka voi aiheuttaa
hyperglykemian.

Varoitus: Tarkista AINA
infuusiokohta usein sen
varmistamiseksi, ettd kanyyli on
asennettu oikein ja se on kunnolla
kiinni Pumpussa. Tarkista, ettei
Pumppu tunnu kostealta eiké
havaittavissa ole insuliinin hajua.
Néma voivat olla merkkeja siit,
ettd kanyyli on pois paikaltaan.
Vidrin asennettu, 10ysd tai
paikaltaan siirtynyt kanyyli voi
aiheuttaa insuliinin aliannostelun,
joka voi johtaa hyperglykemiaan.

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

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

on insuliinin yliannostelu, ja

seurauksena voi olla hypoglykemia.

Varoitus: ALA jatka sellaisen
aktivoidun Pumpun kéytto4, joka ei
piippaa diagnostiikkatestin aikana.

Pumppu on vaihdettava valittomasti.

Jos Omnipod 5 -sovellus ei piippaa
diagnostiikkatestin aikana, ota
heti yhteys Asiakaspalveluun. Jos
jatkat Omnipod 5 -jdrjestelman
kayttamistd ndissa 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 voivat
myds vaikuttaa Pumpun sisilla
olevaan insuliiniin, mika voi johtaa
hyperglykemiaan.

Varoitus: ALA upota Pumppua

yli 7,6 metrin (25 jalan) syvyiseen
veteen dldkd pidd Pumppua
vedessd yli 60 minuutin ajan, koska
tdmad voi vahingoittaa Pumppua.
Tamai saattaa aiheuttaa insuliinin
yli- tai aliannostelun, mika

voi johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.

Varoitus: Omnipod 5 -jarjestelméaa
EI SAA kayttad alhaisessa
ilmanpaineessa (alle 700 hPA).
Niin alhaisia ilmanpaineita saattaa
esiintyé korkeissa paikoissa,
esimerkiksi vuorikiipeilyn aikana
tai majoituttaessa yli 3 000 metrin
(10000 jalan) korkeudessa.
IImanpaine voi muuttua myos
lentokoneen nousun aikana.
Tahatonta insuliinin annostelua
voi ilmetd, jos Pumpun sisalla
mahdollisesti olevat pienet
ilmakuplat laajenevat. Seurauksena
voi olla hypoglykemia. Lentdmisen
aikana on tirkedd tarkistaa
glukoosi usein, jotta viltetdan
hypoglykemian pitkittyminen.
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Tarkeita turvallisuustietoja

Varoitus: Omnipod 5 -jérjestelmaa
EI SAA kayttad runsashappisissa
ymparistoissa (yli 25 % happea),
jollaisia voi esiintya
kotiolosuhteissa tai leikkaustiloissa,
joissa kdytetddn lisahappea, sekd
painekammioissa. Painekammioita
tai korkeapainekammioita
kaytetddn joskus diabeettisten
haavaumien paranemisen
edistdmiseen tai hakamyrkytyksen,
tiettyjen luu- ja kudosinfektioiden
ja sukeltajantaudin hoitoon.
Altistuminen runsashappisille
ympiristoille voi aiheuttaa
Pumpun tai Omnipod 5 -ohjaimen
syttymisen, mika voi aiheuttaa
vakavia palovammoja kehoon.

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

Ohjain

Varoitus: Varmista AINA ennen
kayton aloittamista, ettd kdytossasi
on oma Omnipod 5 -sovelluksesi.
Jos kaytit toisen henkilon
Omnipod 5 -sovellusta, molempien

henkildiden insuliinin annostelu
saattaa olla virheellista.

Varoitus: Séilytd Omnipod 5
-sovellusta AINA turvallisessa
paikassa ja omassa hallinnassasi
sen varmistamiseksi, ettd kukaan
muu ei voi tehdd muutoksia
insuliinihoitoosi, silld seurauksena
voi olla hypoglykemia tai
hyperglykemia. Ald luovuta
Ohjaimen PIN-koodia kenellekdén.

Varoitus: Ota AINA yhteys
Asiakaspalveluun, jos Omnipod 5
-jarjestelman Ohjain on
vahingoittunut eikd toimi oikein.
Jos Ohjain on vaihdettava,
pyydé AINA terveydenhuollon
ammattilaiselta ohjeita

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

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

o Ftoleasentanut vaadittua
péivitystd Omnipod 5
-sovellukseen.

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

Kiytd jotain muuta insuliinin
annostelumenetelmai. Jos

et deaktivoi Pumppua ja

kaytd jotain muuta insuliinin
annostelumenetelmai3,
seurauksena voi olla insuliinin
yli- tai aliannostelu. Seurauksena
voi olla hypoglykemia tai
hyperglykemia.
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Tarkeita turvallisuustietoja

Halytykset

Varoitus: Sinun on kdytettava
Omnipod 5 -sovellusta 15 minuutin
kuluessa Pumppu pysaytetty
-tiedotehilytyksen antamisesta.

Jos et reagoi halytykseen tdssa
ajassa, Omnipod 5 -sovelluksesta

ja Pumpusta kuuluu Vaarahilytys
ja Pumppu pysdyttid insuliinin
annostelun, mika voi aiheuttaa
hyperglykemian.

Varoitus: Reagoi Vaarahalytyksiin
AINA heti niiden ilmetessa.
Pumpun Vaarahilytykset
ilmaisevat, etta insuliinin anto

on keskeytynyt. Jos et reagoi
Vaarahilytykseen, seurauksena voi
olla insuliinin aliannostelu, joka voi
johtaa hyperglykemiaan.

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

voi olla insuliinin aliannostelu,
joka voi johtaa hyperglykemiaan
tai diabeettiseen ketoasidoosiin

(DKA) (katso "A\ Tukos havaittu"
sivulla 161).

Glukoosin tarkkailu

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

Varoitus: Jos tarvitset ensiapua,
ALA aja itse piivystykseen. Pyydi
ystdvaa tai perheenjdsentd viemadn
sinut paivystykseen tai soita
ambulanssi.

Varoitus: Glukoosi, joka on

alle 3,9 mmol/L (70 mg/dL), voi
tarkoittaa hypoglykemiaa (matala
glukoosi). Glukoosi, joka on yli
13,9 mmol/L (250 mg/dL), voi
tarkoittaa hyperglykemiaa (korkea
glukoosi). Hoida ne sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Hoida glukoosi,
joka on alle 3,9 mmol/L

(70 mg/dL) (hypoglykemia),
AINA heti terveydenhuollon
ammattilaisen suositusten
mukaisesti. Hypoglykemian
oireita ovat heikkous, hikoilu,
hermostuneisuus, paansarky
ja sekavuus. Hoitamaton
hypoglykemia voi aiheuttaa
epileptisen kohtauksen

tai tajuttomuuden tai

johtaa kuolemaan.

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

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

Varoitus: Hoida hyperglykemia
(korkea glukoosi) AINA
valittomasti terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden

mukaan. Hyperglykemian

oireita ovat vasymys, jano,
lisadntynyt virtsaamistarve ja
naon sumentuminen. Jos tilaa ei
hoideta, hyperglykemia voi johtaa
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA)
tai kuolemaan.
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Varoitus: Hoida MATALA-

tai KORKEA-sensoriarvot ja
-verensokerilukemat AINA
terveydenhuollon ammattilaisen
suositusten mukaisesti. Nama arvot
voivat olla merkki mahdollisesti
vakavasta tilasta, joka edellyttaa
valitontd 1aakarin apua. Jos tilaa ei
hoideta, tilanne voi nopeasti johtaa
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA),
sokkiin, koomaan tai kuolemaan.

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

ilaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka

insuliinin annostelu saatyy
automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, ettd
glukoositaso saavuttaa méidritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa
hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa
voi silti esiintya.

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

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

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

Jos sinulla on oireita, jotka eivit
vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia
tamaén Teknisen kdyttooppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Pumppua koskevat
varotoimet

Omnipod 5 -jarjestelma
Tirkedd: ALA kédytd mitddn
Omnipod 5 -jdrjestelmén osaa
(Ohjain, Pumppu), jos epdilet sen
vaurioituneen odottamattoman
tapahtuman, kuten putoamisen
tai kovaan pintaan osumisen
seurauksena. Vaurioituneiden osien
kayttdminen voi olla terveysriski,
koska jérjestelma ei vélttamatta
toimi oikein. Jos olet epdvarma
yhden tai useamman osan
vaurioitumisen suhteen, lopeta
jarjestelmdn kaytto ja ota yhteys
Asiakaspalveluun.

Tirkedd: Ald koskaan

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

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

Tarkedd: Tarkista glukoosi
usein AINA huvipuistolaitteilla
ajelun jalentimisen yhteydessa
sekd muissa tilanteissa, joissa voi
esiintyd dkkindisid ilmanpaineen,
korkeuden tai painovoiman
muutoksia tai ddriarvoja. Vaikka
Omnipod 5 -jérjestelmdéd on
turvallista kdyttdd ilmanpaineissa,
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joita esiintyy tyypillisesti
lentokoneen matkustamossa
lennon aikana, lentokoneen
matkustamon ilmanpaine voi
vaihdella lennon aikana. Tdma
voi vaikuttaa Pumpun insuliinin
annosteluun. Nopeat korkeuden
ja painovoiman muutokset,
joita esiintyy tyypillisesti
huvipuistolaitteissa tai lentokoneen
nousun tai laskeutumisen
aikana, voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja johtaa
mahdolliseen hypoglykemiaan
tai vammautumiseen. Noudata
tarvittaessa terveydenhuollon
ammattilaisen hoito-ohjeita.

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

Tiarkead: Aloita insuliiniannostelu
AINA Manuaalitilan
keskeytysjakson paittymisen jilkeen
napauttamalla kohtaa ALOITA
INSULIINIANNOSTELU. Insuliinin
annostelu ei ala automaattisesti
keskeytyksen jdlkeen. Jos et aloita
insuliinin annostelua, sinulle voi

kehittyd hyperglykemia.

Térkedd: Ole AINA selvilld
mahdollisista aikavychykkeen
muutoksista, kun matkustat.

Jos et paivitd aikavyohyketta,
insuliinihoito annostellaan
vanhan aikavyohykkeen mukaan,
mika voi aiheuttaa keskeytyksid
insuliinin antoon sekd epatarkkoja
historiakirjauksia. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa insuliinin annostelusta, kun
matkustat eri aikavyohykkeilla.

Tirkedd: ALA nollaa Omnipod 5
-sovellusta ennen kuin keskustelet
asiasta terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa. Nollaus
tyhjentda kaikki asetukset,
Adaptiivisen Basaalitason ja
Historian, ja se edellyttda aktiivisen
Pumpun vajhtamista. Varmista
ennen nollausta, ettd nykyiset
asetustiedot ja uusi Pumppu
tarvikkeineen ovat kdytettédvissd, kun
sovellus kdynnistetdan uudelleen.

Tirkedd: ALA siilytd Omnipod 5
-jarjestelmin osia ja tarvikkeita
paikassa, jossa ne ovat lasten,
lemmikkieldinten tai tuhoeldinten
ulottuvilla. Epdasianmukainen
kasittely voi vahingoittaa
jarjestelmdn osia tai vaikuttaa
niiden steriiliyteen.

Pumppu

Tirkedd: ALA kidytd Pumppua,
jos sen steriili pakkaus on auennut
tai vahingoittunut, Pumppu on
pudonnut kasistd pakkauksesta
ottamisen jilkeen tai se on
vanhentunut, silla talléin Pumppu
ei toimi valttamatta oikein ja
infektioriski on suurempi.
Tarkedd: Tyonna tayttoruisku
AINA tdyttoaukkoon, eikd
mihinkdidn muuhun Pumpun
kohtaan. Ald tyonna tiyttoruiskua
tayttoaukkoon useammin kuin
kerran. Kéytad vain tayttoruiskua
ja neulaa, jotka toimitettiin
Pumpun mukana. Tayttoruisku
on kertakayttdinen, ja sitd tulee
kayttdd ainoastaan Omnipod 5
-jarjestelmédn kanssa. Ndiden
ohjeiden laiminlyonti voi aiheuttaa
Pumpun vaurioitumisen.
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Tirkedd: Ali KOSKAAN kiyté
Pumppua tai tayttoruiskua
uudelleen, dlaka yrita kayttaa
tayttoruiskua, jota ei ole toimitettu
Pumpun kanssa. Havitd kaytetty
Pumppu ja tayttoruisku aina
paikallisten maaraysten mukaisesti.
Kaytd Pumpun vaihdossa aina vain
uutta Pumppua ja toimitukseen
kuuluvaa tayttoruiskua. Pidd aina
mukanasi tarvikkeita Pumpun
vaihtamista varten, jotta voit
vaihtaa Pumpun tarvittaessa
milloin tahansa.

Térkedd: Noudata nditd

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

o Pesekadet.

o  Puhdista insuliiniampullin
yldosa kertakayttoiselld
alkoholipyyhkeelld.

o Puhdista infuusiokohta
vedelld ja saippualla
tai kertakayttoiselld
alkoholipyyhkeelld ja anna
kuivua kokonaan.

o Ald anna steriilien materiaalien
joutua kosketuksiin
kontaminoituneiden
pintojen kanssa.

Tadrkedd: Kiinnitd Pumppu AINA
ohjeiden mukaisesti. Jos kiinnitat
Pumpun kohtaan, jossa ei ole paljon
rasvakudosta, nosta ihopoimua
Pumpun ympirilld, kunnes kanyyli
on viety paikalleen. Ellet noudata
tatd menettelyd niissd kehon

osissa, joissa rasvakudos on ohut,
seurauksena saattaa olla tukoksia.

Tdrkead: Kaytd insuliinin
infuusiossa AINA vuorotellen kehon
eri infuusiokohtia, jotta véltetadn
infuusiokohdan komplikaatiot,
kuten arpikudos ja infektio.
Arpeutumisriski vihenee, kun
kaytat eri infuusiokohtia vuorotellen
insuliinin infuusioon. Jos kaytét
arpeutunutta kohtaa, insuliinin
imeytyminen voi héiriintya.

Tiarkeda: Tarkista AINA,
nékyyko infektion merkkeja.
Jos infuusiokohdassa niakyy
infektion merkkeja:

o Irrota Pumppu vilittémasti ja
kiinnitd uusi Pumppu toiseen
infuusiokohtaan.

« Otayhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen. Hoida
infektiota terveydenhuollon
ammattilaisen antamien
ohjeiden mukaan.

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

Tarkedaa: Noudata varovaisuutta,
kun puhdistat kehossa olevan
Pumpun. Pidd Pumpusta tukevasti
kiinni, jotta kanyyli ei padse
taipumaan eikd Pumppu irtoa iholta.

Tirkead: ALA kéytd suihkeita,
vahvoja pesuaineita tai liuottimia
Pumpun pintoihin tai Pumpun
laheisyydessa. Suihkutettavien
aurinkosuojien, DEET:td

sisdltdvien hyonteissuihkeiden,
henkilokohtaisen hygienian hoitoon
tarkoitettujen suihkeiden tai muiden
aerosolien, pesuaineiden ja vahvojen
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kemikaalien kéaytt6 Pumpun
pinnoilla voi drsyttad infuusiokohtaa
tai vaurioittaa Pumppua, mika

lisad Pumpun kotelon halkeamisen
riskid. Pumppuvaurio saattaa
johtaa siihen, ettd ulkoiset nesteet
padsevit Pumppuun, mika voi
vaikuttaa Pumpun kykyyn toimia
asianmukaisesti. Tdmad saattaa johtaa
insuliinin yli- tai aliannosteluun,
mika voi aiheuttaa hypoglykemian
tai hyperglykemian.

Ohjain

Tirkedd: VALTA asettamasta
Ohjaimen automatisoitua
aikavyohykettd pois kaytosta.

Jos asetat automatisoidun
aikavyohykkeen pois kéytostd,
Obhjain ei pysty havaitsemaan
tilannetta, jossa laitteen
aikavyohyke ja insuliiniannostelun
aikavyohyke eivit vastaa

toisiaan. Insuliinin anto muun
aikavyohykkeen kuin paikallisen
aikasi perusteella voi aiheuttaa
virheitd insuliinin annosteluun

ja tietojen kirjaamiseen, mika

voi johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.

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

Tirkedd: ALA altista Ohjaimen
akkua korkeille lampétiloille

(> 30 °C [> 86 °F] sdilytyksen ja

> 40 °C [> 104 °F] kdyton aikana).
Ald puhkaise tai purista akkua dlika
kohdista siihen painetta. Jos ndima
ohjeet laiminly6daén, seurauksena
voi olla rdjahdys, tulipalo,
sahkoisku, Ohjaimen tai akun
vaurioituminen tai akkuvuoto.

Tdrkedd: Ohjainta EISAA altistaa
aarilampatiloille sailytyksen ja
kdyton aikana. Liiallinen kuumuus
tai kylmyys saattaa aiheuttaa
Ohjaimen toimintahiirioita.
Liiallinen kuumuus tarkoittaa

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

Tdrkedd: Kéytd VAIN Ohjaimen
pakkaukseen sisdltyvada USB-
latausjohtoa ja adapteria. VALTA
kayttdmasta muita kaapeleita

tai tarvikkeita, silla ne voivat
vaurioittaa Ohjainta tai vaikuttaa
sen lataamiseen tulevaisuudessa.
Jos on kéytettdva eri johtoa, kayta
ainoastaan johtoja, joiden pituus on
enintadn 1,2 metrid (4 jalkaa).

Tirkedd: ALA aseta Ohjainta
veteen tai lahelle vetta, silla

se ei ole vedenpitdvd. Taman
ohjeen laiminlyonti voi
vaurioittaa Ohjainta.

Tirkedd: ALA kiyté liuottimia
Ohjaimen puhdistamiseen. ALA
upota Ohjainta veteen, silld se ei ole
vedenpitiva. Liuottimien kéytto

tai veteen upottaminen voivat
vaurioittaa Ohjainta.
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Tirkedd: ALA paisti likaa tai
nestettd USB-porttiin, kaiuttimeen,
adni-/varindpainikkeeseen tai
virtapainikkeeseen, kun puhdistat
Ohjainta. Tamén ohjeen laiminlyonti
voi vaurioittaa Ohjainta.

Tiedonsiirto

Tadrkedd: Kun Pumpun

ja Ohjaimen vililld ei ole
tiedonsiirtoa, Pumppu jatkaa
insuliinin annostelua niiden
asetusten perusteella, jotka

olivat Pumpun kaytossa 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 enintdén 1,5 metrin

(5 jalan) etdisyydelle Pumpusta.
Katso "26.5 Pumpun tiedonsiirto-
ongelmat - "Yritd uudelleen™
sivulla 384.

Tirkedd: ALA kéytd kannettavia
radiotaajuisia (RF) viestintalaitteita
(mukaan lukien oheislaitteet

kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) alle 30 cm:n (12 tuuman)
etdisyydelld mistdan Omnipod 5
-jarjestelmin osasta, koska tdma
voi vaikuttaa Ohjaimen ja Pumpun
viliseen tiedonsiirtoon.

Halytykset ja aani

Tarkedd: Reagoi AINA Pumpun
vanheneminen-, Pumppu ldhes
tyhjé- ja Pumppu pysaytetty
-tiedotehalytyksiin, kun niitd
ilmenee. Nama halytykset muuttuvat
Vaarahilytyksiksi, jos et reagoi
niihin. Kun ilmenee Vaarahalytys,
insuliinin annostelu pysdytetdan.

Térkedd: Joshaluat hiljentda
Pumpun halytyksen pysyvisti,
irrota Pumppu kehosta. Kun
Pumppu poistetaan ja hévitetdan,
aktivoi uusi Pumppu ajoissa,
jotta véltetddn liian pitka tauko
insuliinin annostelussa, mika voi
aiheuttaa hyperglykemian.

Térkedd: Jos epiilet Pumpun
aaniin liittyvda ongelmaa,
tarkista hélytystoiminto AINA
Pumpun vaihdon yhteydessé sen
varmistamiseksi, ettd tarkeitd
halytyksié ei jaa huomaamatta
kdyton aikana (katso "Tarkista
halytykset" sivulla 160).

Tirkedd: VALTA asettamasta
Ohjainta ddnettomalle, vdrinalle
tai muulle asetukselle, joka estda
sinua kuulemasta halytyksia

tai ilmoituksia Omnipod 5
-sovellukseltasi. Jos et kuule
Ohjaimen hilytyksid ja ilmoituksia,
et ehka voi tehda tarvittavia
muutoksia insuliinihoitoon oikea-
aikaisesti. Pumppu antaa silti
hélytysadnen ja ndet halytyksen
tai ilmoituksen Omnipod 5
-sovelluksessa. Tietoja laitteen
adnien ja varindn hallinnasta on
kohdassa "13.3 Aénet ja virinad"
sivulla 155.
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2.1 Kasitteet

Kisite Kuvaus

Adaptiivinen Basaalitaso | SmartAdjust™-teknologialla laskettu
insuliinin annostelu yksikkéd/tunnissa,
jotta glukoosi saavuttaisi tavoitearvosi.
Tédma médra vaihtelee ajan kuluessa oman
insuliinin annosteluhistoriasi mukaan.

Aktiivinen insuliini (IOB) | Elimistossd edelleen vaikuttava (glukoosia
alentava) insuliini.

Aktivointi Pumpun heréttdminen ja yhteyden
muodostaminen ainoastaan Pumpun
herdttaneeseen Omnipod 5 -sovellukseen.

Automatisoitu Tila Insuliinin annostelumenetelma,

joka kéyttdd omaa insuliinin
annosteluhistoriaasi, sensoriarvoa ja
Sensorin glukoositrendid insuliinin
automaattiseen lisddmiseen, vihentdmiseen
tai keskeyttamiseen nykyisten ja
ennakoitujen glukoosiarvojen perusteella,
kun kdytossd on mukautettava tavoite tai

Glukoositavoite.
Automatisoitu Tila: Automatisoitu insuliinin annostelu, jota
Rajoitettu kdytetddn, kun sensoriarvot eivit ole

kaytettavissd. Insuliinin annostelu perustuu
madrittdmiisi asetuksiin ja viimeaikaiseen

historiaan.

Basaaliannos Tunnin aikana annostellun insuliinin
yksikkoméara (U/h).

Basaali-insuliini Pieni mdiri insuliinia, joka annetaan ympari

vuorokauden, jotta glukoosi pysyy vakaana.

Basaaliohjelma Insuliinin annosteluohjelma, jota kdytetdaan
insuliinin annosteluun Manuaalitilassa.
Sovelletaan my®ds joissain tilanteissa
Automatisoituun Tilaan.

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

Pumpun sammutukseen suositeltu
menetelma. Deaktivointi poistaa Pumpun
insuliinin annostelun kéytosta ja sallii
sen, ettd Omnipod 5 -sovellus aktivoi
uuden Pumpun.

Glukoosin
sensoriseurantajarjestelma

Kolmannen osapuolen ladkinnallisten
laitteiden valmistajan toimittama
jarjestelma, jolla seurataan glukoosia
ympadri vuorokauden. Kutsutaan myos
jatkuvan glukoosinseurannan laitteeksi
(Continuous Glucose Monitor, CGM).

Glukoositavoite

Kéyttdjan médritettavissd oleva glukoosin
tavoitearvo, jota sekd SmartAdjust-
teknologia ettd Omnipod 5 -jarjestelméan
SmartBolus-Laskuri kayttavat
laskeakseen, kuinka paljon insuliinia
tarvitset sekd manuaalisesti syGtettyjen
verensokerilukemien ettd Sensorilta
saatujen sensoriarvojen perusteella.
Glukoositavoitteeksi voidaan asettaa
6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL)

0,55 mmol/L:n (10 mg/dL:n) vélein).

Hiilihydraatit

Nautitut sokerit ja tarkkelykset, jotka
elimisto pilkkoo glukoosiksi.

Hyperglykemia

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

Hypoglykemia

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

Hypoglykemian
tunnistamattomuus

Tila, jossa henkil6 ei tunne tai tunnista
hypoglykemian oireita.

Infuusiokohta

Kehon kohta, johon Pumpun kanyyli
tyonnetddn insuliinin annostelua varten.

Kanyyli

Thon alle vietava pieni, ohut letku, jota
Pumppu kéyttad insuliinin antamiseen.

Ketoaineet

Happamia sivutuotteita, joita syntyy
elimiston hajottaessa rasvaa energiaksi. Jos
elimistossa on ketoaineita, se tarkoittaa,
ettd elimisto kayttad varastoitunutta
rasvaa energian saamiseen (kun sen pitdisi
kayttad glukoosia).
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Ketoasidoosi (diabeettinen | Diabeettinen ketoasidoosi (DKA) on vakava
ketoasidoosi tai DKA) tila, jossa hyvin korkea glukoosi ja vakava
insuliinin puutos aiheuttavat sen, etté elimisto
alkaa hajottaa rasvaa energiaksi. Rasvan
hajottaminen vapauttaa vereen ja virtsaan
ketoaineita. Diabeettisen ketoasidoosin
kehittymiseen voi kulua tunteja tai paivia,

ja sen oireita ovat muun muassa vatsakipu,
pahoinvointi, oksentelu, hengityksen
hedelmainen haju ja kiihtynyt hengitys.
Lahetin Glukoosin sensoriseurantajirjestelmén osa,
joka lahettdd sensoriarvot Pumpulle.

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

Manuaalinen bolus Kayttédjan itse valitsema (ei SmartBolus-

Laskurin laskema) bolusmaara.

Manuaalitila Insuliinin annostelumenetelmd, joka
annostelee insuliinimaérat Basaaliohjelman
basaaliannosten mukaisesti.

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

Nikoyhteys Pumpun ja Sensorin kdyttaminen samalla
puolella kehoa siten, ettd laitteet "nakevét"
toisensa, eika keho esta niiden valista
tiedonsiirtoa.

Ohjain Insuletin toimittama Omnipod 5 -laite,
joka sisdltda Omnipod 5 -jarjestelméan
ohjaamiseen tarkoitetun Omnipod 5

-sovelluksen.
Omnipod 5 -sovellus Ohjaimella oleva ohjelmisto, joka on
(Sovellus) Omnipod 5 -jdrjestelmén ensisijainen
kayttoliittyma.
Pumpun hévittaiminen Kun tiedonsiirto-ongelma estda Pumpun

deaktivoinnin, HAVITA-toiminto
mahdollistaa sen, ettd Omnipod 5 aktivoi
uuden Pumpun sammuttamatta aktiivista
Pumppua. Irrota "hévitetty" Pumppu aina
kehosta, koska se voi annostella edelleen
insuliinia.
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Sensori Glukoosin sensoriseurantajarjestelmén
0sa, joka viedddn ihon alle ja joka mittaa
glukoosin kudosnesteesta.

Sensoriarvo Sensorin mittaama glukoosi. Sensoriarvot

sisdltdvat myos trendin, joka ilmaisee, onko
glukoosi nousemassa vai laskemassa vai
pysyyko se vakaana.

SmartAdjust™-teknologia

Pumpun ohjelmisto, jolla automatisoitu
insuliinin annostelu lasketaan 5 minuutin
vilein, jotta glukoosi pysyy sinulle
madritetyssa Glukoositavoitteessa.

Tiedotehilytys

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

Vaarahilytys

Halytys, joka varoittaa Omnipod 5
-jarjestelmin vilitontd huomiota vaativasta
ongelmasta, kuten insuliinin annostelun
keskeytyksesta.

VS

Verensokeri

Yhdistaminen

Omnipod 5 -jdrjestelmassé "yhdistiminen"
tarkoittaa langattoman yhteyden
muodostamista jarjestelmén eri osien
vilille. Omnipod 5 kiyttaa langatonta
Bluetooth®-tekniikkaa tiedonsiirtoon
Pumpun kanssa seka tiedonsiirtoon
Sensorilta Pumpulle.

Yksikot

Insuliinin mittaustapa.

2.2 Kosketusnayton kayttaminen ja tietojen

syottaminen

Tédssd osiossa kdsitellddn kosketusndyton kayttod, numeroiden ja tekstin
syottod Omnipod 5 -sovellukseen sekd taméan Teknisen kdyttéoppaan
ohjeita, joissa kuvataan siirtymistd Omnipod 5 -sovelluksen nayt6issa.

Kosketusndyton perustiedot

Omnipod 5 -sovelluksen viestit ja toimintavaihtoehdot nakyvét

kosketusnéytossa.
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2 Jarjestelmdssa kaytetyt kasitteet ja jarjestelmassa siirtyminen

Napauttaminen ja pyyhkaisy

Seuraavassa on esitetty kosketusndyton kdyton perusohjeet.

Napauta Kosketa nayttod lyhyesti sormella ja nosta
b sormi pois naytolta.

Pyyhkaise Kosketa nayttod ja siirrd sormea naytolla
I@ ylos, alas, vasemmalle tai oikealle.
Huomautus: Nayton vieritys- ja
pyyhkdisytoiminnot ovat yhteydessa
toisiinsa. Kun pyyhkdiset ylospdin, ndyttod
vieritetdan ylospdin, jolloin piilossa olevat
kohteet tulevat nakyviin.

Huomautus: Naytonsuoja voi heikentdd kosketusnayton herkkyytta.

Nayton aikakatkaisu ja kirkkaus

Kun Ohjain-laitetta ei ole kédytetty hetkeen, ndytt6 sammuu. Téta
kutsutaan aikakatkaisuksi. Jos haluat sdataa nayton aikakatkaisu- ja
kirkkausasetuksia, katso lisdtietoja kohdasta "Néayton ndkyma" sivulla
125. Nayttdo himmenee 6-10 sekuntia ennen aikakatkaisua. Voit estdd
aikakatkaisun napauttamalla ndytt6d sen himmentyessa.

Tekstin ja numeroiden syotto

Kirjain- tai numerondppéimisto saadaan nayttoon muokattavaa kenttda
napauttamalla.

Nappaimiston kaytto
1 2 3 4 5 6 T ’ 8 9 0
gwer Tty uiop
as df gh j k I
Vaihdaisojen Poista viimeisin

japienten—» 4 z x ¢ v b n m €@ syOtetty tieto
kirjaimien valilla

Avaa eri—p 2123 ,\Q . °

nappaimisto

Pienenna Sulje_néppéimisté
nappaimisto tekstin tekstin
sydttamisen jalkeen Eikaytossa vililyontipainike syottamisen

jalkeen (VALMIS)
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Numerondppaimiston kaytto

1 2 3
6
9

~
o 0O O

Ei kaytossa

- — Eikadytossa

’
Poista viimeisin
€« syotetty tieto

Sulje

nappaimisto

tekstin
syottamisen

T

Pienenna
nappadimisto tekstin
syottamisen jalkeen

Vierityspainikkeen kaytto

Saat esiin vierityspainikkeen napauttamalla
muokattavaa kenttdd. Aseta sormi
vierityspainikkeen pdille. Valitse arvo
pyyhkdisemalld ylos- tai alaspiin. Voit
nopeuttaa lukujen vieritysta pyyhkaisemalld
sormeasi nopeammin.

Kun haluamasi valinta nakyy, valitse
arvo napauttamalla arvon vieressa
olevaa valintapainiketta ja napauttamalla
sitten VALMIS.

jalkeen
(VALMIS)

1814 ® 0 @@ %@ 0100%
Basaaliannos
O  080UM
085U/h
090 U/h
095U/h

1U/h

1,05 U/h

PERUUTA
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2 Jarjestelmdssa kaytetyt kasitteet ja jarjestelmassa siirtyminen

Valitseminen, lisédminen ja poistaminen
Vaihtopainikkeet

@ Voit vaihtaa valinnan jommallekummalle puolelle napauttamalla
vaihtopainiketta.

Vaihtopainikkeella voit ottaa toiminnon kiyttoon tai pois kdytosta.
Vaihtopainike nékyy oikealla puolella violettina, kun toiminto on
kaytossd. Kun toiminto on poissa kdytostd, vaihtopainike nakyy
vasemmalla harmaana.

Lisays- ja poistopainikkeet

@ Ympyrin sisilld oleva plusmerkki osoittaa, ettd voit lisitd kohteen
luetteloon. Lisdd kohde luetteloon napauttamalla plusmerkkia.

(x) Ympyrin sisélld oleva punainen x-merkki osoittaa, ettd voit poistaa
kohteen luettelosta. Poista kohde luettelosta napauttamalla punaista
x-merkkid.

Siirtymispainikkeet ja siirtymisen merkitseminen

Valintapainike
Valintapainike ( $ ) tulee nédkyviin
Matkustus . . . . .
iy O tiettyjen luettelojen viereen.
,2 U/péiva . .. .
Napauttamalla valintapainiketta néet

kyseisen rivin kyseiseen kohtaan
liittyvien vaihtoehtojen luettelon.

Siirtymisen merkitseminen Teknisessa kdyttooppaassa

Teknisessd kdyttooppaassa kaytetddn >-symbolia ilmaisemaan siirtymista
ndytostd toiseen. Esimerkki:

« valikkopainike (= ) > Pumppu > VAIHDA PUMPPU
tarkoittaa seuraavaa:

1. Napauta aloitusndyton yldosassa vasemmalla olevaa
valikkopainiketta ( = ).

2. Avaa Pumppu-ndyttd napauttamalla Pumppu.
3. Napauta VAIHDA PUMPPU.
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Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus 3

3.1 Omnipod 5 -sovelluksen ja Sensorin tiedonsiirto

Tiedonsiirto Omnipod 5 -jarjestelmin osien vililld tapahtuu eri tavoin sen
mukaan, minka Sensorin valitset.

Omnipod 5 -sovelluksen ja Dexcom G6:n tiedonsiirto

Omnipod 5 -jarjestelmd kommunikoi Dexcom G6 Continuous Glucose
Monitoring (jatkuva glukoosinseuranta, CGM) -jérjestelmén kanssa.

o Pumppu annostelee insuliinia kehoosi, vastaanottaa komentoja
Omnipod 5 -sovelluksesta, vastaanottaa sensoriarvoja Dexcom-
lahettimeltd, ldhettda sensoriarvoja Omnipod 5 -sovellukseen ja sddtaa
automaattisesti insuliinin annostelua Automatisoidussa Tilassa.

o Dexcom G6 -lahetin ldhettdd sensoriarvot Pumppuun ja Dexcom G6
-sovellukseen. Omnipod 5 -sovellus ei kommunikoi suoraan Dexcom
G6 -sovelluksen kanssa. Lisitietoja Dexcom-jarjestelmidsta on Dexcom
G6 CGM -jdrjestelmdn kdyttdohjeissa.

o Ohjain mahdollistaa Pumpun ohjauksen Omnipod 5 -sovelluksella.

Ohjain ja Dexcom G6 -sovellus
Omnipod® 5 -sovellus

. Pumppu vastaanottaa CGM-arvoja
—> I P

N

<

Omnipod® 5 -pumppu Dexcom G6 CGM
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Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

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

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

Pumppu annostelee insuliinia kehoosi, vastaanottaa komentoja
Omnipod 5 -sovelluksesta, vastaanottaa sensoriarvoja FreeStyle
Libre 2 Plus -sensorilta, ldhettdd sensoriarvoja Omnipod 5
-sovellukseen ja sddtdd automaattisesti insuliinin annostelua
Automatisoidussa Tilassa.

FreeStyle Libre 2 Plus -sensori ldhettdd sensoriarvot Pumppuun ja
Omnipod 5 -sovellukseen. Lisitietoja Sensorista on FreeStyle Libre 2
Plus -kdyttdoppaassa.

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

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

Omnipod® 5 -sovellus

} o
t\’ Pumppu vastaanottaa sensoriarvot -

Omnipod® 5 FreeStyle Libre 2
-pumppu Plus -sensorin

Pumpun ohjelmisto Sensori tuottaa
saataa basaali- glukoosiarvot.

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

3.2 Omnipod 5 -sovellus

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

Tirkedd: VALTA Ohjaimen jattimisté paikkaan, jossa et kuule
Omnipod 5 -sovelluksen halytyksid ja ilmoituksia. Insuliinin annostelu
Manuaalitilassa tai Automatisoidussa Tilassa jatkuu ohjelmoidusti, jos
siirryt etdélle Ohjaimesta.

Omnipod 5 Ohjain

% @4 0100 %

= & Automatisoitu

ALOITUS- PUMPPU-
NAYTTO IRSULIN TIEDOT

T

10B 6,45U

6 7 e 4—Virtapainike:
I kaytetaan
Kosketusnaytto —» ) o seuraaviin:
Dexcom 6o laitteen heratys/
oYy lepotila javirta
VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO péélle/pois,
Y?s,iksét |L/ Huomautus:
o Jos painat
14. jouluk. (18.01) NAYTA . .. ..
virtapainiketta liian
e pitkaan, ndyttoon
tulee Virrankatkaisu-
yaibtoehto.
ALA katkaise

virtaa. Napauta
kyseisen valikon
ulkopuolelta.

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

3.3 Lukitusndytto ja suojaus

Varoitus: Varmista AINA ennen kiyton aloittamista, ettd kdytossasi
on oma Omnipod 5 -sovelluksesi. Jos kéytit toisen henkilon
Omnipod 5 -sovellusta, molempien henkiloiden insuliinin annostelu
saattaa olla virheellista.

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

Omnipod 5 -sovelluksen suojaus Ohjaimella

Kun olet tehnyt mukana toimitetun Ohjain-laitteen méarityksen,
lukitus- ja PIN-nidyt6t tulevat nakyviin aina, kun aktivoit Ohjain-laitteen.

Lukitusndyton ndkyma:

o valitsemasi taustakuva

o nykyinen paivamaara ja kellonaika

« mubkautettu viestisi

o nykyinen jarjestelmatila

o aktiivisen insuliinin (IOB) maara

« mahdolliset halytys- tai ilmoitusviestit
Avaa Ohjain-laitteen lukitus

Jaljempéna tassa Teknisessd kdyttooppaassa annetut ohjeet Ohjaimen
herdttamiseksi lepotilasta tai Ohjaimen lukituksen avaamiseksi
tarkoittavat seuraavaa:

1. Paina virtapainiketta ja vapauta se.

2. Avaalukitusnaytto pyyhkéisemalld joko vasemmalta oikealle tai
alhaalta ylos. PIN-néytto avautuu.

3. Anna4-numeroinen PIN-koodisi.

4. Napauta OK. Aloitusnaytto tai viimeksi avaamasi naytto avautuu.
Lukitse Ohjain-laite

Lukitse Ohjain kdyton jalkeen seuraavasti:

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

Huomautus: Pida Ohjain turvallisessa paikassa helposti saatavilla.
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Térkedd: Paina Ohjaimen virtapainiketta alle 1 sekunnin ajan, jotta et
sammuta sitd vahingossa. Jos Ohjaimessa néakyy viesti, jossa kysytaén,
haluatko katkaista laitteesta virran, peruuta viesti napauttamalla
aluetta viestin ulkopuolella. Jos ssmmutat Ohjaimen vahingossa,
tarkeitd Omnipod 5 -sovelluksen ilmoituksia ja hdlytyksié voi jaada
huomaamatta. Jos et kuule Ohjaimen halytyksi ja ilmoituksia, et
ehka voi tehda tarvittavia muutoksia insuliinihoitoon oikea-aikaisesti.
Pumppu hilyttdd riippumatta siitd, onko Ohjain paalléd vai pois paalta.

Unohtuiko PIN-koodi?

Jos sinulla on PIN-koodiin liittyvid ongelmia, ota yhteys
Asiakaspalveluun. Yhteystiedot 10ytyvit Asiakaspalvelukortista timan
Teknisen kdyttooppaan alusta.
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3 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

3.4 Tilapalkki

Néyton ylareunassa on tilapalkki, jossa on sekd Omnipod 5 -sovelluksen
ettd Ohjaimen kuvakkeet. Seuraavat kuvakkeet tulevat nayttoon, jos ne
ovat kaytettavissa:

o Omnipod 5 -tilakuvake

Manuaalinen

o akun varaustaso ALOITUS-

NAYTTO

PUMPPU-

INSULIINI TIEDOT

o akkulatautuu -merkkivalo e ——

o nykyinen aika

Tilapalkin kuvakkeiden selitykset: @

‘@ Omnipod 5 -tila - 50C

“  Automatisoitu Tila

VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
Omnipod 5 -tila - Manuaalitila
6,5
) Yksikot Id
:‘.:‘._é Vaarahalytys 14. jouluk. (18.01) NAYTA
- Tiedotehalytys e

«‘ Toimintakohteen ilmoitus

@ Muistutus

IIDII Virind/vaiennus

+ Lentotila kdytossa

*, Langaton Bluetooth-teknologia
-asetus kaytossd

g Matkapuhelinyhteys

¥ Wi-Fi

Huomautus: Néet lisad tilapalkin tietoja pyyhkaisemalla tilapalkista
alaspdin. Sulje sitten pyyhkaisemalla ylospain.

Huomautus: Laitekohtaiset kuvakkeet kuten Wi-Fi ja virind/vaiennus
voivat olla erindkoisia.
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3.5 Aloitusnaytto

Tédssd osiossa esitellddn Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen aloitusnaytto.
Siind nékyy eri tietoja sen mukaan, mika jarjestelmén tila on aktivoitu.

Halytykset ja ilmoitukset

Tilapalkki— [EESERCRS % 9.4 B100%

Valikkopainike —p| = a Automatisoit| €— Nykyinen
jarjestelman tila
Valilehtien—p ALOITUS- PUMPPU- ual
na kymét NAYTTO INSULIINI TIEDOT

I0B 6,45 U
4— Vililehtindkyman

6 7 e naytto; tiedot
) vaihtelevat valitun

vélilehtindkyman

Dexcom G6 mmeldL. mUkaan.
Viimeisen VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
boluksen
Iehaiel 6,5 G
maara ja aika; ek I!‘/ 4— Sensorikaavio
ndyttaa IOB:n, o
kun bolus on 14. jouluk. (18.01) NAYTA Boluspainike; ei
kaynnissé kdytossd (ndkyy
¢ harmaana), kun
heti annosteltava

tai jatkettu bolus
on kdynnissa

Valitsemasi aloitusnayton valilehtindkyma maarittaa sen, mitd tietoja
ndyttoon tulee. Ndytettdvien tietojen muuttaminen:

«  Napauta ALOITUSNAYTTO, INSULIINI tai PUMPPUTIEDOT

o Voit siirtyd vililehtindkymasté toiseen pyyhkdisemailld oikealle tai
vasemmalle ndyton keskiosassa (aloitusnéyton valilehtien alapuolella).

o Joshetiannosteltava bolus on kdynnissd, aloitusndytdssa nakyy
boluksen etenemispalkki sekd painike, jolla voit peruuttaa boluksen.
Niama kolme vililehted eivit niy, jos heti annosteltava bolus on
kaynnissa. (Katso "17.9 Heti annosteltavan boluksen antaminen”
sivulla 231)
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3 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

ALOITUSNAYTTO-vililehti

ALOITUSNAYTTO-vililehdelld
nékyvit seuraavat tiedot.

Huomautus: ALOITUSNAYTTO-
vililehden sisélto on erilainen, jos
Dexcom G6 -ldhetin tai FreeStyle
Libre 2 Plus -sensori on liitetty
Omnipod 5 -sovellus -sovellukseen.

Jos Dexcom G6 -lahetinta tai
FreeStyle Libre 2 Plus -sensoria ei
ole liitetty

o AKTIVINEN INSULIINI (IOB):
arvo nakyy, kun IOB on
kaytettavissa.

e AKTIIVINEN INSULIINI (IOB):
nékyy katkoviivoina, kun IOB
ei ole kdytettavissa tai Pumpun
tiedonsiirtoa ei ole. Néet

mahdolliset syyt napauttamalla
LISATIETOJA.

394 0100%

Manuaalinen

A

ALOITUS-
NAYTTO

PUMPPU-

INSULIINI TIEDOT

AKTHVINEN INSULIINI

e o
VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
6J5 IM
Yksikot
14. jouluk. (18.01) NAYTA
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Kun Dexcom G6 -ldhetin tai FreeStyle Libre 2 Plus -sensori on liitetty
o AKTHVINEN INSULIINI (IOB)

o Sensoriarvo (trendinuolen
kanssa): kun sensoriarvo on

3 @4 0100%

= _ Automatisoitu

kaytettavissa. s e rueey
e Sensoriarvo (ilman nuolta): kun

Sensori toimittaa sensoriarvon I0B 6,45U

mutta ei voi ilmoittaa Sensorin

glukoositrendi.

o KORKEA: kun Sensorin antama 6' 7 e

sensoriarvo on suurempi kuin

Sensorin enimmaisnayttéarvo: Dexcom 66 e
e Dexcom G6: 22,2 mmol/L

(400 mg/ dL) VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
o FreeStyle Libre 2 Plus:

27,8 mmol/L (500 mg/dL) Y?s'iksat If“_/

o MATALA: kun Sensorin antama
sensoriarvo on alle 2,2 mmol/L

(40 mg/dL). e
ALOITUSNAYTTO-vililehdelld

nékyy tietoja mahdollisista Sensorin
tiedonsiirto-ongelmista.

14 jouluk. (18.01) NAYTA

Kun bolus on kdynnissd, ndyttoon tulee edistymispalkki (lisdtietoja
on kohdassa "16.3 Boluksen annostelun edistymisen seuraaminen”
sivulla 218).
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INSULIINI-valilehti

INSULIINI-vililehden otsikoksi muuttuu LIKUNTA, kun Liikuntatoiminto
on otettu kdyttoon Automatisoidussa Tilassa, tai TILAP. PAALLA, kun
tilapdinen basaali on kdynnissd Manuaalitilassa.

Manuaalitila

Manuaalitilassa INSULIINI-valilehdelld
nékyy oletuksena kayttdjan
mairittdman Basaaliohjelman nimi AlOITUS- INSULIN PUMPPU-
. . . . . NAYTTO TIEDOT
jakaavio. Basaaliohjelman nimen

alla niakyva otsikko osoittaa luettelon Basasii
Basaaliohjelman tilan: Kéynnissé

A

Manuaalinen

075 UM

« Kéynnissd - Tama ohjelma on
kaytossa aktiivisessa Pumpussa.

00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

»  Keskeytetty - Tama ohjelma jatkuu,
kun aloitat insuliinin annostelun. Yhteensd: 22,5 U/péiva NAYTA

o Nykyinen - Aktiivista LR
Pumppua ei ole. Tdéma ohjelma ldhetetddn seuraavaan Pumppuusi
aktivoinnin aikana.

Kun Basaaliohjelma on kdynnissd, nykyinen aika on merkitty vihrealla
pystyviivalla. Kaavion yldpuolella nakyvit luvut osoittavat kunkin
aikasegmentin basaaliannoksen.

Basaali-insuliinin péivittdinen kokonaismadra Manuaalitilassa nakyy
kaavion alapuolella. Téma on insuliinin kokonaismaard, jonka kdynnissa
oleva Basaaliohjelma annostelee aikataulun mukaisesti 24 tunnin aikana.
Tama kokonaismaéri ei sisélld tilapédisten basaalien eikd bolusten maéraa.

Ohjeita Pumpun todella annosteleman insuliinin kokonaisméaarian
tarkistamisesta, tilapadiset basaalit ja bolukset mukaan luettuina, on
kohdassa "Historian ja tallenteiden selaaminen" sivulla 133.

Voit tarkistaa muiden Basaaliohjelmien tiedot napauttamalla NAYTA.
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Tilap. Basaali

Kun tilapdinen basaali on kdytossa,
INSULIINI-vélilehden otsikko
muuttuu TILAP. PAALLA -otsikoksi ja
nékyy korostettuna vaaleansinisella.
Tilapaisen basaalin kaavio nakyy
néytossd, jossa voidaan myds
peruuttaa tilapdinen basaali.
Katso"7.1 Tietoja tilapdisistd
basaaliannoksista” sivulla 104.

AutomatisoituTila

Automatisoidussa Tilassa
INSULIINI-vélilehdessd nakyy
AUTOMATISOITU TILA: AKTIIVINEN
jandytetdan VIIMEINEN BOLUS

ja SENSORITIEDOQT. Lisdtietoja
Automatisoidun Tilan kéyttimisesta
on kohdassa "Automatisoitua Tilaa
koskevia tarkeitd turvallisuustietoja”
sivulla 311.

Liikuntatoiminto

Kun Liikuntatoiminto on otettu
kayttoon Automatisoidussa Tilassa,
INSULIINI-vélilehden otsikko
muuttuu otsikoksi LIKUNTA, joka
nékyy vihredlld korostettuna ja
ilmaisee, etté Liikunta on kaytossa.
Lisdtietoja on kohdassa "23.1 Tietoja
Liikuntatoiminnosta" sivulla 330.

Manuaalinen

ALOITUS- EE R PUMPPU-
NAYTTO TILAR PAALLA TIEDOT
Tilap. Basaali
Kéynnissa (4 h jaljelld)

0,6 U/h|

1 1,25

00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

¥ 20%

Vahenna

PERUUTA

% @A 0100%

Automatisoitu

ALOITUS-
NAYTTO

PUMPPU-

INSULIINI TIEDOT

10B 6,5U

AUTOMATISOITU TILA: AKTIIVINEN

394 0100%

= ‘ £ Automatisoitu

ALOITUS-
NAYTTO

PUMPPU-

LIIKUNTA TIEDOT

10B 6,45U

Liikuntai on kaytossa

Jaljella: (1 h 0 min) PERUUTA
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PUMPPUTIEDOT-valilehti

PUMPPUTIEDOT-vililehdelld nakyy,
onko aktiivinen Pumppu kéytossa,
kuinka paljon aktiivisessa Pumpussa
on insuliinia jdljelld ja milloin
Pumppu vanhenee.

Jos Omnipod 5 -sovellus ei saa

yhteyttd aktiiviseen Pumppuun,
PUMPPUTIEDOT-vélilehdella nakyy
teksti "Ei Pumpun tiedonsiirtoa". Saat
lisitietoja napauttamalla LISATIETOJA.

% A 0100%

A

Manuaalinen

ALOITUS-
NAYTTO

PUMPPU-

INSULIINI TIEDOT

PUMPUN TILA

27 U jaljella Pumpussa

Pumppu vanhenee: sunnuntaina
17. jouluk. (18.03)

NAYTA PUMPUN TIEDOT

Tarkedd: Kun Pumpun ja Ohjaimen vililld ei ole tiedonsiirtoa, Pumppu
jatkaa insuliinin annostelua niiden asetusten perusteella, jotka olivat
Pumpun kédytossd ennen tiedonsiirron katkeamista. Esimerkiksi
automatisoitu insuliinin anto Pumpusta jatkuu Automatisoidussa
Tilassa. Tiedonsiirron jatkuminen on tarpeen, jotta ndet jarjestelméan
tilan ja ilmoitukset ja voit lahettdd uusia ohjeita Pumpulle. Kokeile
palauttaa tiedonsiirto viemélla Ohjain enintddn 1,5 metrin (5 jalan)
etdisyydelle Pumpusta. Lisdtietoja on kohdassa "26.5 Pumpun
tiedonsiirto-ongelmat - "Yritd uudelleen"" sivulla 384.

Jos aktiivista Pumppua ei ole,
PUMPPUTIEDOT-vililehdelld nidkyy
teksti "Ei aktiivista Pumppua".
Lisdtietoja uuden Pumpun
madrittdmisestd on kohdassa "Pumpun
aktivointi ja vaihto" sivulla 77.

Jos aktiivinen Pumppu on kéytossd, voit
napauttaa NAYTA PUMPUN TIEDOT
-kohtaa. Tdma avaa ndyton, jossa voi
deaktivoida Pumpun tai vaihtaa sen.

NAYTA PUMPUN TIEDOT -niytdssi
nékyvit seuraavat tiedot:

o Pumpussa olevan insuliinin maara

o Omnipod 5 -sovelluksen ja
Pumpun vilisen viimeisen
tiedonsiirron ajankohta

o  pdivdys ja kellonaika, jolloin
Pumppu vanhenee

3 +940100%

< Pumppu

INSULIINIA JALJELLA PUMPUSSA
50+ yksikkoa

(péivitetty Téandan, 18.14)
PUMPUN TILA

Vanhenee: sunnuntaina
17. jouluk. (18.15)

Muistutukset

Pumpun vanheneminen: AINA
KAYTOSSA

Muistuta 4 tuntia aiemmin

Pumppu I&hes tyhja AINA
KAYTOSSA

Muistuta, kun jéljelld on 10 yksikk6a

VAIHDA PUMPPU

SULJE
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o muistutukset
o VAIHDA PUMPPU -painike

Vinkki: Pddset tdhdn ndyttoon myds napauttamalla valikkopainike
(=) >Pumppu.

PUMPPUTIEDOT-bannerit

Kun Pumppu on vanhenemassa pian,
keltainen banneri VAIHDA PUMPPU
PIAN tulee nakyviin PUMPPUTIEDOT- 20 ujaliells Pumpussa
vililehdelle. Keltainen banneri tulee
ndyttoon 12 tuntia ennen Pumpun FHR Va_"he"ee Hienne
vanhenemista tai oman Pumpun 1h:12iadk ()
vanheneminen -muistutuksesi
mukaisena ajankohtana sen mukaan,
kumpi niistd on aikaisempi.

VAIHDA PUMPPU PIAN

Kuusi tuntia ennen Pumpun
vanhenemista punainen banneri
VAIHDA PUMPPU tulee nékyviin
PUMPPUTIEDOT-vililehdelle.

VAIHDA PUMPPU

1 5 U jaljella Pumpussa

Pumppu vanhenee: Téndén
14. jouluk. (18.19)

NAYTA PUMPUN TIEDOT

Kun Pumpussa on alle viisi yksikkoa
insuliinia jéljelld, punainen banneri
PUMPPU LAHES TYHJA tulee nakyviin Alle 5 yksikkoa
PUMPPUTIEDOT-vililehdelle. Jos Pumppu

c e Pumppu vanhenee: Tandén
on vanhenemassa pian ja Pumpussa on .
alle 5 yksikkoa insuliinia jéljelld, punainen 14.jouluk. (18.24)

banneri PUMPPU LAHES TYHJA nikyy

PUMPPUTIEDOT-vililehdella.

Huomautus: Jos muutat aikavyohykkeen, jarjestelmd muuttaa Pumpun
vanhenemisajan valitsemasi uuden aikavyohykkeen mukaiseksi.

@ PUMPPU LAHES TYHJA
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Bolustiedot ja -painike

Bolustiedot nakyvit aloitusndyton vasemmassa
alakulmassa. Bolus-painike on alareunassa.

Manuaalinen

ALOITUS- PUMPPU-
NAYTTO INSULIN TIEDOT

Bolusten valilla AKTIIVINEN INSULIINI

Kun bolusta ei juuri olla annostelemassa, timéan
osion otsikko on VIIMEINEN BOLUS ja siind nakyy

viimeisimmaén annetun boluksen méira ja aika.

Boluksen aikana ‘

.. . VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
Kun bolusta ollaan annostelemassa, viimeisen Py
bolustiedon tilalle tulee aktiivisen insuliinin Yisikat 12
(IOB) arvio: 14. jouluk. (18.01) NAYTA
o Hetiannosteltavan boluksen aikana e

IOB-arvio péivittyy sekunnin vélein.
o Jatketun boluksen aikana IOB-arvion péivitys perustuu

seuraaviin tietoihin:

« edelliset bolukset

« meneilladn olevasta boluksesta jo annosteltu insuliinin méaara

« insuliinimidri, joka on tarkoitus antaa Insuliinin Vaikutusaika
-asetuksella madritetyn ajan kuluessa

Bolustiedot, jos Pumpun tiedonsiirtoa ei ole

Jos Pumppu ei ole Ohjaimen yhteysalueella eikd pysty vahvistamaan
viimeisimman boluksen maéraa, naytossa nakyy arvioitu boluksen maara.
Kun Pumppu on palannut yhteysalueelle ja boluksen anto on vahvistettu,
ndytossa nakyy vahvistettu bolusmaéra.

Arvioidut ja vahvistamattomat bolusmaarat

Omnipod 5 -sovellus arvioi bolusméarat kdynnissé olevan boluksen aikana
jasilloin kun Pumppu on yhteysalueen ulkopuolella. Arvioidut bolusmaarit
on merkitty harmaalla kuvakkeella ( @ ). Vahvistamattomat bolusmaarit on
merKkitty keltaisella kuvakkeella (¢ ) (lisdtietoja on kohdassa "Kun Pumppu
ei ole vahvistanut boluksen annostelua” sivulla 144).

Bolus-painike

Saat SmartBolus-Laskurin kdyttoon Bolus-painikkeella. Bolus-painike
ei ole kiytettavissd, kun ollaan annostelemassa heti annosteltavaa tai
jatkettua bolusta tai kun aktiivista Pumppua ei ole.
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3.6 Aloitusnayton paavalikko

Aloitusnédyton padvalikosta saat kdyttoosi useimmat Omnipod 5 -sovellus
-sovelluksen toiminnot. Padvalikkoon siirtyminen:

o Napauta aloitusndyton vasemmassa ylakulmassa olevaa
valikkopainiketta ( = ).

tai

o Asetasormi Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen vasempaan laitaan
ja pyyhkaise naytossé oikealle. Voit piilottaa valikon pyyhkédisemalld
vasemmalle.

Napauttamalla valikon vaihtoehtoa avaat siihen liittyvan nayton.

Vinkki: Valikko jatkuu ndyton alalaidan ulkopuolelle. Pyyhkiisemalla
ylos- tai alaspdin néet loput valikosta.

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

Seuraavassa taulukossa esitellaan valikon toiminnot kummassakin tilassa:

Valikon toiminnot Manuaalitila | Automatisoitu
Tila

Usein toistuvat tehtadvit

Vaihda tila v v

Aseta Tilap. Basaali v

Liikunta v

Pumppu v v

Hallitse Sensoria v v

Anna VS 4 4

Keskeytad insuliini v

Ohjelmien ja esiasetusten hallitseminen

Basaaliohjelmat v

Usein Sy6dyt Ruoat v v

Historia

Historiatiedot v v

Ilmoitukset v v
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3 Omnipod 5 -jarjestelman yleiskatsaus

Asetukset

Yleinen v 4
Muistutukset v v
Glukoositavoitealue v v
Basaali ja Tilap. Basaali v

Bolus v v

Tietoja-nadytto

Tietoja-ndytossd on tietoja Omnipod 5 -jérjestelma -jarjestelmasta,
esimerkiksi Omnipod 5 -sovellusversion numero, Asiakaspalvelun
yhteystiedot, Ohjaimen sarjanumero (jos tarkastelet nayttod
Ohjaimella), Pumppuversionnumero,viimeisimmanOmnipod 5-sovellus
-pumpun tiedonsiirron ajankohta sekd muita Ohjaimen tietoja ja
oikeudellisia tietoja.

3.7 limoitukset ja viestit

Tirkedd: VALTA asettamasta Ohjainta ddnettomille, virinille tai
muulle asetukselle, joka estdd sinua kuulemasta hélytyksia tai ilmoituksia
-Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen halytyksii ja
ilmoituksia, et ehka voi tehda tarvittavia muutoksia insuliinihoitoon
oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti hilytysadnen ja ndet hdlytyksen tai
ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa. Tietoja laitteen ddnien ja vdrindn
hallinnasta on kohdassa "13.3 Aénet ja virind" sivulla 155.

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

Omnipod 5 -ilmoitukset

IImoitukset ndytetddn tarkeysjarjestyksessd ja sitten
vastaanottojérjestyksen perusteella, viimeisin ensimmaisena.
Vaarahilytykset ovat tarkeimpid, sen jilkeen tulevat Tiedotehalytykset,
Toimintakohteen ilmoitukset ja viimeisend Muistutukset.

Halytykset

Kayttdjan on huomioitava halytykset vélittomasti (katso sivu 159). Jos et
reagoi hdlytykseen, seurauksena voi olla hypo- tai hyperglykemia. Kun
hilytys annetaan, Pumppu piippaa ja Omnipod 5 -sovellus piippaa tai
virisee, jos ddni/varind on kaytossa.

Vaarahilytykset ( 4 ) varoittavat ongelmasta, joka liittyy insuliinin
antoon, Pumppuun tai Omnipod 5 -sovellukseen, ja jonka ratkaiseminen
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vaatii valitontd huomiota. Vaarahdlytysten aikana Pumpusta kuuluu
jatkuva ddanimerkki ja Ohjain antaa danimerkin/vérisee. Vaarahalytykset
keskeyttavit kaikki Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen toiminnot toista
Vaarahilytystd lukuun ottamatta. Vaarahélytys annetaan esimerkiksi
insuliinin loppuessa Pumpusta.

Tiedotehadlytykset (. ) varoittavat Omnipod 5 -sovellus -sovellukseen
tai Pumppuun liittyvasté asiasta, joka edellyttda kdyttdjan toimenpiteita
piakkoin. Omnipod 5 -sovellus antaa Tiedotehalytyksen esimerkiksi

silloin, kun insuliiniméard Pumpun siiliossa alkaa olla alhaisella tasolla.

Toimintakohteen ilmoitukset

Toimintakohteen ilmoitukset (katso sivu 174) liittyvit jarjestelman
teknisiin tehtdviin, jotka vaativat toimenpiteitd mahdollisimman pian.
Toimintakohteen ilmoitukset liittyvat muutoksiin, joita olet mahdollisesti
tehnyt Omnipod 5 -sovellus -sovellukseen ja jotka voivat vaikuttaa
jarjestelmadn turvalliseen kiyttoon. Esimerkiksi Kytke Bluetooth paalle
-toimintakohde tarkoittaa, ettd langaton Bluetooth-teknologia on poistettu
kaytosta eikd Sovellus ole endd yhteydessda Pumppuun.

Muistutukset

Muistutukset ( @ ) muistuttavat diabeteksen hallintaan liittyvista
toimenpiteistd, jotka kdyttdjan kannattaa suorittaa (katso "13.11
Muistutusten luettelo” sivulla 184).

Tila

Tilailmoitukset ndkyvat lukitusndytossa ja nayttavat nykyisen jarjestelman
tilan ja IOB:n, jos kdytettavissa.

Vahvistusviestit

Toisinaan Omnipod 5 -sovellus ndyttda nayton alareunassa vihredn
bannerin, joka vahvistaa toiminnon tilan. Vahvistusviesti poistuu naytosta
muutaman sekunnin kuluttua.

Vinkki: Voit poistaa viestin nopeammin pyyhkaisemalla sitd oikealle.

Jos ohjeen suorittaminen ei onnistu, Omnipod 5 -sovellus nayttda
tiedonsiirtovirheestd ilmoittavan viestin (lisdtietoja on kohdassa "Usein
kysytyt kysymykset ja vianmaaritys" sivulla 367).
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3.8 Manuaalitilan ja Automatisoidun Tilan yleiskatsaus

Kummankin tilan kdytettavissa olevat tehtavat

Seuraavassa taulukossa esitellddn tehtavit, jotka voi suorittaa
Manuaalitilassa ja Automatisoidussa Tilassa.

Manuaalitila

Automatisoitu Tila

Toiminta

Basaali-insuliinin

Insuliini annostellaan

Insuliini annostellaan ja

annostelu aktiivisen sdddetddn automaattisesti
Basaaliohjelman sensoriarvojen ja
mubkaisesti. ennusteen perusteella.

Bolusinsuliinin Insuliini annostellaan Insuliini annostellaan

annostelu kiyttamalla SmartBolus- | kdyttimalld SmartBolus-
Laskuria tai sy6ttdmalld | Laskuria tai syottamalla
manuaalisesti. manuaalisesti.

Yhdistetty Sensori | Ei vaadita. Jos Vaaditaan.
Sensori on yhdistetty, | Sensoriarvoja kdytetadn
sensoriarvot ndytetdan | automatisoituun
jatallennetaan insuliinin annosteluun, ne
historiaan, jane ovat | ndytetddn ja tallennetaan
SmartBolus-Laskurin | historiaan, ja ne ovat
kaytettavissa. SmartBolus-Laskurin

kaytettavissa.
Mahdolliset ratkaisut
Basaaliohjelmat | Muokkaa, luo uusitai | Muokkaa

aktivoi Basaaliohjelma

Glukoositavoitetta, joka

(ei vaikuta vaikuttaa automatisoituun
Automatisoituun insuliinin annosteluun.
Tilaan). Basaaliohjelmia
ei voi muokata
Automatisoidussa Tilassa.
Basaali-insuliinin | Aloita ja peruuta Aloita ja peruuta
annostelu Tilapdinen Liikuntatoiminto.
Basaaliannos.
SmartBolus- Muokkaa Muokkaa bolusasetuksia.
Laskurin asetukset | bolusasetuksia.
Bolusinsuliinin Annostele ja peruuta | Annostele ja peruuta Heti
annostelu Heti annosteltavatja | annosteltavat bolukset.
Jatketut bolukset.
Mahdolliset ratkaisut
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Manuaalitila Automatisoitu Tila
Pumpun Pumppujen aktivointi | Pumppujen deaktivointi
vaihtaminen ja deaktivointi Kun P
un Pumppu
deaktivoidaan, jirjestelma
siirtyy Manuaalitilaan.
Pumpun aktivointi
tapahtuu Manuaalitilassa
(aktivoinnin jalkeen
ndyttoon tulee
kehotus vaihtaa
Automatisoituun Tilaan).
Hallitse Sensoria | Tarkista Dexcom Néytd Dexcom G6:n
G6 -ldhettimen Léahettimen Sarjanumero
sarjanumero (SN) ja (SN).
muokkaa sita. Naytd FreeStyle
Vaihda Sensorin Libre 2 Plus -sensorin
merKkisté ja mallista kayton kesto ja maaritd
toiseen (Pumpun hilytykset.
vaihtojen vilissd).
Aloita tai poista
FreeStyle Libre 2
Plus -sensori, ndyta
kayton kesto ja méarita
hilytysasetukset.
Insuliiniannostelun | Keskeytd insuliini Jarjestelma keskeyttad
keskeyttiminenja | manuaalisesti automatisoidun insuliinin
aloittaminen tietyksi ajaksi, joka annostelun automaattisesti
voi olla enintddn sensoriarvon/ennusteen
2 tuntia. Aloita perusteella. Vaihda
insuliiniannostelu Manuaalitilaan, jos haluat
manuaalisesti. keskeyttad insuliinin
manuaalisesti.
Historiatiedot Tarkista Historiatiedot. | Tarkista Historiatiedot.
VS-arvon Syota Syotd verensokerilukemat,
syottiminen verensokerilukemat, | jotka tallennetaan
jotka tallennetaan Historiatietoihin.
Historiatietoihin.
Miten saat Kohdassa "Halytykset, Toimintailmoitukset ja
ilmoituksen Muistutukset” sivulla 151 on yksityiskohtainen
luettelo hélytyksistd ja ilmoituksista.
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Jarjestelman tilojen tunnistaminen

Tilan ilmaisin osoittaa Omnipod 5 -jarjestelma -jérjestelman

tamanhetkisen toimintatilan.

Kuva

Kuvaus

Nikyy, kun Pumpun tiedonsiirtoa tai
aktiivista Pumppua ei ole.

i Automatisoitu

HA

Nikyy, kun Omnipod 5 -jérjestelméd on
Automatisoidussa Tilassa ja Pumppu
suorittaa automatisoitua insuliinin
annostelua.

i

.....

Nikyy, kun Omnipod 5 -jérjestelmd on
Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilassa.
Yleisin syy tahédn on se, ettd Pumppu

ei vastaanota sensoriarvoja. Talloin
jarjestelmd vertailee Automatisoitua
Adaptiivista Basaalitasoa ja Manuaalista
Basaaliohjelmaa jatkuvasti ja kdyttaa
sitd arvoa, joka on pienempi. Tarkista,
toimiiko Sensori. My6s Pumpun ja
Sensorin asento voi vaikuttaa niiden
vilisen yhteyden katkeamiseen.

Manuaalinen

Nikyy, kun Omnipod 5 -jarjestelmi on
Manuaalitilassa ja annostelee aktiivista
Basaaliohjelmaa.
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4 Omnipod 5 - sovelluksen maarittaminen

Varoitus: ALA aloita jarjestelmén kiytto4 tai muuta asetuksia ilman
riittavad koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen
antamaa opastusta. Virheellinen asetusten asettaminen ja sadtaminen
saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun, joka voi aiheuttaa
hypoglykemian tai hyperglykemian. Insuliinin annosteluun vaikuttavat
paaasiallisesti seuraavat asetukset: Pumppu pysaytetty, basaaliannos/-
annokset, Maksimibasaalitaso, Maks.bolus, Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde), Matalin Verensokeri Laskelmia
varten, Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli sekd Insuliinin Vaikutusaika.

4.1 Tilin maarittaminen

Jotta voit kdyttdd Omnipod 5 -jarjestelmad, sinun on kirjauduttava
Omnipod.com-sivustoon ja perehdyttiva jirjestelmaén. Jos sinulla on jo
Omnipod-tili, kdytd samaa Omnipod-tunnusta ja salasanaa.

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

2. Madrité tili noudattamalla néyt6n ohjeita.

4.2 Koulutukseen valmistautuminen

Jos kdytat Omnipod-jérjestelmdd ensimmadistd kertaa, sinun on ehka
tavattava Omnipod 5 -kouluttajan kanssa Omnipod 5 -sovelluksen,
ensimmadisen Pumpun ja Sensorin maarittimista varten. Sinua
hoitava terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa koordinoimaan ja
jarjestimédn sopivan koulutuksen.

Aloita Omnipod 5 -jérjestelma -jarjestelmaén tutustuminen perehtymalla
kayttooppaaseen.

Huomautus: Lisitietoja Dexcom G6 -tuotekoulutuksesta on Dexcom
G6 CGM -jirjestelmdn kdyttoohjeissa. Lisdtietoja FreeStyle Libre 2 Plus
-tuotekoulutuksesta on FreeStyle Libre 2 Plus -kiyttéoppaassa.

Omnipod 5 -aloituspakkauksen sisalto

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

Insuletin toimittaman Omnipod 5 -aloituspakkauksen sisilto:
« Omnipod 5 -ohjain
« USB-latausjohto ja adapteri
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o Kayttoopas

Kun olet purkanut lahetyksen, tarkista pakkauksen kyljessé olevista
sisaltoluettelosta, etta kaikki tarvikkeet ovat mukana.

Dexcom G6 CGM -jdrjestelmi ja -tarvikkeet on hankittava Dexcomilta
tai valtuutetulta jakelijalta. Lisédtietoja on Dexcom G6 CGM -jirjestelmdn
kayttoohjeissa.

FreeStyle Libre 2 Plus Flash Glucose Monitoring -jérjestelma ja -tarvikkeet
on hankittava Abbott Diabetes Carelta tai valtuutetulta jakelijalta. Katso
kayttoohjeet FreeStyle Libre 2 Plus -jirjestelmdn kdyttéoppaasta.

Tuotekoulutuksessa tarvittava materiaali
o Ohjain ja Omnipod 5 -sovellus seka latausjohto ja adapteri
« glukoosisensoritarvikkeet

+ Dexcom G6 -jdrjestelmén kohdalla Dexcom G6 -sensori, -ldhetin ja
Dexcom G6 -sovellus

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

o kaksi Pumppua

o Tekninen kdyttoopas ja/tai Kdyttoopas

o VS-mittari

« mittausliuskoja ja lansettilaite (saatavilla monista apteekeista)

o ampulli nopeavaikutteista insuliinia 100 IU/mL (kohdassa sivu
7 on lisdtietoja Pumpun kanssa kaytettaviksi hyviksytyista
insuliinityypeista)

o  kertakayttoisid alkoholipyyhkeitd

o terveydenhuollon ammattilaisen antamat ohjeet ja sinulle raataloidyt
Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen asetukset; nditd asetuksia ovat
Basaaliohjelma, Insuliinin ja Hiilihydraatin Suhde, Korjauskerroin,
Glukoositavoite ja Insuliinin vaikutusaika

Huomautus: Varmista ennen koulutuksen aloittamista, ettd Ohjain on
ladattu. Lisdtietoja Ohjaimen lataamisesta on kohdassa "-laitteen akun
lataaminen" sivulla 193.
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4.3 Insuletin toimittaman Ohjaimen yleiset asetukset

Varoitus: ALA aloita jérjestelmén kiytt6a tai muuta asetuksia

ilman riittavaa koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen antamaa opastusta. Virheellinen asetusten asettaminen
ja sddtdminen saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun,

joka voi aiheuttaa hypoglykemian tai hyperglykemian. Insuliinin
annosteluun vaikuttavat padasiallisesti seuraavat asetukset: Pumppu
pysdytetty, basaaliannos/-annokset, Maksimibasaalitaso, Maks.

bolus, Korjauskerroin/-kertoimet, Insuliini-hiilihydraatti-suhde
(HH-suhde), Matalin Verensokeri Laskelmia varten, Glukoositavoite
ja Korjaa Kun Yli seka Insuliinin Vaikutusaika.

Huomautus: Voit palata edelliseen naytt6on napauttamalla
takaisin-nuolta. Jos napautat PERUUTA-painiketta missd tahansa asetusten
madritysvaiheessa, laite palaa kunkin osion ensimmaéiseen naytt6on

ja poistaa kaikki kyseisessé osiossa syotetyt tiedot. Ponnahdusikkuna
varoittaa annettujen tietojen menettamisesta.

Ohjaimen kdynnistaminen ja kirjautuminen Ohjaimeen

Tirkedi: Yhdistd Ohjain VAIN luotettuun Wi-Fi-verkkoon. VALTA
yhdistdmista julkiseen Wi-Fi-verkkoon, jollaisia on esimerkiksi
lentokentilld tai kahviloissa, koska tallaiset verkot eivit ole suojattuja
ja Ohjaimesi voi altistua haittaohjelmille. ALA muodosta yhteytti
julkiseen Wi-Fi-verkkoon Omnipod 5 -jarjestelman alkuasetusten
madrittdmisen aikana.

1. Paina pitkddn oikealla sivulla olevaa virtapainiketta, kunnes laitteen
valmistajan logo tulee nayttoon.

2. Valitse kielesi.

3. Ohjain tekee joukon tarkastuksia. Pyydettdessd salli oikeudet ja
yhdistd Wi-Fi-verkkoon. Lisdtietoja on kohdassa sivu 175.

Huomautus: Omnipod 5 -ohjaimen SIM-kortti mahdollistaa tietojen
lahetyksen ja vastaanoton matkapuhelinverkon kautta, kun Ohjainta
ei ole yhdistetty Wi-Fi-verkkoon. Jos lopetat Omnipod 5 -sovelluksen
kayton Ohjaimella matkapuhelinverkon kautta, Insulet voi deaktivoida
SIM-kortin. Huomaa, ettd Ohjain toimii edelleen Wi-Fi-verkossa. Jos
palaat kdyttdméaan Omnipod 5 -sovellusta Ohjaimella pidemmin ajan
jalkeen, ota yhteys Asiakaspalveluun ja pyyda aktivoimaan SIM-kortti
uudelleen sekd matkapuhelin- ettd Wi-Fi-verkkoyhteyksille. SIM-
kortti aktivoidaan uudelleen pyydettdessa.
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4. Kirjaudu sisdéan Omnipod-tunnuksella:

a. Anna kéyttdjanimi.
b. Anna salasana.
¢. Napauta KIRJAUDU.

Vinkki: Kéyttdjanimessd ja salasanassa erotellaan suuret ja pienet kirjaimet.

Tuotekoulutuksen maaritys

Kun olet kirjautunut Ohjaimeen,
sinua pyydetddn varaamaan

tai vahvistamaan Omnipod 5
-jarjestelman tuotekoulutus.
Tuotekoulutus on ratkaisevan tirkeda
Omnipod 5 -jérjestelmén turvallisen
ja tehokkaan kayton kannalta.

1. Napauta valintaruutua,
jos ymmarrit ja
hyvaksyt suoritetun
tuotekoulutuksen tarkeyden.

2. Napauta JATKA.

0

ALA JATKA

Sinun on osallistuttava
tuotekoulutukseen, ennen kuin voit
kayttaa tata tuotettal

Tuotekoulutukseen kuuluu:
Maarita ja vaihda Pumppu

Luo ja muokkaa Basaaliohjelma
Laske boluksesi

Keskeyta insuliiniannostelusi

Vastaa jarjestelman halytyksiin ja
lImoituksiin

Madritda Omnipod 5 -sovellus

Yhdistad Sensori Omnipod 5
-sovellukseen

tarkéaa taman tuotteen turvallisén ja
tehokkaan kéytdn kannalta. Omnipod 5
-sovelluksen vaara asetus ja/tai kayttd
voi johtaa liian pienen tai liian suuren
insuliinim&aran annosteluun, mista

voi seurata hypo- tai hyperglykemia

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

Ymmaérran ja hyvaksyn edelld
olevat ehdot.
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Ohjain-laitteen maaritys

Varoitus: Varmista AINA ennen kdyton aloittamista, ettd kdytossasi
on oma Omnipod 5 -sovelluksesi. Jos kéytit toisen henkilon
Omnipod 5 -sovellusta, molempien henkil6iden insuliinin annostelu
saattaa olla virheellista.

Oman Ohjain-laitteen mukauttaminen
Voit mukauttaa oman Ohjaimesi tekemélld seuraavat toimet.

1. Syotid henkilokohtainen nédyttoviesti (vahintdadn kaksi merkkid),
napauta Valmis, napauta sitten JATKA.

Naytolle tulee nakyviin useita taustakuvia.

2. Pyyhkdisemalld oikealle tai vasemmalle saat lisda kuvia naytt6on.
Napauta haluamaasi kuvaa ja napauta sen jialkeen JATKA.

Huomautus: Kun heritdt Ohjain-laitteen lepotilasta, ndytdssd on
henkil6kohtainen néyttoviestisi ja taustakuva. Varmista aina ennen kéyton

aloittamista, ettd kyseessd on oma Ohjain-laitteesi.
PIN-koodin maaritys Ohjain-laitteelle

Jotta laite voidaan suojata tahattomalta kéytoltd tai nappdilyiltd, sinun on
madritettdva laitteen nelinumeroinen tunnusluku eli PIN-koodi.

PIN-koodin asettaminen:

1. Valitse haluamasi nelinumeroinen
PIN-koodi. T4td PIN-koodia kéytat Esta luvaton paasy
joka kerran, kun herdtit Ohjaimen
lepotilasta. PIN-koodi kannattaa

tallentaa turvalliseen paikkaan.
Vinkki: PIN-koodi jad nappailyn .- - B "
ajaksi ndkyviin, kun napautat

Aseta PIN

PIN-koodin sy6ttokentin oikealla | Omnipod 5-sovelluksen lukituksen
puolella olevaa silmédkuvaketta. Voit | avaamiseen tarvitaan 4-numeroinen
piilottaa numerot napauttamalla PIN.

silmakuvaketta uudelleen.

2. Kun napautat kenttéd, esiin tulee numerondppdimistd. Anna
4-numeroinen PIN-koodisi. Napauta Valmis.

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

Jos toisen kerran nippailty PIN-koodi ei ole sama kuin ensimmainen,
sinun pitdd toistaa edeltdvit vaiheet.
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Ohjaimen ilmoitusten ja
1.
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Lue viesti, jossa selitetdin,
kuinka térkedd on ottaa
kayttoon Omnipod 5
-sovelluksen ilmoitukset. Et voi
kayttad Sovellusta, jos poistat
ilmoitukset kdytosta.

> Napauta YMMARRAN.

Lue viesti, jossa selitetddn,

kuinka tarkeédd on ottaa kiyttoon
Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen
adni. Jos ddni ei ole kdytossa,
tarkedt viestit voivat jaada
huomaamatta.

> Napauta YMMARRAN.

Jos vaiennat laitteen, Omnipod 5
-sovellus voi kuitenkin edelleen
antaa merkkidanen tarkeiden
varoitusten ja hdlytysten kohdalla,
kuten kiireellinen matala glukoosi.
Pumppuasi ei hiljenneta.

aanen ottaminen kayttoon

[Imoitukset

Jotta voit kayttaa Omnipod 5
-sovellusta, pida [Imoitukset kaytossa.
IImoitukset varoittavat, kun ilmenee
huomiotasi vaativa ongelma. Jos
poistat lImoitukset kaytosta, et voi
k&yttaa sovellusta.

YMMARRAN

Aani
Valta Ohjaimen tai dlypuhelimen
asettamista Hiljainen- tai Varina-tilaan
tai muuhun tilaan, joka estaa sinua

kuulemasta Omnipod 5 -sovelluksen
halytyksia tai ilmoituksia.

Pumpusta kuuluu silti aani, ja halytys tai
ilmoitus nakyy sovelluksessa.

YMMARRAN
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4.4 Basaaliasetukset

Varoitus: ALA aloita jirjestelmén kiyttoa tai muuta asetuksia ilman
riittavad koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen
antamaa opastusta. Virheellinen asetusten asettaminen ja sddtdminen
saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun, joka voi aiheuttaa
hypoglykemian tai hyperglykemian. Insuliinin annosteluun vaikuttavat
padasiallisesti seuraavat asetukset: Pumppu pysdytetty, basaaliannos/-
annokset, Maksimibasaalitaso, Maks.bolus, Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde), Matalin Verensokeri
Laskelmia varten, Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli sekd Insuliinin
Vaikutusaika.

Seuraavaksi madritét basaaliasetukset, joita kdytetdan basaali-insuliinin
antoon Manuaalitilassa.

1. Napauta OTA PROFIILI KAYTTOON.

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

Aseta Maksimibasaalitaso

Maksimibasaalitaso madrittaa ylarajan
mille tahansa Manuaalitilassa kaytettavalle
basaali-insuliinitasolle.

& Asetus: basaali

o . Aseta Maksimibasaalitaso
1. Napauta Maksimibasaalitaso-kenttaa.

Basaaliannosten ylaraja
2. Vierita, kunnes naytossa on haluamasi Basaaliohjelmassa tai Tilap. Basaalissa.

Maksimibasaalitaso. Kun haluamasi (Tata annosta voi saataa myshemmin, jos
luku nékyy vierityspainikkeen keskelld, forpeesi muttuvel)

valitse luku napauttamalla sit4.
Maksimibasaalitaso

Vinkki: My6s ndytén napauttaminen (0,05 arvoon 30 U/h)
vierityspainikkeen ulkopuolella " 3 ‘
valitsee vierityspainikkeen keskelld un

nakyvén luvun.
3. Napauta SEURAAVA.

Huomautus: Voit sddtdd Maksimibasaalitasoa myohemmin, jos tarpeesi
muuttuvat. Katso "Maksimibasaalitaso" sivulla 131.
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Basaaliohjelman luominen

Seuraava vaihe on Basaaliohjelman luominen. Tarkempi kuvaus
basaaliannoksista, basaalisegmenteistd ja Basaaliohjelmista on kohdassa

"Basaaliohjelmat” sivulla 97.

» Jatka napauttamalla Luo Basaaliohjelma -ndytossa SEURAAVA.

Basaaliohjelman nimeaminen
Basaaliohjelman oletusnimi on Basaali 1.

1. Voit vaihtaa nimen napauttamalla
Ohjelman nimi -kenttdd ja antamalla
uuden nimen. Napauta sitten Valmis.

2. Napauta SEURAAVA.
Segmenttien maaritys

Voit luoda enintdan 24 segmenttid
Basaaliohjelmaan, joka ulottuu keskiyosté
seuraavaan keskiyohon. Ensimmaisen
segmentin aloitusaika on aina klo 00.00.

1. Napauta Loppumisaika-kenttia
ja valitse haluamasi loppumisaika
vierittdmalla.

2. Valitse segmentin basaaliannos
napauttamalla Basaaliannos-
kenttidd ja valitse haluamasi
basaaliannos vierittdmalla.

Huomautus: Aiemmin antamasi
Maksimibasaalitaso nakyy
Basaaliannos-tekstin alla. Et voi
syottad tahan kohtaan kyseistd lukua
suurempaa basaaliannosta.

Huomautus: Néyton yldosassa
olevan kaavion kaksi sinista
pystyviivaa osoittavat
basaalisegmentin aloitus- ja
loppumisajan. Tdlle segmentille

<  Asetus: basaali

Ohjelman nimi

Basaali 1

¢ Asetus: basaali

Basaali 1: segmentti 1

.00

Kaavio: U/h

00.00

Aloita Loppu

00.00 -

Yo

Basaaliannos
(enintd&n 3 U/h)

PERUUTA

U/h

valittu basaaliannos nakyy kahden pystyviivan vilissa.

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

sitten SEURAAVA.

4. Jos Basaaliohjelma ei kata aikavélid 00.00-00.00, aikasegmenttejd on
lisattava. Toista vaiheet 1-3 tarvittaessa, kunnes viimeinen segmentti

paattyy keskiyolla.
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Basaaliohjelman tarkistus

Seuraavassa ndytdssd on yhteenveto Basaaliohjelman kunkin segmentin
aloitus- ja loppumisajoista sekd basaaliannoksesta.

1. Voit tarkistaa Basaaliohjelman

napauttamalla JATKA. € Asetus: basaall

2. Tarkista, ettd kaavion ja yksittdisten | Basaali1 Kaavio: Urh
segmenttien arvot ovat oikeat.
Tamin Basaaliohjelman antama S N N A In e
basaali-insuliinin kokonaismairi
vuorokaudessa on ilmoitettu 0000 0500 MO0 1700 0000
kaavion alapuolella. Kokonaisbasaali: 22,5 U/pva

3. Segmentin loppumisajan ja

g pp '] '] Aikasegmentit Yhteensa: 4

basaaliannoksen muuttaminen:
Segmentti 1: 00.00-05.00

a. Napauta rivig, jolla olevaa p
segmenttid haluat muuttaa. BesaalisnicEy Qo

b. Nap:iu}a Loppumlsalk:cl—kenttaa Segmentti 2: 05.00-11.00 .
ja syota segmentin uusi , /

.S Basaaliannos: 1 U/h
loppumisaika.

c. Napauta Basaaliannos-kenttaa Segmentti 3: 11.00-17.00 .
]a SYOt.a haluamaSI Basaaliannos: 1,25 U/h 4
basaaliannos.

d. Napauta SEURAAVA. EERAE TACLENHA

e. Maairita sitten seuraavien
segmenttien loppumisaika ja
basaaliannos tarvittaessa.

4. Kun Basaaliohjelma on kunnossa, napauta TALLENNA.
Uuden segmentin lisidminen:
a. Napauta rivid, joka sisdltad uuden segmentin aloitusajan.

b. Napauta Loppumisaika-kenttdi ja sy6td uuden segmentin
aloitusaika tdmén segmentin loppumisajaksi.

¢. Muuta basaaliannosta tarvittaessa.
d. Napauta SEURAAVA.

e. Maddritd sitten seuraavien segmenttien loppumisaika ja
basaaliannos tarvittaessa.

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

b. Napauta segmenttid, joka on poistettavan segmentin edelld.
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c. Napauta Loppumisaika-kenttéd ja syotd poistettavan segmentin
loppumisaika. Tama toimenpide "korvaa" poistettavan segmentin.

d. Napauta SEURAAVA.

e. Madritd sitten seuraavien segmenttien loppumisaika ja
basaaliannos tarvittaessa.

7. Kun Basaaliohjelma on kunnossa, napauta TALLENNA.

Huomautus: Jos jonkin segmentin basaaliannos on 0 U/h,

Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen nayttoon tulee téitd koskeva viesti, johon
sinun on reagoitava. Napauta OK, jos 0 U/h:n basaaliannos on oikein.
Muussa tapauksessa napauta PERUUTA ja muokkaa segmenttid, jonka
basaaliannos on 0 U/h.

Huomautus: Voit luoda lisdd Basaaliohjelmia maarityksen jalkeen
aloittamalla kohdasta sivu 99 ja suorittamalla vaiheet uudelleen.

Tilapaisen basaalin maaritys

Katso lisdtietoja tilapdisistd basaaliannoksista, joista kdytetddn myos
nimitystd tilapdinen basaali, kohdasta sivu 103.

Huomautus: Tilapdinen basaali on kéytettdvissd vain Manuaalitilassa.

1. Jos haluat ottaa tilapdiset basaalit
kaytt6on, napauta vaihtopainike
kaytossd-asentoon. Vaihtopainike
on kdytossd-asennossa
(KAYTOSSA), kun se on oikealla
puolella ja nikyy violettina.

Jos otat tilapéiiset basaalit k‘ciytté')é')n, T”?P', Basaalli fnuu.ttaa basaaliannostasi
e e o madéritetyksi ajaksi.

niissd kdytetdan oletuksena

prosenttiosuuksia. Voit maarittaa

tilapdiseen basaaliin kiintedn

&  Asetus: basaali

Sallitaanko tilapéiset
basaaliannokset?

R Tilap. Basaali o
annoksen (U'{h?, llsatletOJg . Kiytossa
on kohdassa "Tilap. Basaali
sivulla 131.
Tilap. Basaalit on asetettu muuttamaan
2. Napauta SEURAAVA. basaaliannoksia prosenttiluvulla. Voit
muuttaa tdman kiinteddn annokseen
(Urh) Asetuksissa.
PERUUTA SEURAAVA
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4.5 Bolusasetukset

Seuraavaksi madritat bolusasetukset, joita kdytetdan boluksen laskemiseen
SmartBolus-Laskurilla. Voit sadtad bolusasetukset myohemmin, jos tarpeesi
muuttuvat (lisdtietoja on kohdassa "17.11 Bolusasetukset” sivulla 234).

1. Siirry Glukoositavoite- ja Korjaa Kun Yli -ndytt66n napauttamalla

Bolus-ndyton nuolta (>).

2. Siirry segmenttindytto6n napauttamalla SEURAAVA.

Glukoositavoite- ja Korjaa Kun Yli -arvot

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

o Automatisoidussa Tilassa insuliinin annostelu saadetain
automaattisesti, jotta saavuttaisit oman Glukoositavoite-arvosi.

o SmartBolus-Laskuri pyrkii pitimaan glukoosin Glukoositavoite-
arvossa sekd Automatisoidussa Tilassa ettd Manuaalitilassa.
SmartBolus-Laskuri antaa korjausboluksen, jos nykyinen
glukoosiarvo on korkeampi kuin Korjaa Kun Yli -arvo.

Segmenttien maaritys

Voit maarittaa enintaan kahdeksan

eri verensokeritavoitetta eri
vuorokaudenajoille. Aseta kullekin
segmentille Glukoositavoite- ja Korjaa
Kun Yli -arvot seuraavasti:

1. Napauta Loppumisaika-kenttdd ja
anna segmentin loppumisaika.

2. Napauta Glukoositavoite-kenttdd ja
anna segmentin Glukoositavoite.

3. Napauta Korjaa Kun yli -kenttaa
ja anna segmentille Korjaa Kun
yli -arvo.

4. Tarkista ja napauta SEURAAVA.

5. Toista edelliset vaiheet tarvittaessa,
kunnes olet médrittdnyt arvot
segmentille, joka paattyy keskiyolla.

6. Tarkista kaikki 24 tunnin
profiilin segmentit.

7. Annettujen tietojen muuttaminen:

< Asetus: bolus

Segmentti 1

Aloita Loppu
00.00 -|09.00
Yo Aamu

Glukoositavoite

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

6,1 mmol/L

Korjaa Kun Yli
(Glukoositavoitteesta arvoon
11,1 mmol/L)

6,7 mmol/L

PERUUTA SEURAAVA
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a. Napauta rivid, jolla muutettava
tieto on, ja anna korjattu arvo.

b. Tarkista ja korjaa jéljelld olevat
segmentit tarvittaessa.

Kun segmentit ja arvot ovat oikein,
napauta TALLENNA.

< Asetus: bolus

Tarkasta kullekin aikasegmentille
annetut Glukoositavoite- ja Korjaa Kun
Yli -arvot.

Aikasegmentit Yhteensa: 3

Segmentti 1: 00.00-09.00

Glukoositavoite:
6,1 mmol/L Vd

Korjaa Kun Yli:
6,7 mmol/L

Segmentti 2: 09.00-12.00

Glukoositavoite:
6,7 mmol/L P4

Korjaa Kun Yli:
6,7 mmol/L

Segmentti 3: 12.00-00.00

PERUUTA TALLENNA

Insuliinin ja hiilihydraatin suhde (HH-suhde)

Insuliinin ja hiilihydraatin suhde eli HH-suhde maarittaa, kuinka suurelle
madrdlle hiilihydraatteja yksi insuliiniyksikko riittaa.

SmartBolus-Laskuri laskee ehdotetun boluksen ateriaosuuden HH-suhteen
avulla. Voit luoda yhté pidivaa kohti enintddn kahdeksan HH-suhde-segmenttid.

»  Siirry Insuliini-hiilihydraatti-suhde-segmentin ndytt66n napauttamalla
Aseta insuliini-hiilihydraattisuhteet (HH-suhteet) -ndyt6ssa SEURAAVA.

Segmenttien maaritys

1.

Napauta Loppumisaika-kenttia ja
madritd segmentin loppumisaika.

Napauta 1 yksikko (U) insuliinia
riittaa -kenttdd ja madrita
segmentin HH-suhde-arvo.

Sulje numerondppéimistd
napauttamalla VALMIS.

Tarkista ja napauta SEURAAVA.

Toista edelliset vaiheet tarvittaessa,
kunnes olet maérittanyt arvot

segmentille, joka paittyy keskiyolla.

€& Asetus: bolus
Segmentti 1

Aloita Loppu
00.00 -

Yo

1 yksikké (U) insuliinia riittda
(1 -150g hiilihydraattej‘q_)
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4 Omnipod 5 - sovelluksen maarittaminen

6. Tarkista 24 tunnin HH-suhde-
segmentit. < Asetus: bolus
7. Annettu} en tletO] en muuttaminen: Tarkasta kullekin aikasegmentille
a Napauta rivid, jolla muutettava annetut insuliini-hiilihydraattisuhteen
A . K (HH-suhteen) arvot.
tieto on, ja anna korjattu arvo.
. . . et . Aik tit Yht a: 4
b. Tarkista ja korjaa jiljelld olevat s —
segmentit tarvittaessa. Segmentti 1; 00.00-06.00
8' Kun Segmentitja arvot Ovat Oikein’ 1 U insuliinia riittaa seuraavasti: /’
napauta TALLENNA. 10 g hiilihydraatteja
Segmentti 2: 06.00-11.00
1 U insuliinia riittaa seuraavasti: 7/
8 g hiilihydraatteja
Segmentti 3: 11.00-17.00
1 U insuliinia riittaa seuraavasti: 7/
9 g hiilihydraatteja
Sermentti 4° 17 NN—NN NN
PERUUTA TALLENNA
Korjauskerroin

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

SmartBolus-Laskuri laskee ehdotetun boluksen korjausosuuden

Korjauskertoimen avulla. Voit luoda yhti péivda kohti enintddn kahdeksan

Korjauskerroinsegmenttia.

> Siirry segmenttindytto6n
napauttamalla SEURAAVA Aseta
Korjauskertoimet -néytossa.

Segmenttien maaritys

1. Napauta Loppumisaika-kenttdi ja
mddritd segmentin loppumisaika.

2. Napauta 1 yksikko (U) insuliinia
laskee glukoosia -kenttéd ja
madritd Korjauskerroin télle
segmentille.

3. Tarkista ja napauta SEURAAVA.

< Asetus: bolus

Segmentti 1

Aloita

00.00 -

Yo

Loppu

1 yksikkd (U) insuliinia laskee
glukoosia
(0,1 arvoon 22,2 mmol/L)

mmol/L
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4. Toista edelliset vaiheet tarvittaessa,
kunnes olet madrittanyt arvot
segmentille, joka paittyy keskiyolla.

< Asetus: bolus

. o . Tarkasta kullekin aikasegmentille
5. Tarkista kaikki 24 tunnin annetut korjauskerroin-arvot.

profiilin segmentit.

Aikasegmentit Yhteensa: 1
6. Annettujen tietojen muuttaminen:
o Segmentti 1: 00.00-00.00
a. Napauta rivig, jolla muutettava

. . . 1 U insuliinia laskee glukoosia /7
tieto on, ja anna korjattu arvo. seuraavasti:
b. Tarkista ja korjaa jiljelld olevat | *&MmeVt
segmentit tarvittaessa.
7. Kun segmentit ja arvot ovat oikein,
napauta TALLENNA.
PERUUTA TALLENNA
Insuliinin Vaikutusaika ¢ Asetus: bolus

Insuliinin Vaikutusaika tarkoittaa
aikaa, jonka insuliini pysyy elimistossa | Aseta Insuliinin Vaikutusaika
aktiivisena. SmartBolus-Laskuri Aika, jonka insuliini vaikuttaa kehossa
madrittad timan asetuksen avulla, korjaus- tai ateriaboluksen jalkeen.
paljonko elimistdssd on jaljelld
aiemmissa boluksissa saatua insuliinia

(aktiivinen insuliini, IOB). Insuliinin Vaikutusaika

(2-6h)
1. Napauta Insuliinin Vaikutusaika
-kenttdd ja valitse oma Insuliinin -
Vaikutusaikasi vierittamalla. i
2. Napauta SEURAAVA.
PERUUTA SEURAAVA
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4 Omnipod 5 - sovelluksen maarittaminen

Maksimibolus

Omnipod 5 -sovellus ei hyviksy
boluspyynt64, joka ylittad Maks.bolus-
asetuksen. Nayttoon tulee viesti, jos
SmartBolus-Laskuri laskee boluksen, joka
ylittad tdimén arvon.

1. Napauta Maks.bolus-kenttda
ja syotd Maksimibolus.
Sulje numerondppdimistd
napauttamalla VALMIS.

2. Napauta SEURAAVA.

Jatkettu Bolus

Jatkettu bolus mahdollistaa tietyn
bolusannoksen osuuden antamisen aterian
alussa ja jéljelle jadvan osuuden antamisen
vahitellen valitun ajan kuluessa.

Huomautus: Jatkettu Bolus on
kaytettavissd vain Manuaalitilassa.

1. Valitse Jatkettu Bolus -toiminnolle
KAYTTOON tai El KAYTOSSA Jatkettu
Bolus -vaihtopainikkeella.

2. Napauta SEURAAVA.

& Asetus: bolus

Aseta maksimibolus
Enimmaismaara insuliinia, jonka voi

pyytda yhtena boluksena.

Maks.bolus
(0,05-30U)

o U

& Asetus: bolus

Sallitaanko Jatkettu Bolus?

Boluksen jatkaminen tarkoittaa sité,
ettd ateriabolus voidaan annostella
pidemman ajan kuluessa.

Jatkettu Bolus o

Kaytossa

4.6 Sovelluksen maaritys on valmis

Onnittelut! Omnipod 5 -sovelluksen méaaritys on valmis.

Kun olet valmis aktivoimaan ensimmdisen Pumpun, siirry kohtaan "5.1

Pumpun aktivoinnin aloittaminen" sivulla 78.

Onnistuneen Pumpun aktivoinnin jélkeen jarjestelma kehottaa liittdmaéan
Sensorin Omnipod 5 -jarjestelmadn. Luvuissa 19 ja 20 annetaan ohjeet

Sensorin liittdmiseksi jarjestelmaan.
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4.7 Asetusten tallentaminen viitetiedoiksi

Tirkedd: ALA nollaa Omnipod 5 -sovellusta ennen kuin keskustelet
asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Nollaus poistaa kaikki
asetukset, Adaptiivisen Basaalitason ja Historian, ja se edellyttda
aktiivisen Pumpun vaihtamista. Varmista ennen nollausta, ettd nykyiset
asetustiedot ja uusi Pumppu tarvikkeineen ovat kiytettavissd, kun
sovellus kdynnistetdadn uudelleen.

Ennen kuin aloitat Omnipod 5 -sovelluksen kdyton, kirjoita

kaikki asetukset ylos tai ota niistd kuvat ja sdilytd ne turvallisessa
paikassa tulevaa tarvetta varten. Téstd luettelosta voi olla hyotyd, jos
maddritysprosessi on joskus tehtdvad uudelleen ja joudut sy6ttdméan
insuliinihoitoasetukset uudelleen.

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

o hankit uuden Ohjaimen
o nollaat Ohjaimen

Vinkki: Merkitse kaikki asetukset muistiin timan Teknisen kdyttéoppaan
viimeisille sivuille. Luettelo on hyddyllinen, jos Ohjain on joskus
vaihdettava tai Omnipod 5 -sovellus on nollattava.
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Tama sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjéksi.
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5 Pumpun aktivointi ja vaihto

5

.1 Pumpun aktivoinnin aloittaminen

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

Varoitus: Valmistaudu AINA pistimaén insuliinia vaihtoehtoisella
menetelmalld, mikali insuliinin anto Pumpusta keskeytyy.
Hyperglykemian riski on suurentunut, jos insuliinin annostelu
keskeytyy, koska Pumppu kéyttdd vain nopeavaikutteista insuliinia
100 IU/mL. Jos vaihtoehtoista insuliinin annostelumenetelmai ei

ole, seurauksena voi olla erittdin korkea glukoosi tai diabeettinen
ketoasidoosi (DKA). Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita,
kuinka menetelld insuliinin annostelun keskeytyessa.

Varoitus: ALA anna lasten kisitelld pienid osia, kuten Pumppua ja sen
lisavarusteita, neulansuojus mukaan lukien. Lapsi voi nielaista pienid
osia, jolloin vaarana on tukehtuminen. Pieni osa voi aiheuttaa sisdisen
vamman tai infektion.

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

78




Pumpun aktivointi ja vaihto 5

Térkedd: Noudata nditd ohjeita AINA, kun valmistelet kiinnityskohdan.
Jos kiinnityskohtaa ei ole puhdistettu kunnolla tai jos kéddet eivit ole
puhtaat, infektioriski kasvaa.

o DPesekidet.
 Puhdista insuliiniampullin yldosa kertakayttoiselld alkoholipyyhkeelld.

« Puhdista infuusiokohta vedelld ja saippualla tai kertakayttoisella
alkoholipyyhkeelld ja anna kuivua kokonaan.

o  Ald anna steriilien materiaalien joutua kosketuksiin
kontaminoituneiden pintojen kanssa.

Tirkedd: ALA kidytd Pumppua, jos sen steriili pakkaus on auennut tai
vahingoittunut, Pumppu on pudonnut késistd pakkauksesta ottamisen
jalkeen tai se on vanhentunut, silla talléin Pumppu ei toimi valttimatta
oikein ja infektioriski on suurempi.

Tarkedd: ALA kiytd mitdan Omnipod 5 -jirjestelmin osaa (Ohjain,
Pumppu), jos epdilet sen vaurioituneen odottamattoman tapahtuman,
kuten putoamisen tai kovaan pintaan osumisen seurauksena.
Vaurioituneiden osien kdyttdminen voi olla terveysriski, koska
jarjestelma ei valttdmattd toimi oikein. Jos olet epdvarma yhden tai
useamman osan vaurioitumisen suhteen, lopeta jarjestelman kaytto ja
ota yhteys Asiakaspalveluun.

Tidrkedd: Kaytd insuliinin infuusiossa AINA vuorotellen kehon

eri infuusiokohtia, jotta valtetdan infuusiokohdan komplikaatiot,

kuten arpikudos ja infektio. Arpeutumisriski vihenee, kun kaytat eri
infuusiokohtia vuorotellen insuliinin infuusioon. Jos kdytét arpeutunutta
kohtaa, insuliinin imeytyminen voi hdiriintya.

Kun olet mairittainyt Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen alkuasetukset,
voit aktivoida ensimmadisen Pumppusi. Pumppu on vaihdettava vihintaian
48-72 tunnin (2-3 vuorokauden) vilein tai kun Pumpun insuliini on
kaytetty loppuun. Tarkista terveydenhuollon ammattilaiselta, pitdisiko
Pumppu vaihtaa useammin.

Tee ennen Pumpun aktivointia seuraavat toimet:

1. Otaesille tarvittavat tarvikkeet:

 nopeavaikutteista insuliinia 100 IU/mL siséltava ampulli, joka
on hyviksytty kaytettdvaksi Omnipod 5 -jarjestelméan kanssa;
kohdassa "1.4 Yhteensopivat insuliinit" sivulla 7 on luettelo
hyviksytyista insuliinityypeistd, joita voi kayttaa
Omnipod 5 -jérjestelma -jarjestelmén kanssa

o avaamaton Omnipod 5 -pumppu

o kertakayttoisia alkoholipyyhkeitd

« Ohjain ja Omnipod 5 -sovellus

2. DPesekidet ennen aloittamista ja pida ne puhtaina Pumpun
vaihtamisen aikana.
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3. Tarkista insuliinin valmistajan antaman kayttoohjeen mukaisesti, ettei
insuliinissa ole havaittavissa laadun heikkenemisen merkkeja.

4. Tarkista, onko Pumpun pakkauksessa vaurioita. Jos Pumpun pakkaus
on ehjéi, avaa seja tarkista, ettei Pumpussa ole vaurioita.

5. Jos insuliinin tai Pumpun limpétila on alle 10 °C (50 °F), anna sen
lammeté huoneenldmpétilaan ennen kuin jatkat.

Varmista, ettd kdytossdsi on Omnipod 5 -pumppu, ennen kuin aloitat
Pumpun aktivoinnin. Tarkista, ettd Pumpun alustan kannessa on
Omnipod 5 -logo ja Pumpussa lukee Omnipod 5°. Tarkista Pumpun
alustan kannesta ja Pumpun pakkauksesta yhteensopivuus Sensorin
kanssa, jota on tarkoitus kiyttdda Omnipod 5 -sovelluksen kanssa.

®
omni
U-100 ED5C010111831 00000003
insul ; -
E";';'I?f:fyds;‘:r'gn': Insulin  Insulet Corp Omnipod®5

Etupuoli Taustapuoli

il 74—— Kiinnittyva liimatausta
: Tayttoaukko ——— g5

limareikd ————— ¢,

= Kiinnittyvan

=7 limataustan ———

suojapaperi s,
MOP'

Kirkas
— L
neulansuojus

Tarkistusikkuna

5.2 Uuden Pumpun maarittaminen

3 +94 0100%

1. Siirry kohtaan: valikkopainike
(=) > Pumppu = a

tai
aloitusnaytté > PUMPPUTIEDOT.

2. Napauta MAARITA UUSI PUMPPU.

ALOITUS- PUMPPU-
NAYTTO NSULINI TIEDOT

MAARITA UUSI PUMPPU
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5.3 Ruiskun tayttaminen insuliinilla

Varoitus: ALA KOSKAAN injisoi isoja ilmakuplia tai -taskuja,

kun taytdt Pumppuun insuliinia. Jarjestelmassd oleva ilma vie tilaa
insuliinilta ja voi vaikuttaa insuliinin annosteluun. Tamai saattaa johtaa
insuliinin yli- tai aliannosteluun, mika voi aiheuttaa hypoglykemian
tai hyperglykemian.

Taytd seuraavaksi Pumpun mukana tullut ruisku (téyttoruisku) insuliinilla

seuraavasti:

1. Pyyhiinsuliiniampullin yldosa
kertakayttoiselld alkoholipyyhkeelld.

2. Kierrd tayttoneula tiukasti kiinni
tayttoruiskuun.

Irrota neulansuojus neulasta vetimalla.

4. Selvitd, paljonko insuliinia sinun on
lisattdvd Pumppuun. Jos esimerkiksi
aiot kdyttda Pumppua 72 tunnin ajan, ‘ =
selvitd, paljonko insuliinia kaytat \“ )
seuraavien 72 tunnin aikana. Sinua hoitava <> k =
terveydenhuollon ammattilainen auttaa N %
selvittamain oikean maaran.

Veda erilleen

Huomautus: Pumpun toiminnan alkaminen edellyttdd vahintaan
85 yksikkod insuliinia 100 IU/mL. Pumppu voi annostella enintddn
200 yksikkod insuliinia 100 IU/mL.

Veda ruiskuun ilmaa yhté paljon kuin aiot ottaa ruiskuun insuliinia.

6. Tyonni neula insuliiniampulliin ja ruiskuta ilma ampulliin. Ilman
ruiskuttaminen helpottaa insuliinin ottamista ampullista.

7. Kédnni insuliinin 100 IU/mL

ampulli tayttoruiskuineen ylosalaisin.

Vedd haluamasi maard insuliinia

ampullista tayttoruiskuun vetamalld

méntad alaspdin.

o Téytd ruisku vdhintaan MIN
(minimi) -tayttoviivaan saakka.

o Joshaluat tayttdd Pumppuun
insuliinia 200 yksikon antoa varten,
vedd mintdd, kunnes se pysihtyy.
Pysdahtymiskohta on 200-merkinnédn
alapuolella.
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8. Pidé neula edelleen ampullissa ja napauta ruiskun kylkea
sormenpddlld, jotta mahdolliset ilmakuplat kerdéntyvit ruiskun
yldosaan. Paina mantéd, jotta ilmakuplat poistuvat ruiskusta
insuliiniampulliin. Vedd mantaa tarvittaessa uudelleen, jotta saat
tayttoruiskuun haluamasi méadrén insuliinia.

9. Irrotaneula ampullista.

5.4 Pumpun tayttaminen, aktivointi, kiinnitys ja aloitus

Varoitus: ALA KOSKAAN kiytd Pumppua, jos tunnet Pumppua
tayttdessasi huomattavan vastuksen, kun painat ruiskun mantaa alas.
Ald yritd pakottaa insuliinia Pumppuun. Huomattava vastus voi olla
merkKi siitd, ettd Pumpussa on mekaaninen vika. Téllaisen Pumpun
kayttaminen voi aiheuttaa insuliinin aliannostelun, joka voi johtaa
hyperglykemiaan.

Varoitus: ALA KOSKAAN injisoi isoja ilmakuplia tai -taskuja,

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

Tarkedd: Tyonna tayttoruisku AINA tiyttdaukkoon eikd mihinkdan
muuhun Pumpun kohtaan. Alé tyénni téyttruiskua tiyttdaukkoon
useammin kuin kerran. Kayté vain tayttoruiskua ja neulaa, jotka
toimitettiin Pumpun mukana. Tayttoruisku on kertakéyttoinen, ja
sitd tulee kdyttdd ainoastaan Omnipod 5 -jarjestelmén kanssa. Ndiden
ohjeiden laiminlyonti voi aiheuttaa Pumpun vaurioitumisen.
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Pumpun tdyttaminen insuliinilla

112 © @ @ 3 -®097%

< Vaihda Pumppu

Téytda Pumppu insuliinilla seuraavasti
(ndyton vaihe ﬂ):

1. Etsi Pumpun alapinnalla oleva
nuoli. Nuoli osoittaa insuliinin

tayttoaukkoa. @

Vinkki: Voit jattdd Pumpun
alustalleen tayttamisen ja

Tayta uusi Pumppu insuliini 100 [U/
mL

o Kuuntele 2 danimerkkia ja valitse

e . sitten SEURAAVA

aktivoinnin ajaksi.

2. Tyénni tiyttdruisku I
tayttoaukkoon suoraan alaspdin,
ald vinossa kulmassa.

3. Siirréd insuliini Pumppuun J\ J\
painamalla tayttoruiskun
méntd pohjaan. w

adnimerkkid (ndyton vaihe e):

Pumppu antaa tdyton aikana kaksi ‘ 7S

4. Varmista kahden danimerkin
jalkeenkin, ettd olet

tyhjentényt tayttruiskun PERUUTA SEURAAVA
kokonaan Pumppuun.

Huomautus: Pumpun toiminta edellyttdd vahintdan 85 yksikkoa
insuliinia. Pumppu antaa kaksi 4dnimerkkid, kun siihen on tdytetty
85 yksikkod insuliinia. Ota yhteys Asiakaspalveluun, jos olet tayttanyt
Pumppuun yli 85 yksikkod eikd adnimerkkid kuulu.

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

5. Poista neula insuliinin téyttéaukosta. Aukko sulkeutuu itsestdan:
neulan poistamisen jélkeen aukosta ei padse vuotamaan insuliinia.

6. Havitd neula riskijiteastiaan.

Pumpun aktivointi

Aktivoi Pumppu seuraavasti:

1. Aseta Ohjain Pumpun viereen niin
lahelle, etté se koskettaa Pumppua.
Pumpun pitdi olla muovisella
alustallaan tdmén toimenpiteen ajan. a o 8§
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Huomautus: Varmista AINA ennen Pumpun tdyttoa, ettd muita
Pumppuja ei aktivoida parhaillaan 6 metrin (20 jalan) sisalla
Omnipod 5 -sovelluksestasi. Jos Sovellus havaitsee enemman kuin
yhden Pumpun, et voi jatkaa toimenpidetta.

2. Napauta SEURAAVA.

Jos alueella on useampia kuin yksi
liittdmaton, taytetty Omnipod 5
-pumppu, Omnipod 5 -sovellus
tiedottaa téstd ja estdd aktivoinnin
suorittamisen loppuun. Siirry
vahintddn 6 metrin (20 jalan)
etdisyydelle muista téytetyistd
Omnipod 5 -pumpuista ja napauta
YRITA UUDELLEEN.

Ainoastaan Omnipod 5 -pumput
sopivat yhteen Omnipod 5
-jarjestelmén kanssa. Jos yritét
kayttdd vanhempaa Pumppua,

joka ei voi muodostaa yhteytta
jarjestelmdan, Omnipod 5 -sovellus
tiedottaa tdstd ja estdd aktivoinnin
suorittamisen loppuun. Napauta
HAVITA PUMPPU ja aloita Pumpun
aktivointi uudelleen Omnipod 5
-pumpulla.

Jos Omnipod 5 -sovellus

voi muodostaa yhteyden
Pumppuun, mutta havaitsee
yhteensopimattoman Pumpun,
Omnipod 5 -sovellus tiedottaa
tdstd ja estdd aktivoinnin

Loytyi useita Pumppuja

Siirry etdalle muista Pumpuista ja
yritd uudelleen.

PERUUTA YRITA UUDELLEEN

Pumpun
tiedonsiirtovirhe

Jos ongelma jatkuu, havita tama
Pumppu ja maarita uusi.

HAVITA PUMPPU

YRITA UUDELLEEN

Pumppu ei yhteensopiva

Pumppusi ei ole yhteensopiva.

Havitd tdma Pumppu.

HAVITA PUMPPU

suorittamisen loppuun. Napauta HAVITA PUMPPU ja aloita
Pumpun aktivointi uudelleen Omnipod 5 -pumpulla.

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

Huomautus: Aktivoinnin jalkeen Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen
pitdd pystyd aina muodostamaan yhteys Pumppuun, joka on

enintddn 1,5 metrin (5 jalan) etdisyydelld. Tietyissd olosuhteissa
Omnipod 5 -sovellus saattaa pystyd muodostamaan yhteyden Pumppuun
jopa 15 metrin (50 jalan) paasta.

Huomautus: Aktivoinnin jalkeen Pumppu piippaa 5 minuutin vilein,
kunnes kiinnitdt sen paikalleen. Jos et kiinnitd Pumppua paikalleen etka
aloita insuliinin annostelua 60 minuutin kuluessa aktivoinnista, Pumppu
muuttuu kayttokelvottomaksi.
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Jos saat ilmoituksen tiedonsiirtovirheestd, kun yritit aktivoida Pumpun,
eikd kyseessd ole vanhempi Pumppu, katso listietoja kohdasta "Virhe
aktivoitaessa Pumppua" sivulla 387.

Pumpun paikan valmistelu

Tarkedd: Kaytd insuliinin infuusiossa AINA vuorotellen kehon
eri infuusiokohtia, jotta viltetddn infuusiokohdan komplikaatiot,
kuten arpikudos ja infektio. Arpeutumisriski vahenee, kun kaytét
eri infuusiokohtia vuorotellen insuliinin infuusioon. Jos kaytat
arpeutunutta kohtaa, insuliinin imeytyminen voi hdiriintya.

Pumpun infuusiokohdan valitseminen (néytossd vaihe e):

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

o Aseta Pumppu vahintddan 8 cm:n (3 tuuman) etdisyydelle Sensori-
kohdasta, kuten on kerrottu Dexcom G6 CGM -jirjestelmdn
kayttoohjeissa.

o Aseta Pumppu vdhintdédn 2,5 cm:n (1 tuuman) etdisyydelle FreeStyle
Libre 2 Plus -sensorista, kuten on kerrottu FreeStyle Libre 2 Plus
-kdyttooppaassa.

o Aseta Pumppu ndkdyhteydelle Sensorin kanssa parhaan yhteyden
takaamiseksi.

Huomautus: Pumpun ja Sensorin vélinen nakoyhteys tarkoittaa sitd,
ettd laitteiden tulee olla samalla puolella kehoa, jotta ne "nakevat"
toisensa eikd keho esté niiden vilisté tiedonsiirtoa.

o Thanteellisissa kohdissa on rasvakudoskerros.

o Thanteellisiin kohtiin padsee helposti kdsiksi, ja ne ovat helposti
nédhtavissa.

« Kiinnityskohdan tulisi olla vahintddn 2,5 cm:n (1 tuuman) etdisyydella
edellisestd kiinnityskohdasta, jotta viltetddn ihon drtyminen.

« Kiinnityskohdan tulisi olla vdhintddn 5 cm:n (2 tuuman)
etdisyydelld navasta.

» Viltd kohtia, joissa vyot, vaatteiden vyotaronauhat tai tiukat vaatteet
voivat hangata Pumppua tai siirtdd sen paikaltaan.

o+  Ald aseta Pumppua ihopoimujen alueelle tai liheisyyteen.

o  Vilta Pumpun kiinnittamistd luomen, tatuoinnin tai arven paille, silld
ne voivat heikentad insuliinin imeytymista.

o Viltd ihoalueita, joissa on aktiivinen infektio.
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Esimerkkeja Pumpun paikoista

i'
Pumpun paikkakartta on valinnainen toiminto, jonka avulla voit seurata
nykyisid ja hiljattain kiytettyja Pumpun paikkoja.

Pumpun paikkakartta (valinnainen)

1. Hae nayttoon Kirjaa Pumpun paikka -nakyma napauttamalla KIRJAA
PUMPUN PAIKKA.

2. Valitse alue, johon haluat kiinnittdd Pumpun, napauttamalla EDESTA-
tai TAKAA-vililehted. Néaytossd nikyy kaksi viimeisintd paivimaaraa,
jolloin kukin paikka on valittu. Ndin valtit viimeisimpien Pumpun
paikkojen kayton.

3. Napauta ympyrai, joka osoittaa uuden Pumpun asennuspaikan.
Valitun ympyrén sisilld nakyy sininen piste. Voit poistaa paikan
valinnan napauttamalla ympyraa uudelleen.
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1814 @ © @ @ 3 94 0100% 1814 @ © @ @ 3 +9A0100%

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

EDESTA TAKAA TIEDOT TIEDOT

LISAA UUSI

O\ O
ohe

PERUUTA VALMIS PERUUTA VALMIS

4. Voitlisatd tahan Pumpun paikkaan liittyvid tietoja napauttamalla
TIEDOT-vélilehted. Voit lisdta esimerkiksi Pumpun asetussuuntaa
koskevan tiedon: "osoittaa ylospdin" tai "osoittaa alaspdin”.

a. Lisdd uusi tieto napauttamalla LISAA UUSI ja kirjoita uudet tiedot.
Kun olet valmis, napauta LISAA. Uusi tieto lisdtadn luetteloon.

b. Valitse uuden Pumpun tieto napauttamalla tiedon vieressé olevaa
ympyrad. Voit liittdd kuhunkin Pumppuun ainoastaan yhden
tiedon. Voit poistaa tiedon napauttamalla ympyrad uudelleen.

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

5. Kun olet valmis, palaa Vaihda pumppu -néytt66n
napauttamalla VALMIS.

Infuusiokohdan valmistelu

Vidhenni infuusiokohdan tulehdusriskia seuraavasti:

1. Pesekadet saippualla ja vedella.

2. Pese valitsemasi infuusiokohta vedelld ja saippualla.

Huomautus: Antibakteerinen saippua saattaa drsyttad ihoa, etenkin
infuusiokohdassa. Pyyda neuvoja artyneen ihon hoitamiseen
terveydenhuollon ammattilaiselta.
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Kuivaa infuusiokohta puhtaalla pyyhkeella.

Desinfioi infuusiokohta kertakayttoiselld alkoholipyyhkeelld. Aloita
infuusiokohdan keskelté ja hankaa hellavaraisesti pyorivin liikkein

keskelta reunoille.

Anna infuusiokohdan kuivua hyvin. Ald kuivaa kohtaa

puhaltamalla siihen.

Pumpun neulansuojuksen irrottaminen

Varoitus: ALA kiinnitd Pumppua, jos havaitset, ettd kanyyli
ulottuu kiinnittyvén liimataustan ulkopuolelle, kun Pumpun
neulansuojus poistetaan. Téllaista kanyylié ei voi asentaa paikalleen,
jolloin seurauksena on insuliinin aliannostelu, joka voi aiheuttaa

hyperglykemian.

Irrota Pumpun neulansuojus (ndytén vaihe a ):

Kédannd Pumppus siten, ettd
neulansuojus on ylospiin ja

itseesi pain.

Aseta peukalo neulansuojuksen
pohjan (suoran reunan) péille

ja veda suojusta ylospdin.
Neulansuojus napsahtaa irti. Heitd
neulansuojus pois.

Kun irrotat neulansuojuksen, kanyylin
padssa tai aukossa saattaa nakyd pisara
insuliinia.
Jos jokin seuraavista tapahtuu,
napauta PERUUTA, hévitd Pumppu ja
aloita alusta uudella Pumpulla:
« Pumppu putoaa vahingossa,
jolloin Pumppu ei ole valttamatta
enad steriili.
o Pumppu tai sen ihoteippi on mérka,
likainen tai vahingoittunut.

PERUUTA

%94 0100 %

Vaihda Pumppu
Puhdista kohta, johon Pumppu
kiinnitetaan.

KIRJAA PUMPUN PAIKKA
(valinnainen)

Poista neulansuojus ja tarkista
kanyyli. Poista taustapaperi.

L=

Tarkista Pumppu ja kiinnita
kohtaan.

Aseta kanyyli ja aloita basaalin
annostelu valitsemalla ALOITA.

ALOITA

« Kanyyli ulottuu kiinnittyvin liimataustan ulkopuolelle, kun

Pumpun neulansuojus on poistettu.

Irrota ja heité pois ihoteippid suojaava valkoinen taustapaperi
vetdmailld kielekkeistd. Toimi varovasti, jotta varsinainen
ihoteippityyny ei irtoa. Estd ihoteipin taittuminen kaksin kerroin.
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Pumpun R I
ve el e . Yl6spadin, alaspdin tai
kiinnittaminen hieman vinossa
Tarkasta Pumppu ja U0
kiinnit4 se paikalleen Vaakasuuntaisesti '
(ndyton vaihe 9 ): 8 .(\tai viistossa/v‘ a
1. Tarkasta q D//*' ®
Pumppu. Jos ‘ (
ihoteippi on
taittunut,
repeytynyt tai Jn
vahingoittunut, Yl6spain, alaspain tai
napauta hieman vinossa
PERUUTA, Edesta Takaa

hévitd Pumppu ja
aloita toimenpide alusta uudella Pumpulla.

2. Suuntaa Pumppu siten, ettd se on

o vaakasuuntaisesti tai viistossa vatsalla, lantiolla, alaseldssa tai
pakaroissa

 pystysuuntaisesti ylos- tai alaspdin tai hieman vinossa olkavarressa
tai reidessd

« Jotta yhteys on mahdollisimman hyvd, Pumppu tulee asettaa
nikoyhteydelle Sensorista. Sensorin ja Pumpun vilinen Bluetooth-
yhteys ei kulje hyvin kehon lapi. Kun pidét laitteet nakéyhteydelld
toisistaan, Sensori voi olla koko ajan yhteydessa Pumppuun.

Huomautus: Pumpun ja Sensorin vilinen nakoéyhteys tarkoittaa
sitd, ettd laitteiden tulee olla samalla puolella kehoa, jotta ne
"nékevit" toisensa eikd keho estd niiden vilistd tiedonsiirtoa.

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

Thoteippi on suunniteltu vain yhté kiinnityskertaa varten. Sen
jalkeen kun olet asettanut Pumpun ihollesi, et voi siirtda sité toiseen
infuusiokohtaan.

Huomautus: Pumpun ihoteippi pitdd Pumpun hyvin paikallaan
jopa 3 paivad. Saatavilla on kuitenkin tarvittaessa useita tuotteita
ihoteipin irtoamisen ehkdisemiseen. Lisatietoa tuotteista saat

sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta. Ald paisti
infuusiokohtaan kosteusvoidetta, rasvaa, suihkeita tai 6ljyja, silld ne
voivat irrottaa ihoteipin.
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Insuliinin annostelun aloittaminen

Tiérkedd: Kiinnitd Pumppu AINA ohjeiden mukaisesti. Jos kiinnitat
Pumpun kohtaan, jossa ei ole paljon rasvakudosta, nosta ihopoimua
Pumpun ympirilld, kunnes kanyyli on viety paikalleen. Ellet noudata
tatd menettelya niissd kehon osissa, joissa rasvakudos on ohut,
seurauksena saattaa olla tukoksia.

Aloita insuliinin annostelu (ndyton vaihe @ ):

1. Jos olet kiinnittdnyt Pumpun paikkaan, jossa rasvakerros on ohut,
purista ihoa Pumpun ympirilla.

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

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

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

5.5 Infuusiokohdan tarkistaminen

Varoitus: Tarkista AINA infuusiokohta usein sen varmistamiseksi,
ettd kanyyli on asennettu oikein ja se on kunnolla kiinni Pumpussa.
Tarkista, ettei Pumppu tunnu kostealta eiké havaittavissa ole insuliinin
hajua. Namad voivat olla merkkeja siitd, ettd kanyyli on pois paikaltaan.
Vidrin asennettu, 10ysa tai paikaltaan siirtynyt kanyyli voi aiheuttaa
insuliinin aliannostelun, joka voi johtaa hyperglykemiaan.

Varoitus: ALA KOSKAAN yrité ruiskuttaa Pumpun tiyttdaukkoon
insuliinia (tai mitdan muutakaan), kun Pumppu on kiinni kehossa.
Tama saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun, mika voi
aiheuttaa hypoglykemian tai hyperglykemian.

Tarkista Pumppu ja infuusiokohta kanyylin asettamisen jalkeen:

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

2. Varmista, ettd Pumpun yldosassa nakyy pinkki vdri. Taman
lisatarkistuksen avulla varmistetaan, ettd kanyyli on ihon alla.
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3. Tarkista, ettei infuusiokohta tunnu
kostealta eikd havaittavissa ole
insuliinin hajua. Namai voivat ovat
merkkeja siitd, ettd kanyyli ei ole
paikallaan.

4. Jos kanyyli ei ole asianmukaisesti
paikallaan, napauta El. Napauta )
sitten DEAKTIVOI PUMPPU. Aloita  1a7kista |
toimenpide uudelleen alusta ja kdyta tasta, etta

b vaaleansininen
uutta Pumppua. kanyyli nakyy

Tarkista, etta
tassa nakyy
vaaleanpunaista

5. Jos kanyyli on asianmukaisesti
paikallaan, napauta KYLLA.

Pumpun mairitys on valmis. Naytossd ndytetddn aktiivisen Pumpun
tiedot ja muistutusluettelo.

Kun kanyyli on paikallaan, Pumppu tdyttdaa kanyylin automaattisesti
insuliinilla. Tdmén jalkeen Pumppu aloittaa insuliinin
basaaliannoksen annostelun kdynnissé olevan Basaaliohjelman
mukaisesti.

Pumpun kanyyli voidaan asettaa ihon alle vain kerran.

6. Tarkista aktiivisten muistutusten luettelo ja napauta SULJE.

Tarkedd: Tarkista hilytystoiminto AINA Pumpun vaihdon
yhteydessd, jos epdilet Pumpun déniin liittyvda ongelmaa, sen
varmistamiseksi, ettd tarkeita halytyksid ei jad huomaamatta kayton
aikana (katso "Tarkista halytykset" sivulla 160).

5.6 Vaihto Automatisoituun Tilaan

Aktiivinen Pumppu ja Dexcom G6 -ldhettimen sarjanumero (SN)

tai liitetty FreeStyle Libre 2 Plus -sensori vaaditaan, jotta voit vaihtaa
Automatisoituun Tilaan. Jos sinulla on aktiivisen Dexcom G6
-lahettimen sarjanumero (SN) tai jos FreeStyle Libre 2 Plus -sensori
on liitetty Omnipod 5 -sovellukseen, jarjestelma kehottaa vaihtamaan
Automatisoituun Tilaan Pumpun aktivoinnin jalkeen.

Vaihda Automatisoituun Tilaan:

> Napauta KYLLA. Vaihdetaanko
Automatisoituun Tilaan?

Jatka Manuaalitilassa:
» Napauta El.

El KYLLA
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Voit vaihtaa Manuaalitilasta Automatisoituun Tilaan myohemmin. Katso
"22.1 Vaihtaminen Manuaalitilasta Automatisoituun Tilaan" sivulla 326.

Huomautus: Kun olet vaihtanut Automatisoituun Tilaan, nakyvissa voi
olla Automatisoitu Tila: Rajoitettu, kunnes sensoriarvot ovat kéytettavissa.
Katso "21.5 Tietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta" sivulla 320.

5.7 Aktiivisen Pumpun deaktivointi

Varoitus: ALA kiinnitd uutta Pumppua, ennen kuin olet deaktivoinut
jairrottanut vanhan Pumpun. Jos vanhaa Pumppua ei ole deaktivoitu
asianmukaisesti, Pumppu saattaa jatkaa insuliinin annostelua
ohjelmoinnin mukaisesti. T4ll6in riskiné on insuliinin yliannostelu, ja
seurauksena voi olla hypoglykemia.

Tirkedd: Ala KOSKAAN kiytd Pumppua tai tiyttéruiskua uudelleen,
alaka yritd kayttaa tayttoruiskua, jota ei ole toimitettu Pumpun kanssa.
Havitd kdytetty Pumppu ja tayttoruisku aina paikallisten médrdysten
mukaisesti. Kéytd Pumpun vaihdossa aina vain uutta Pumppua ja
toimitukseen kuuluvaa tayttoruiskua. Pidd aina mukanasi tarvikkeita
Pumpun vaihtamista varten, jotta voit vaihtaa Pumpun tarvittaessa
milloin tahansa.

Aktiivisen Pumpun deaktivointi ja
irrottaminen:

394 0100%

< Pumppu

1. Siirry Pumpun vaihto -néytt66n:
INSULIINIA JALJELLA PUMPUSSA

aloitusnaytté > PUMPPUTIEDOT-
valilehti > NAYTA PUMPUN TIEDOT

tai
valikkopainike (=) > Pumppu.

Napauta VAIHDA PUMPPU ja sitten
DEAKTIVOI PUMPPU.

Jos tilapdinen basaali, jatkettu bolus
tai Liikuntatoiminto oli kdynnissd, se
peruutetaan.

Jos naytdssd on
tiedonsiirtovirheviesti, katso
lisatietoja kohdasta "Virhe Pumpun
deaktivoinnissa" sivulla 387.

50+ yksikkoa

(paivitetty Tanaan, 18.14)
PUMPUN TILA

Vanhenee: sunnuntaina
17. jouluk. (18.15)

Muistutukset

Pumpun vanheneminen: AINA
KAYTOSSA

Muistuta 4 tuntia aiemmin

Pumppu lahes tyhja _AINA
KAYTOSSA

Muistuta, kun jaljella on 10 yksikkoa

VAIHDA PUMPPU

SULJE
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Kun deaktivoit Pumpun, jarjestelméa poistuu Automatisoidusta
Tilasta. Kun uusi Pumppu aktivoidaan, jarjestelmd on Manuaalitilassa.
Jarjestelma kehottaa kuitenkin vaihtamaan Automatisoituun Tilaan,
jos Dexcom G6 -lahettimen sarjanumero (SN) on syétetty tai FreeStyle
Libre 2 Plus -sensori on liitetty Omnipod 5 -sovellukseen.

3. Irrota deaktivoitu Pumppu iholtasi:
a. Irrota ihoteipin reunat varoen iholta ja irrota sitten koko Pumppu.
Vinkki: Thodrsytyksen valttdmiseksi irrota Pumppu iholta hitaasti.

b. Poista iholle jadneet ihoteippijaanteet vedelld ja saippualla tai
tarvittaessa asianmukaisella liima-aineen poistajalla.

c. Tarkista, ndkyyko infuusiokohdassa merkkeja tulehduksesta
(lisatietoja on kohdassa "Infuusiokohdan tulehtumisen
ehkiiseminen" sivulla 94).

d. Havitd kiytetty Pumppu paikallisten jatehuoltomédrdysten
mukaisesti.

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

Infuusiokohdan tulehtumisen ehkaiseminen

Térkedd: Kaytd insuliinin infuusiossa AINA vuorotellen kehon

eri infuusiokohtia, jotta valtetdan infuusiokohdan komplikaatiot,

kuten arpikudos ja infektio. Arpeutumisriski vahenee, kun kéytét eri
infuusiokohtia vuorotellen insuliinin infuusioon. Jos kéytat arpeutunutta
kohtaa, insuliinin imeytyminen voi héiriinty4.

Tiarkead: ALA kdytd Pumppua, jos sen steriili pakkaus on auennut tai

vahingoittunut, Pumppu on pudonnut kisista pakkauksesta ottamisen

jalkeen tai se on vanhentunut, silla tall6in Pumppu ei toimi valttimatta

oikein ja infektioriski on suurempi.

Térkedd: Noudata nditd ohjeita AINA, kun valmistelet kiinnityskohdan.

Jos kiinnityskohtaa ei ole puhdistettu kunnolla tai jos kéddet eivit ole

puhtaat, infektioriski kasvaa.

o Pesekédet.

o Puhdista insuliiniampullin yldosa kertakayttoiselld
alkoholipyyhkeella.

o« Puhdista infuusiokohta vedelld ja saippualla tai kertakayttoiselld
alkoholipyyhkeelld ja anna kuivua kokonaan.

« Ald anna steriilien materiaalien joutua kosketuksiin
kontaminoituneiden pintojen kanssa.

Tidrkeda: Tarkista AINA, nakyyko infektion merkkeja. Jos
infuusiokohdassa nikyy infektion merkkeja:

o Irrota Pumppu vilittomasti ja kiinnitd uusi Pumppu toiseen
infuusiokohtaan.

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

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

Tarkista infuusiokohta vahintiaian kerran vuorokaudessa:

o  Tarkkaile tulehduksen merkkeja, joita ovat kipu, turvotus, punoitus,
vuoto ja kuumotus infuusiokohdassa. Jos epdilet infektiota, irrota
Pumppu vilittomasti ja kiinnitd uusi Pumppu toiseen kohtaan. Ota
sitten yhteyttd sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jos havaitset minkaédnlaisia ongelmia Pumpun kanssa, deaktivoi Pumppu
ja aktivoi uusi Pumppu.
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Lisatiedot

Vinkki: Ota oikea-aikainen Pumpun vaihto osaksi arkieldimin rutiineja.
Jos tiedit, ettd tulossa on tapahtuma, jossa Pumpun vaihto voi olla
ongelmallista, voit vaihtaa Pumpun aikaisemmin, jotta insuliinin anto

ei hiiriinny.

Lisdtietoja Pumpun mahdollisimman tehokkaasta kéytosta on
seuraavissa osioissa:

o Tietoja Pumpun huollosta on kohdassa "14.1 Pumpun ja insuliinin
sailytys ja hoito" sivulla 188.

o Tietoja Pumpun hilytyksistd on kohdassa sivu 151.

« Tietoja Pumpun hidlytyksen vaientamisesta on kohdassa "13.9
Ratkaisemattomien hélytysten vaientaminen" sivulla 182.

o Tietoja Pumpun tiedote- ja ilmoitusadnimerkeistd sekd valinnaisista
aanimerkeistd on kohdissa "13.11 Muistutusten luettelo” sivulla 184 ja
"13.4 Tiedotuséddnet ja -vérina" sivulla 156.

o Objeita tilanteisiin, joissa Omnipod 5 -sovellus ei pysty
muodostamaan yhteytta Pumppuun, on kohdassa "26.5 Pumpun
tiedonsiirto-ongelmat — "Yrita uudelleen" sivulla 384.

o Jos aloitusndyton PUMPPUTIEDOT vililehdelld on teksti "Ei Pumpun
tiedonsiirtoa":

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

o Jos et pysty palauttamaan yhteyttd Pumppuun ja haluat vaihtaa

uuteen Pumppuun, siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) >
Pumppu > VAIHDA PUMPPU.
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Tama sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjéksi.
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6 Basaaliohjelmat

6.1 Tietoja Basaaliohjelmista

Manuaalitilassa Basaaliohjelmia kédytetdan annostelemaan tasainen maara
insuliinia koko vuorokauden ajan. Tétd kutsutaan basaali-insuliiniksi.
Piivittaiset rutiinit voivat vaihdella. Omnipod 5 -jérjestelmalld voit luoda
eri paivarutiineillesi erilaiset Basaaliohjelmat. Voit esimerkiksi kayttaa
arkipdivini eri Basaaliohjelmaa kuin viikonloppuina.

Tee seuraavat toimet ennen Basaaliohjelman luomista tai muuttamista:
o Peruuta tilapdinen basaali, jos se on kdynnissa.

o Vaihda Manuaalitilaan, jos kdytossé on tdlld hetkelld Automatisoitu
Tila. Katso "22.2 Vaihtaminen Automatisoidusta Tilasta
Manuaalitilaan" sivulla 328.

Vinkki: Tee luettelo kaikista basaalisegmenteistd, jotta kunkin segmentin
arvot on helpompaa syottad. Voit kirjoittaa luettelon timéan Teknisen
kayttéoppaan lopussa oleville sivuille.

6.2 Kaikkien Basaaliohjelmien tarkistaminen

Tarkista Basaaliohjelmat seuraavasti:

1. Siirry Basaaliohjelmien 1w 07100 %
luetteloon:

< Basaaliohjelmat

valikkopainike (=) >
Basaaliohjelmat.

Basaali 1

Niyttoon tulee Basaaliohjelmien Baymnissd

luettelo. i . .. 075 1 125 075

uettelo, jossa ensimmailsena on e T I s——

. . . . . 00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

kdynnissé oleva Basaaliohjelma.
2. Niet tarvittaessa hsaa Yhteensé: 22,5 U/pdivd MUOKKAA

Basaaliohjelmia vierittamalla

YIOS tai alasp?a'in Tallennetut Basaaliohjelmat Yhteensé: 2
3. Niet tallennetun Basaaliohjelman 2”5"";:3;'5:::

kaavion ja basaaliannokset '

napauttamalla ohjelman nimed. ’

i K Viikonloppu
Sulje kaavio napauttamalla aluetta 192 U/péivé

sen ulkopuolella.

LUO uusI
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Basaaliohjelmat 6

6.3 Uusien Basaaliohjelmien luominen

Voit luoda uuden Basaaliohjelman seuraavalla tavalla:

1. Siirry Luo basaaliohjelma -ndyttoon:
valikkopainike ( = ) > Basaaliohjelmat.

2. Napauta LUO UUSI.

Huomautus: Jos Basaaliohjelmia on jo 12, LUO UUSI -toiminto ei ndy.
Voit tarvittaessa poistaa olemassa olevan Basaaliohjelman. Katso "6.5
Basaaliohjelman poistaminen" sivulla 100.

3. Kohdassa "Basaaliohjelman luominen" sivulla 67 on tietoja siiti,
kuinka voit jatkaa uuden Basaaliohjelman luomista.

4. Jos kidytossdsi on aktiivinen Pumppu ja haluat kayttaa uutta
Basaaliohjelmaa heti, aloita uuden Basaaliohjelman kéytto
napauttamalla ALOITA. Jos et halua kayttda uutta Basaaliohjelmaa
nyt, napauta EINYT.

6.4 Basaaliohjelman muokkaaminen

Voit muokata Basaaliohjelmaa
seuraavasti:

3 +®N0100%

< Basaaliohjelmat

1. Siirry Basaaliohjelmien
luetteloon:

Basaali 1
valikkopainike (=) > Kéynnissé
Basaaliohjelmat. 0.75 i 125 0,75

00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

2. Valitse muokattava Basaaliohjelma.
Etsi Basaaliohjelma vierittamalld Yhteensa: 225 U/péive  MUOKKAA
ylos- tai alaspain.

Tallennetut Basaaliohjelmat Yhteensa: 2
 Voit muokata kdynnissé
olevaa Basaaliohjelmaa Matkustus
25,2 U/péivé
napauttamalla MUOKKAA
kédynnissd olevan ohjelman )
k . 1 lella. N t Viikonloppu
aavion alapuolella. Napauta 192 Urpéiva
sitten KESKEYTA INSULIINI.
o Voit muokata tallennettua
Basaaliohjelmaa
napauttamalla muokattavan
basaaliohjelman vieressa
olevaa valintapainiketta ( 3 ). LUO uusl

Napauta sitten Muokkaa.
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6 Basaaliohjelmat

3. Voit nimeté Basaaliohjelman uudelleen napauttamalla Ohjelman nimi
-kenttdd ja kirjoittamalla siihen uuden nimen.

4. Napauta VALMIS.
Napauta SEURAAVA.

6. Jatka Basaaliohjelman muokkausta katsomalla vaiheet 2-7 kohdasta
"6.2 Kaikkien Basaaliohjelmien tarkistaminen" sivulla 98.

7. Voit aktivoida dskettdin muokatun Basaaliohjelman seuraavasti:

+ Jos muokkasit kdynnissa olevaa Basaaliohjelmaa, napauta ALOITA
INSULIINIANNOSTELU.

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

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

6.5 Basaaliohjelman poistaminen

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

1. Siirry Basaaliohjelmien luetteloon:
valikkopainike ( = ) > Basaaliohjelmat.
2. Napauta valintapainiketta ( § ) poistettavan Basaaliohjelman vieressa.
3. Napauta Poista.
4. Vahvista Basaaliohjelman poisto napauttamalla POISTA.

Huomautus: Varmista aina, ettd olet poistamassa oikean Basaaliohjelman.
Poiston jélkeen toimintoa ei voi kumota, ja tarvittaessa Basaaliohjelma on
luotava uudelleen.
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Basaaliohjelmat 6

6.6 Vaihtaminen toiseen Basaaliohjelmaan

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

Nayttoon tulee Basaaliohjelmien luettelo, jossa ensimmaéisend on
kdynnissa oleva Basaaliohjelma.

2. Valitse toinen Basaaliohjelma jollakin seuraavista tavoista:

» Hae ndyttoon tallennetun Basaaliohjelman kaavio ennen sen
aktivointia napauttamalla kyseisen Basaaliohjelman nimed.
Napauta sitten ALOITA.

Vinkki: Néet Basaaliohjelman laajennetun nakymén
kaksoisnapauttamalla kaaviota. Voit tarkastella aiemman tai
myohédisemman ajankohdan basaaliannoksia pyyhkdisemalla
vasemmalle tai oikealle.

+ Napauta tallennetun Basaaliohjelman oikealla puolella olevaa
valintapainiketta ( ¢ ) ja napauta ALOITA.

3. Aloita juuri valittu Basaaliohjelma napauttamalla uudelleen ALOITA.

6.7 Basaali-insuliinin annostelu

Elimiston normaali toiminta edellyttds, ettd se saa tasaisesti pienen maédran
insuliinia (ns. basaalin) ateriahiilihydraattien kasittelyssa tarvittavan
insuliinin lisaksi. Terve haima tuottaa téitd basaali-insuliinia jatkuvasti.
Omnipod 5 -jérjestelmdan kuuluva Pumppu voi jdljitelld sellaisen
henkil6n haiman toimintaa, jolla ei ole diabetesta, ja antaa jarjestelman
kayttdjalle basaali-insuliinia jatkuvasti, kun Pumppu on kaytossa.

Tyypillisesti noin puolet pdivittdisestd insuliinin kokonaismaarasta
saadaan basaali-insuliinista ja puolet bolusannoksista.

Omnipod 5 -jérjestelma -jarjestelmiassd basaali annetaan eri tavoin
sen mukaan mika kahdesta tilasta on kédytossa: Manuaalinen tai
Automatisoitu.
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6 Basaaliohjelmat

Manuaalitilan Basaaliohjelmat

Basaaliannos ilmaisee, kuinka monta yksikkod insuliinia annetaan tunnissa.

Basaalisegmentti madrittdd vuorokaudenajan, jolloin tietty
basaaliannos annetaan.

Basaalisegmenttien kokonaisuutta, joka kattaa ajanjakson keskiyostd
keskiyohon, kutsutaan Basaaliohjelmaksi. Basaaliohjelma siis sisdltdd koko
24 tunnin ajanjakson aikana annettavat insuliiniannokset.

Tamian kuvan Basaaliohjelmassa on kolme basaalisegmenttid, jotka
annostelevat 24 tunnin aikana yhteensé 7,4 yksikkoa.

Basaaliohjelma

4
08— * \
! Basaalisegmentti 2
< 06— : .
2 Basaalisegmentti 3
8 0"‘—Basaalisegmentt” ~ -
c
5 02
3
s 0
[aa]

Keskiyod Klo6 Keskipaiva Klo 18

Keskiyd

Insuliinin tarve vaihtelee vuorokauden aikana. Sen vuoksi useimmat
kayttajat saatavat basaaliannosta niin, ettd Pumppu antaa tiettyihin
kellonaikoihin hieman enemmin tai vihemmaén insuliinia. Pumppu voi
esimerkiksi antaa pienemman insuliiniannoksen yo6lld ja suuremman
insuliiniannoksen paivalla.

Esimerkissd nidkyva Basaaliohjelma voidaan luoda ohjelmoimalla
seuraavat basaalisegmentit Omnipod 5 -sovellus-sovellukseen.

Segmentti Basaaliannos
1: Keskiy6-10.00 | 0,20 U/h Aikavililld 00.00-10.00 Pumppu antaa
insuliinia 0,20 yksikkod tunnissa.

2: 10.00-14.00 | 0,60 U/h Aikavililld 10.00-14.00 Pumppu antaa
0,60 insuliiniyksikkod tunnissa.

3: 14.00-keskiyo | 0,30 U/h Aikavililld 14.00-00.00 Pumppu antaa
0,30 insuliiniyksikkod tunnissa.

Rutiinisi saattavat vaihdella eri viikonpéivini; esimerkiksi viikonlopun
rutiinit saattavat poiketa arkirutiineista. Voit ottaa ndma ennakoitavat
muutokset huomioon luomalla enintddn 12 erilaista Basaaliohjelmaa
(lisdtietoja on kohdassa "6.3 Uusien Basaaliohjelmien luominen" sivulla 99).
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7 Tilapaiset Basaaliannokset

7.1 Tietoja tilapaisista basaaliannoksista

Manuaalitilassa voit kiyttaa tilapaistd basaaliannosta (eli tilapdista
basaalia), kun rutiineissasi tapahtuu tilapainen muutos. Voit kayttaa
tilapaistd basaalia esimerkiksi silloin, kun kuntoilet tai olet sairaana. Kun
tilapdinen basaali loppuu, Pumppu aloittaa ajoitetun Basaaliohjelman
annostelun.

Lisdtietoja tilapdisten basaalien aloituksen kéyttoonotosta tai kaytosta
poistamisesta seka tilapdisen basaalin maéran ilmaisemisesta prosentteina
tai U/h-yksikkoind on kohdassa sivu 131.

Vinkki: Oletuksena Omnipod 5 -sovellus tai Pumppu antaa merkkiddnen
tilapdisen basaalin alussa ja lopussa sekd 60 minuutin vilein, kun tilapdinen
basaali on kidynnissa. Lisdtietoja merkkiddnen ottamisesta kiyttoon ja pois
kéytostd on kohdassa "13.3 Adnet ja virind" sivulla 155.

Tee seuraavat toimet ennen tilapdisen basaalin luomista tai
muuttamista:

«  Tilap. Basaali -asetuksen on oltava kiytossi (KAYTOSSA). Jos se on
poissa kaytostd (EI KAYTOSSA), katso "10.3 Basaali- ja Tilap. Basaali
-asetukset” sivulla 131

o Jos Omnipod 5 -jdrjestelma on télld hetkelld Automatisoidussa Tilassa,
vaihda Manuaalitilaan. Katso "22.2 Vaihtaminen Automatisoidusta
Tilasta Manuaalitilaan" sivulla 328.
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Tilapaiset Basaaliannokset 7

7.2 Tilapdisen Basaalin aloitus

Huomautus: Et voi aloittaa tai peruuttaa tilapéista basaalia heti
annosteltavan boluksen aikana, mutta voit aloittaa tai peruuttaa tilapdisen
basaalin, kun jatkettu bolus on kdynnissa.

Tilapaisen basaalin aloitus:

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

Niéytossa nidkyy kdynnissa olevan Basaaliohjelman kaavio.

2. Napauta Basaaliannos-kenttdi ja vieritd haluamasi basaaliannoksen
muutoksen kohdalle:

+ Jos kéytossd on prosenttimuutos (%):

NUOLI YLOSPAIN (*) tarkoittaa basaaliannoksen lisdysté
suuremmaksi kuin kdynnissa olevan Basaaliohjelman basaaliannos.

NUOLI ALASPAIN (‘) tarkoittaa basaaliannoksen vihennysti
pienemmiksi kuin kidynnissi olevan Basaaliohjelman basaaliannos.

 Joskaytossd on kiinted annos (U/h), voit valita koko tilapédisen
basaalin jaksoa koskevan basaaliannoksen vierityspainikkeella.

Huomautus: Lisitietoja tilapdisten basaalien maarityksesta
prosentteina (%) tai yksikkoind tunnissa (U/h) on kohdassa "10.3
Basaali- ja Tilap. Basaali -asetukset” sivulla 131.

Huomautus: Vierityspainike ei vieritd nayttoon arvoa, joka
ylittdd Maksimibasaalitason. Listietoja Maksimibasaalitason
madrittamisestd on kohdassa "Maksimibasaalitaso" sivulla 131.

Vinkki: Voit keskeyttdd insuliinin annostelun tilapdisen basaalin
keston ajaksi madrittamalla vahennykseksi 100 % tai muuttamalla
tilapdisen basaalin asetukseksi 0 U/h. Lisatietoja on kohdissa
"Tilapdisen basaalin rajoitukset" sivulla 109 ja "7.4 Tilapdisten
Basaaliannosten anto" sivulla 107.

3. Napauta Kesto-kenttda ja vieritd halutun tilapdisen basaalin keston
kohdalle (30 minuuttia — 12 tuntia).
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7 Tilapaiset Basaaliannokset

4. Tarkista tilapdisen basaalin
kaavio nayton yldosasta.
Ehdotettu tilapdinen basaali
nékyy kdynnissa olevan Kaavio: Urh
Basaaliohjelman ylapuolella.

« Kunkin segmentin ehdotettu . 125
tilapdinen basaaliannos e e
nikyy vaaleammalla siniselld 11.0012.13 1613 18.00
merKkittynd alueena.

e e e Muuta basaaliannosta: Vd
o+ Jos madritit vahennyksen,

kaynnlssa oleva Lasku 25% 4 h ajan
Basaaliohjelma nakyy
vaakatasossa pisteviivana.

5. Jatka napauttamalla VAHVISTA.

6. Tarkista tilapdisen basaalin
tiedot. Jos taytyy tehda
korjauksia, napauta rivid, jota
haluat muuttaa. Syota korjaukset
ja vahvista ne.

PERUUTA ALOITA

7. Aloita tilapdinen basaali
napauttamalla ALOITA. Napauta
sitten uudelleen ALOITA. = 'y

Kun tilapédinen basaali alkaa, ) - )
aloitusniyton INSULIINI-vililehti o | TURRRLR Mo
nékyy korostettuna vaaleansiniselld
ja sen nimeksi on vaihtunut TILAP.
PAALLA, mika tarkoittaa, ettd
Tilapdinen basaali on kaytossa. . B i
TILAP. PAALLA -vililehti osoittaa, 0000 0500 100 1700 0000

Manuaalinen

Tilap. Basaali
Kaynnissa (4 h jaljelld)
; q (o6ush
125

ettd Tilapdinen basaali on kéytossa, Vahennd  #20%
mika on basaaliannoksen muutos ja PERUUTA

paljonko aikaa on jdljella.

Kun tilapdisen basaalin jakso loppuu, Pumppu jatkaa taas ajoitetun
Basaaliohjelman annostelua.
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Tilapaiset Basaaliannokset 7

7.3 Tilap. Basaalin peruuttaminen

Tilapéinen basaali loppuu automaattisesti kyseisen ajanjakson paittyessd,
ja viimeisin ajoitettu Basaaliohjelma alkaa.

Tilapaisen basaalin peruuttaminen ennen kyseisen ajanjakson paattymista:
1. Siirry aloitusndytén TILAP. PAALLA -vililehdelle.
2. Napauta PERUUTA.

3. Vahvista peruuttaminen napauttamalla KYLLA. Omnipod 5 -sovellus
peruuttaa tilapédisen basaalin ja aloittaa viimeisimmén ajoitetun
Basaaliohjelman.

7.4 Tilapadisten Basaaliannosten anto

Tilapdisen basaalin avulla voit korvata nykyisen kéytossa olevan
Basaaliohjelman asettamalla eri basaaliannoksen ennalta maaritellylle
ajanjaksolle. Tdma toiminto on kiytettidvissa Manuaalitilassa.

Jos esimerkiksi aiot tehdd pitkén hiihtolenkin, voit sadtda liikunnan
aikaisen ja sen jalkeisen basaaliannoksen normaalia pienemmaéksi
tilapdisen basaalin avulla (lisatietoja on kohdassa "Tilapéiset
Basaaliannokset" sivulla 103).

Tilapaisen basaalin kesto voi olla 30 minuutista 12 tuntiin. Kun
maddritetty aika paattyy, Pumppu palaa ohjelmoituun basaaliannokseen
automaattisesti.
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7 Tilapaiset Basaaliannokset

Tilapdisen basaalin asetukset: yksikkdja tunnissa (U/h) tai prosenttia (%)

Tilapéiset basaalit voidaan asettaa kayttdmalld prosentti- (%) tai yksikkoja
tunnissa (U/h) -arvoa.

Jos tilapdisten basaalien asetukseksi valitaan yksikkoja tunnissa (U/h),
Pumppu annostelee insuliinia kiintedn méarén tilapaisen basaalin keston
ajan. Tama tarkoittaa, ettd tilapdisten basaalien aikana ohitetaan nykyisen
ajoitetun Basaaliohjelman tiedot.

Jos tilapdisten basaalien asetukseksi valitaan prosentit (%), insuliinia
annostellaan nykyisen ajoitetun Basaaliohjelman mukaisesti, mutta sitd
annostellaan joko enemmén tai vihemman, maéritetyn prosenttiméaaran
mukaisesti. Esimerkiksi 50 %:n lisdys nostaa Basaaliohjelman insuliinin
annostelua 50 %:lla ja 50 %:n vahennys laskee basaaliohjelman insuliinin
annostelua 50 %:1la.

Tilap. Basaalin asetuksena U/h

10 asetettu arvo 0,9 U/h

< asetettuarvo 0,1 U/h
=)

8
c
C
S
‘©
3
52
[aa}

Klo 24 Keskipdiva Klo24 Klo 24 Keskipdiva Klo 24
Tilap. Basaalin asetuksena %
50 %:n lisdys

-’g 50 %:n véahennys

8

c

e

'(2 -----

‘©

©

©

o

Klo 24 Keskipaiva Klo 24 Keskipaiva Klo 24

==== Tilapdinen basaali 07.00-16.30
— Basaaliohjelma
Todellinen annettu insuliini
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Tilapaiset Basaaliannokset 7

Edellisessé esimerkissa esitetty tilapdisen basaalin 50 %:n liséys lasketaan
seuraavasti:

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

Keskiys-7.00 | 0,20

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

16.30-keskiyo | 0,30

* Segmentit on madritelty nykyisessé ajoitetussa Basaaliohjelmassa.
Tilapaisen basaalin rajoitukset

Kielletyt tilapdiset basaalit: Et voi asettaa tilapdisen basaalin arvoksi 0 %, silld
talloin ei tapahtuisi muutosta kdynnissa olevaan Basaaliohjelmaan verrattuna.

Tilapdisen basaalin maksimiarvo:

o Kun kéytosséd on prosenttiosuus (%), voit madrittaa tilapaisen
basaalin arvoksi enintddn 95 % enemmén kuin kdynnissé olevan
Basaaliohjelman annos. Tdhén on yksi poikkeus: et voi maarittaa
tilapdistd basaalia, joka ylittdisi Maksimibasaalitason missdan
aikasegmentissd, joka siséltyy tilapdisen basaalin kestoon.

o Joskadytossd on kiinted annos (U/h), et voi asettaa tilapdiseksi
basaaliksi arvoa, joka ylittda Maksimibasaalitason.

Tilapdiset basaalit, jotka poistavat kiytostd basaali-insuliinin
annostelun: Kun prosenttiosuus (%) on kiytossa ja madritat vahennyksen,
jonka tuloksena segmentin insuliiniméaréksi ja alle 0,05 U/h, Omnipod 5
-sovellus ilmoittaa, ettd saat 0 U/h insuliinia yhden tai useamman
segmentin kohdalla.

Jos tilapéisen basaalin kesto on riittdvén pitka, saat kuitenkin kdytannossé
hiukan insuliinia. Tdma johtuu siit4, ettd Pumppu antaa insuliinia
0,05 yksikon pulsseissa.

Jos esimerkiksi basaalisegmentin virtausmaéra on 0,10 U/h ja luot
tilapdisen basaalin, jonka vahennys on 60 %:

« yhden tunnin ajalle, tuloksena on virtausmaira 0,04 U/h; tima
tarkoittaa, ettd insuliinia ei anneta ollenkaan tilapdisen basaalin yhden
tunnin keston aikana
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7 Tilapaiset Basaaliannokset

o kahden tunnin ajalle, tuloksena on virtausméara 0,04 U/h; tama
tarkoittaa, ettd insuliinin anto on 0 U eli ei yhtdén yksikkoa
ensimmaisen tunnin aikana ja 0,05 U toisen tunnin aikana

Voit médrittda tilapdisen basaalin poistamaan basaali-insuliinin annon
kaytosta maaritetyksi ajanjaksoksi kdyttamalla 100 %:n viahennysta

tai kiintedd annosta 0 U/h. Pumppu antaa ddnimerkin, kun tilapaisen
basaalin ajanjakso, jolloin basaali-insuliinia ei anneta, alkaa tai paattyy.
Vaikka basaali-insuliinin annostelu on lopetettu tilapdisen basaalin avulla,
boluksia voidaan edelleen antaa.

Vinkki: Basaali-insuliinin annostelun poistaminen kéytosta tilapaisen
basaalin avulla on hyodyllistd, jos haluat, ettd Basaaliohjelma alkaa
automaattisesti tilapaisen basaalin loputtua.
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8 Verensokerilukemat

8.1 Tietoja verensokerilukemista

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

Omnipod 5 -jérjestelma vastaanottaa sadannollisesti glukoosiarvot
Sensorilta, kun Dexcom G6 -sensori tai FreeStyle Libre 2 Plus -sensori

on liitetty aktiiviseen Pumppuun. Kun Sensori on liitetty, sensoriarvot
ndytetddn ja niitd voidaan kayttda Omnipod 5 -sovelluksessa seka
Manuaalitilassa ettd Automatisoidussa Tilassa. Toisinaan voit joutua
tarkistamaan verensokerin erilliselld VS-mittarilla. Seuraavissa tapauksissa
kannattaa tarkistaa verensokeri:

Sinulla on hypoglykemian oireita. Katso "Hypoglykemian (matalan
glukoosin) oireet" sivulla 201.

Sinulla on hyperglykemian oireita. Katso "Hyperglykemian (korkean
glukoosin) oireet" sivulla 204.

Sinulla on oireita, jotka eivit vastaa sensoriarvoja.

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

Etkéyta Sensoria glukoosin seurannassa.

Sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen on kehottanut
mittaamaan verensokerin.
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Verensokerilukemat 8

8.2 Verensokerilukeman syottaminen

Syoté verensokerilukema seuraavasti:
1. Tarkista verensokeri noudattamalla VS-mittarin kdyttoohjeita.
2. Siirry Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen Anna VS -naytt6on:

valikkopainike (=) > Anna VS.
Tai napauta SmartBolus-Laskurin Glukoosi-kenttaa.

3. Syotd verensokerilukema tai muokkaa verensokerilukemaa
manuaalisesti tekemalld seuraavat toimet:

a. Syoti ja vahvista verensokerilukema numerondppaimistolla.
b. Sulje numerondppdimistd napauttamalla valintamerkkia.

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

4. Kun verensokerilukema on syétetty, tee jokin seuraavista
toimenpiteista:
o Tallenna ja sy6td verensokerilukema SmartBolus-Laskuriin
napauttamalla LISAA LASKIMEEN.

Huomautus: LISAA LASKIMEEN ei ole kiytossd ennen kuin
verensokerilukema on sydtetty tai jos insuliini on keskeytetty.

o Tallenna verensokerilukema historiatietoihin napauttamalla
TALLENNA. Jos siirryit tdhdn naytt66n SmartBolus-Laskurista,
TALLENNA-toiminto ei tule ndyttoon.

« Poistu ndytosté tallentamatta verensokerilukemaa napauttamalla
PERUUTA ja sitten KYLLA.

Omnipod 5 -sovellus tallentaa senhetkisen kellonajan verensokerilukeman
kellonajaksi.
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8 Verensokerilukemat

8.3 Korkeat ja matalat verensokerilukemat

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

Varoitus: Glukoosi, joka on alle 3,9 mmol/L (70 mg/dL), voi tarkoittaa
hypoglykemiaa (matala glukoosi). Glukoosi, joka on yli 13,9 mmol/L
(250 mg/dL), voi tarkoittaa hyperglykemiaa (korkea glukoosi). Hoida ne
sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Hoida hypoglykemia AINA vilittomasti. Glukoosi,

joka on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle, tarkoittaa merkittavaa
hypoglykemiaa (erittdin matala glukoosi). Hoitamattomana tdma tila voi
aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden ja 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, paansérky 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 viivistyminen voi aiheuttaa
vakavan hypoglykemian, joka voi johtaa epileptiseen kohtaukseen,
tajuttomuuteen tai kuolemaan.

Varoitus: Hoida hyperglykemia (korkea glukoosi) AINA vilittomasti
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan. Hyperglykemian
oireita ovat vasymys, jano, lisddntynyt virtsaamistarve ja ndon
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
-verensokerilukemat AINA terveydenhuollon ammattilaisen suositusten
mukaisesti. Nama arvot voivat olla merkki mahdollisesti vakavasta
tilasta, joka edellyttdd valitonta laakarin apua. Jos tilaa ei hoideta,

tilanne voi nopeasti johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA), sokkiin,
koomaan tai kuolemaan.
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Verensokerilukemat

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

Omnipod 5 -sovellus ilmaisee korkeat ja matalat verensokerilukemat
seuraavasti.

8

Glukoosilukema Niyton ndkymi

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

tai KORKEA

1,1-33,3 mmol/L (20-600 mg/dL) | <verensokerilukema>
0-1 mmol/L (0-19 mg/dL) MATALA

tai MATALA

Verensokerilukemien ndyttaminen

Verensokerilukema nakyy Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen naytossa
varillisend. Tekstin viri:

« keltainen, jos verensokeri on Glukoositavoitealueen yldpuolella
 vihred, jos verensokeri on Glukoositavoitealueella
o punainen, jos verensokeri on Glukoositavoitealueen alapuolella

Lisitietoja Glukoositavoitealueen muuttamisesta on kohdassa sivu 142.

3 94 0100% 1806 © © @ @ 3 94 0100% 3 +®4 0100 %
& AnnaVs O & AnnaVs O & AnnaVs @
® Anna VS-arvo ® Anna VS-arvo ® Anna VS-arvo
mmol/L 7, 0 mmol/L 2, 5 mmol/L
PERUUTA TALLENNA PERUUTA TALLENNA PERUUTA TALLENNA
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Tama sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjéksi.
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9

Insuliinin annostelun keskeyttaminen ja aloittaminen

9.1 Insuliinin annostelun keskeyttaminen

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

Toisinaan insuliinin annostelu on keskeytettdva vahaksi aikaa. Insuliinin
annostelu on keskeytettava esimerkiksi ennen kidynnissd olevan
Basaaliohjelman muokkausta tai aikavyohykkeen vaihtamista. Omnipod 5
-jarjestelmaéssd insuliinin annostelun voi keskeyttda kokonaan enintdan
kahden tunnin ajaksi.

Lisitietoja eroista, joita on insuliinin annostelun keskeyttamisessa
keskeytystoimintoa tai tilapdinen basaali -toimintoa kéyttden, on
kohdassa "9.2 Menetelmit insuliinin annostelun tilapaiseen keskeytykseen
Manuaalitilassa” sivulla 119.

Tee seuraavat toimet ennen aloitusta:

> Jotta voit keskeyttdd insuliinin, sinun on oltava Manuaalitilassa. Jos
kaytat talla hetkella Automatisoitua Tilaa, katso "22.2 Vaihtaminen
Automatisoidusta Tilasta Manuaalitilaan" sivulla 328.

Insuliinin annostelun keskeyttaminen

Voit keskeyttda insuliinin annostelun
seuraavasti:

1.

Siirry kohtaan:
valikkopainike (= ) > Keskeyta
insuliini.

Napauta Keskeyta insuliini -kenttaa.

Mairitd vierityspainikkeella,
kuinka pitkdksi aikaa insuliini
keskeytetadn. Keskeytyksen kesto
voi olla 0,5 tuntia, 1 tunti, 1,5 tuntia
tai 2 tuntia.

Napauta KESKEYTA.

Vahvista insuliinin annostelun
keskeyttdminen kokonaan
napauttamalla KYLLA.

Basaali-insuliinin annostelu
keskeytetdan kokonaan.

394 0100%

< Keskeyta insuliini

Kuinka pitkaksi ajaksi
haluat keskeyttaa
insuliiniannostelun?

Insuliiniannostelu pysahtyy taysin téana
aikana.

Keskeyta insuliini
(0,5h-2h)

0,5 h

KESKEYTA

PERUUTA
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Insuliinin annostelun keskeyttaminen ja aloittaminen 9

Aloitusnidytossd nakyy keltainen banneri, jossa lukee "Insuliiniannostelu
on keskeytetty".

Huomautus: Pumppu antaa ddnimerkin 15 minuutin vélein koko
keskeytysjakson ajan. Insuliinin annostelu ei ala automaattisesti
keskeytysjakson paattyessd. Kun keskeytysjakso paittyy, Pumppu ja
Omnipod 5 -sovellus antavat ilmoituksen kerran minuutissa kolmen
minuutin ajan. Ilmoitus toistuu 15 minuutin vélein, kunnes jatkat
insuliinin annostelua.

9.2 Menetelmat insuliinin annostelun tilapaiseen
keskeytykseen Manuaalitilassa

Joskus voi olla tarpeen keskeyttdd insuliinin annostelu, tai ainakin basaali-
insuliinin annostelu, tietyn ajanjakson ajaksi. Jos et halua deaktivoida
nykyistd Pumppua, voit pyytdd insuliinin annostelun viliaikaista
keskeytystd seuraavalla tavalla:

o keskeyttdmalld insuliinin annostelun
o madrittamalla tilapdisen basaalin, joka lopettaa insuliinin annostelun

Seuraavassa taulukossa verrataan nditd kahta vaihtoehtoa, joilla insuliinin
anto voidaan keskeyttaa.

v e . Tilapdinen basaali
Keskeyti insuliini 0U/h
Vaikutus basaali- . . Eibasaalin
. . s Ei basaalin annostelua
ja bolusinsuliinin Ei boluksen annostelua annostelua
annosteluun Bolukset sallittu
Insuliinin
keskeytyksen kesto 30 min 30 min
vahintidan
Insuliinin
keskeytyksen kesto 2h 12h
enintaan
Insuliinin
annostelu alkaa Ei Kylla
automaattisesti
Aloitusnéyton
Néyton nakyma ”Aloita insuliiniannostelu. keskimmaisen
médritetyn keston | Insuliinin keskeytysjaksoon | vililehden nimi
lopussa paattynyt.” on nyt "Basaali", ei
"Tilap. Basaali".
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9 Insuliinin annostelun keskeyttaminen ja aloittaminen

Piippaa maaritetyn

s . Tilapdinen basaali
Keskeytd insuliini 0U/h
Piippaa ,.kun o Alussa ja 60 min
insuliini on 15 min valein vilein
keskeytettyna
Yksi piippaus, jonka

15 min valein, kunnes

jalkeen insuliini

keston lopussa napautat Aloita alkaa automaattisesti
Kéynnissé olevaa
Basaaliohjelmaa muokataan Kiivttd ei ol
DR aytto ei ole
On kéytettdvé, kun | Ajkavychykettd vaihdetaan koskaZL pakollista
Hilytys- ja varinatoimintoa
testataan
Keskeytyksen Valikkopainike (= )>  |Aloitus: Tilap. Basaali
peruuttaminen Aloita insuliiniannostelu  |-vililehti > PERUUTA

9.3 Insuliinin annostelun aloittaminen

Térkedd: Aloita insuliinin annostelu AINA Manuaalitilan
keskeytysjakson paattymisen jalkeen napauttamalla ALOITA
INSULIINIANNOSTELU. Insuliinin annostelu ei ala automaattisesti
keskeytyksen jélkeen. Jos et aloita insuliinin annostelua, sinulle voi
kehittya hyperglykemia.
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Insuliinin annostelun keskeyttaminen ja aloittaminen 9

Aloitainsuliinin annostelu ennen
keskeytysjakson paattymista

1. Siirry kohtaan:

valikkopainike (=) > Aloita
insuliiniannostelu.

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

Omnipod 5 -sovelluksen piippaus
vahvistaa, etta insuliiniannostelu
on aloitettu.

Aloita insuliinin annostelu
keskeytysjakson
paattymisen jalkeen

» Aloita insuliinin annostelu
napauttamalla ALOITA
INSULIINIANNOSTELU.

Omnipod 5 -sovellus aloittaa nykyiseen
ajankohtaan ajoitetun Basaaliohjelman ja
ilmoittaa merkkiaanelld, etta insuliinin
annostelu on aloitettu.

Jos et aloita insuliinin annostelua
valittomasti, tima naytto tulee uudelleen
esiin ja Omnipod 5 -sovellus seka
Pumppu piippaavat 15 minuutin vélein,
kunnes insuliinin annostelu aloitetaan.

18.08 @ [ NQ] % +9A40100%

< Aloita insuliiniannos...

Insuliiniannostelu on keskeytetty

Haluatko aloittaa
insuliiniannostelun?

Tama aloittaa uudelleen
Basaaliohjelmasi Basaali 1.

ALOITA INSULIINIANNOSTELU

PERUUTA

3194 0100%

17.56 @ @

14. jouluk., 17.56

Aloita insuliiniannostelu

Haluatko aloittaa
insuliiniannostelun Basaali 1
Basaaliohjelmalla?

Insuliinin keskeytysjakso on
paattynyt.

ALOITA INSULIINIANNOSTELU

MUISTUTA MINUA 15 MIN
KULUTTUA
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Tama sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjéksi.
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10 Asetusten muuttaminen

10.1 Yleiset asetukset

Varoitus: ALA aloita jérjestelmén kéyttoa tai muuta asetuksia ilman
riittdvad koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen
antamaa opastusta. Virheellinen asetusten asettaminen ja sddtdiminen
saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun, joka voi aiheuttaa
hypoglykemian tai hyperglykemian. Insuliinin annosteluun vaikuttavat
pédasiallisesti seuraavat asetukset: Pumppu pysdytetty, basaaliannos/-
annokset, Maksimibasaalitaso, Maks.bolus, Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliini-hiilihydraattisuhde (HH-suhde), Matalin Verensokeri Laskelmia
Varten, Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli sekd Insuliinin Vaikutusaika.

Verkkoyhteys

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

Huomautus: Vaikka Omnipod 5 -jrjestelma ei vaadi koko ajan
verkkoyhteyttd, jarjestelmin optimaalinen toiminta edellyttaa

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

Lentotila

Voit kytkei lentotilan paille (KAYTOSSA) tai pois pailtd (EI KAYTOSSA)
Ohjaimesta seuraavasti:

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

2. Napauttamalla Lentotila-kohtaa voit kytked Lentotilan paalle
(KAYTOSSA) tai pois paaltd (El KAYTOSSA).
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Asetusten muuttaminen 10

Nayton nakyma

Néyton nakyma -asetusten avulla voit sddtdd ndyton aikakatkaisua ja
kirkkautta.

Nayton aikakatkaisu

Ohjaimen ndyttd sammuu, jos et ole kdyttanyt laitetta tietyn ajan kuluessa.
Tdma sddstad akkuvirtaa. Voit muuttaa aikamadrdd seuraavasti:

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

2. Valitse haluamasi aikamééra napauttamalla sita.
Vinkki: Nopeampi ndyton aikakatkaisu pidentad akun kestoa.
3. Napauta TALLENNA.
Nayton kirkkaus
Voit sddtad Ohjain-laitteen néyton kirkkautta seuraavasti:

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

2. Aseta sormiliukusditimen sinisen ympyrén paille. Lisdd ndyton
kirkkautta siirtdmalld sormea oikealle. Vihenna néyt6n kirkkautta
siirtdmalla sormea vasemmalle.

Vinkki: Nayton kirkkauden vihentdminen pidentda akkukestoa.

Lukitusnaytto

Voit muokata Ohjaimen lukitusnayton viestid, taustakuvaa ja PIN-koodia.
Niin varmistat, ettd kdytossasi on oikea Ohjain.

Lukitusndyton viesti
Lukitusnéyton viestin muuttaminen:
1. Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Asetukset > Yleinen > Viesti.

2. Napauta lukitusndyton viestikenttéa ja kirjoita sithen viesti, joka nakyy
Ohjaimen naytdssd, kun kytket sen paille.

3. Napauta TALLENNA.

Lukitusndyton tausta

Voit vaihtaa lukitusndyton taustakuvan seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike (=) > Asetukset > Yleinen > Tausta.
2. Napauta taustakuvaa, jota haluat kayttaa.

3. Napauta TALLENNA.
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10 Asetusten muuttaminen

PIN
PIN-koodin eli henkil6kohtaisen tunnusluvun vaihtaminen:
1. Siirry kohtaan: valikkopainike (=) > Asetukset > Yleinen > PIN.
2. Annanykyinen PIN-koodisi.
3. Anna uusi nelinumeroinen PIN-koodi.
Vinkki: Voit ndyttaa tai piilottaa PIN-koodin napauttamalla silmékuvaketta.
4. Hyvéksy PIN napauttamalla Valmis.
5. Annauusi PIN-koodi uudelleen ja napauta sitten Valmis.

Huomautus: PIN-koodin vaihtaminen edellyttda, ettd kdytossd on
matkapuhelinverkko- tai Wi-Fi-yhteys.

Huomautus: Jos sinulla on PIN-koodiin liittyvid ongelmia, ota yhteys
Asiakaspalveluun. Yhteystiedot 16ytyvit Asiakaspalvelukortista, joka on
taman Teknisen kdyttooppaan alussa.

Ajan muutos

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

Kellonaika muuttuu, kun matkustat eri aikavyohykkeelle tai kun kaytossa
on kesdaika. Kellonajan muutosten hallinnan helpottamiseksi laitteesi
aikavyohyke on erillddn insuliiniannostelun aikavyohykkeesti seuraavan
taulukon mukaisesti.

Omnipod 5 - | Laitteen Insuliiniannostelun | Automatisoitu
sovelluksen |aikavyohyke | aikavyohyke aikavyohyke
laite: -asetus:
Kaytossa /
Ei kaytossd
Ohjain Ohjaimessa Omnipod 5 Suositus:
nékyva aika -sovelluksessa ndkyvé | kdytossa
(tilapalkki, aika; insuliinin
lukitusnéyttd) | annostelu perustuu
Sovelluksen aikaan
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Laitteen aikavyohyke

Laitteen aikavyohyke tarkoittaa aikaa, joka nakyy Omnipod 5 -sovelluksen
ulkopuolella tilapalkissa ja lukitusndytdssd. Kun Automatisoitu
aikavyohyke -asetus on kdytossd, laitteesi aika pdivittyy automaattisesti,
kun matkustat uudelle aikavyohykkeelle tai alueelle, jossa on kédytossa
kesdaika. Suosittelemme pitdméddn Automatisoitu aikavyohyke -asetuksen
kaytossd, jotta laitteesi aikavyohyke vastaa aina paikallista aikavyohyketta.

Voit kytked Automatisoitu aikavydhyke -asetuksen paille (KAYTOSSA) tai
pois pailtd (EI KAYTOSSA) seuraavasti:

1. Siirrykohtaan: valikkopainike (=) > Asetukset > Yleinen > Aikavydhyke.

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

Napauta Laitteen automatisoitu aikavyohyke. Napauta JATKA.

4. Ota Automatisoitu aikavyohykkeen havaitseminen paille
(KAYTOSSA) tai pois paaltd (EI KAYTOSSA) napauttamalla
vaihtopainiketta.

Vinkki: Violetti véri tarkoittaa, ettd asetus on kdytossd. Harmaa tarkoittaa,
ettd asetus ei ole kéytossa.

5. Kun laitteen Automatisoitu aikavyohyke ei ole kéaytossa
(EIKAYTOSSA), padset muuttamaan Ohjaimen aikavydhyketta.

6. Voit vaihtaa Ohjaimen aikavyohykettd napauttamalla VALITSE
AIKAVYOHYKE ja valitsemalla haluamasi aikavyohykkeen luettelosta.

Insuliiniannostelun aikavyéhyke

Insuliiniannostelun aikavyéhyke on Omnipod 5 -sovelluksessa nikyva

aika, ja se muuttuu vain, jos vaihdat sen itse. Insuliinin annostelu perustuu
tahén aikavyohykkeeseen. Kun Automatisoitu aikavyohyke -asetus on
kiytossd, Omnipod 5 -sovellus havaitsee, milloin laitteen aikavychyke

ja insuliiniannostelun aikavyohyke eivit vastaa toisiaan, ja antaa tasta
ilmoituksen. Jos esimerkiksi matkustat ulkomaille, Omnipod 5 -sovellus kysyy,
péivitetdanko insuliiniannostelun aikavyohyke uuteen paikalliseen aikaan.

Haluat ehkd muuttaa insuliiniannostelun aikavyohykkeen, jos esimerkiksi
valmistaudut matkustamaan uudelle aikavychykkeelle.

Voit muuttaa insuliiniannostelun aikavyohykkeen seuraavasti:

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

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

Valitse aikavyohyke ja napauta sitten TALLENNA ja sen jalkeen VAHVISTA.

4. Kdynnistd insuliinin anto uudelleen napauttamalla KYLLA.
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Kieli

Voit vaihtaa kielen seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike (= ) > Asetukset > Yleinen > Kieli.
2. Valitse kieli, jota haluat kdyttda Omnipod 5 -sovelluksessa.

3. Napauta TALLENNA.

Naytto vilkkuu lyhyesti. Sovellus kdynnistyy uudelleen valitulla kielella.
Kielen vaihtaminen EI nollaa asetuksia, historiaa tai adaptiivisuutta.

Nollaa

Tirkedd: ALA nollaa Omnipod 5 -sovellusta ennen kuin keskustelet
asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Nollaus poistaa kaikki
asetukset, Adaptiivisen Basaalitason ja Historian, ja se edellyttaa
aktiivisen Pumpun vaihtamista. Varmista ennen nollausta, ettd nykyiset
asetustiedot ja uusi Pumppu tarvikkeineen ovat kiytettavissd, kun
sovellus kdynnistetadn uudelleen.

Jos Ohjaimessasi oleva Omnipod 5 -sovellus on nollattava, jolloin
asetukset ja historiasi tyhjennetddn, noudata niitd ohjeita.

1. Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Asetukset > Yleinen > Nollaa.
2. Jossinulla on aktiivinen Pumppu, deaktivoi ja poista se.

Huomautus: Pumppu jatkaa insuliinin annostelua kehoosi Sovelluksen
nollauksen jilkeen, mutta et voi yhdistda tdhdn Pumppuun uudelleen
boluksen antamista varten tai deaktivoida sitd my6hemmin. Poista se
ja valmistaudu aktivoimaan uusi Pumppu.

. Napauta Poista kaikki tiedot.
4. Napauta VAHVISTA.

Sinun on suoritettava alkuasetusten maarittiminen uudelleen. Maarita
Omnipod 5 -sovelluksen asetukset luvussa 4 esitettyjen tyovaiheiden
mukaisesti.

10.2 Muistutusasetukset

Tirkedd: VALTA asettamasta Ohjainta ddnettomille, virinille tai
muulle asetukselle, joka estda sinua kuulemasta halytyksia tai ilmoituksia
-Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen halytyksid ja
ilmoituksia, et ehka voi tehda tarvittavia muutoksia insuliinihoitoon
oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti hilytysddanen ja ndet hilytyksen tai
ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa. Tietoja laitteen ddnien ja varinan
hallinnasta on kohdassa "13.3 Aénet ja virina" sivulla 155.
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Muistutuksilla kiinnitetddn huomiota erilaisiin diabeteksen hallinnan
toimenpiteisiin, joita haluat ehka suorittaa (katso "13.11 Muistutusten
luettelo” sivulla 184 ja "13.2 Halytysten ja ilmoitusten nayttd" sivulla 154).

Pumpun vanheneminen

Pumpun vanhenemismuistutus ilmoittaa, kun Pumppu on vanhenemassa,
jotta voit suunnitella Pumpun vaihtamisen sopivaan ajankohtaan. Voit
mddrittdd ilmoituksen tulemaan ndytt66n 1-24 tuntia ennen Pumpun
vanhenemista. Pumppu piippaa valitsemanasi ajankohtana. Omnipod 5
-sovelluksessa nékyy viesti ja Ohjain piippaa/virisee.

Voit ajoittaa Pumpun vanhenemismuistutuksen seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Asetukset > Muistutukset >
Pumpun vanheneminen.

2. Napauta Pumpun vanheneminen -kenttéa ja valitse, kuinka paljon
ennen Pumpun vanhenemista haluat saada ilmoituksen.

3. Napauta TALLENNA.

Pumppu ldhes tyhja

Pumpusta ja Omnipod 5 -sovellus -sovelluksesta kuuluu Tiedotehilytys,
kun Pumpun insuliinin taso laskee Pumppu lahes tyhja -asetuksen
alapuolelle. Tdma asetus voi olla 10-50 yksikkoa.

Voit maarittdd insuliinitason Pumppu ldhes tyhja -tiedotehilytystd varten
seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Asetukset > Muistutukset >
Pumppu ldhes tyhja.

2. Napauta Pumppu lahes tyhja -kenttéa ja valitse Pumpun insuliinin
taso, jolla haluat saada ilmoituksen.

3. Napauta TALLENNA.

Pumppu pysdytetty

Varoitus: Sinun on kdytettdvd Omnipod 5 -sovellusta 15 minuutin
kuluessa Pumppu pysaytetty -tiedotehdlytyksen antamisesta. Jos
et reagoi hdlytykseen tdssd ajassa, Omnipod 5 -sovelluksesta ja
Pumpusta kuuluu Vaarahilytys ja Pumppu pyséyttad insuliinin
annostelun, mika voi aiheuttaa hyperglykemian.

Jos Pumppu pysdytetty -toiminto on kiytdssd, Pumppu deaktivoidaan
automaattisesti, jos et kiytd Omnipod 5 -sovellusta maérityn ajan
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kuluessa. Pyyda ohjeita sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta,
ennen kuin muutat Pumppu pysdytetty -asetusta.

Voit ottaa Pumppu pysdytetty -asetuksen kéyttoon tai poistaa sen kdytosta
seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike (= ) > Asetukset > Muistutukset >
Pumppu pysaytetty.

2. Ota Pumppu pyséytetty -toiminto kdyttoon tai poista se kdytostd
napauttamalla Pumppu pysaytetty -vaihtopainiketta.

3. Jos Pumppu pysdytetty -toiminto on kdytossd, napauta
Kayttamattomyysajastin-kenttéd ja valitse aikalaskuriin haluamasi
aika. Tama asetus voi olla 1-24 tuntia.

Esimerkki: Jos valitset 10 tuntia, sinun on heratettava
Omnipod 5 -sovellus lepotilasta ja poistettava sen lukitus
vahintddn kerran 10 tunnissa seki paivalld ettd yolld, jotta
et saa Pumppu pysdytetty -halytysta.

4. Napauta TALLENNA.

Luotettavuusmuistutukset

Kun luotettavuusmuistutukset ovat kdytossd, kuulet merkkidanen kunkin
boluksen, jatketun boluksen tai tilapédisen basaalin alkaessa ja loppuessa:
o Omnipod 5 -sovellus piippaa aloitushetkella.

o Pumppu piippaa lopetushetkella.

Luotettavuusmuistutukset ovat erityisen hyodyllisi, kun tutustut
Omnipod 5 -jérjestelméin ja haluat lisdvahvistuksen sille, ettd insuliinin
annostelukehotus meni perille. Voit ottaa luotettavuusmuistutukset
kéyttoon (KAYTOSSA) tai pois kiytostd (E1 KAYTOSSA) seuraavasti:

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

2. Otaluotettavuusmuistutukset kiyttoon (KAYTOSSA) tai poista ne
kéytostd (E1 KAYTOSSA) napauttamalla Luotettavuusmuistutukset-
vaihtopainiketta.

Huomautus: Etvoi poistaa kiytostd (E1 KAYTOSSA) merkkidénti,
joka annetaan tilapdisen basaalin annon alussa, jos maaritetty
insuliiniméari on nolla.

Ohjelman muistutukset

Kun ohjelman muistutukset ovat kdytossa, Pumppu piippaa 60 minuutin
vilein, kun tilapdinen basaali tai jatkettu bolus on kdynnissa. Voit ottaa
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ohjelman muistutukset kdyttoon (KAYTOSSA) tai poistaa ne kiytosta
EI KAYTOSSA) seuraavasti:

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

2. Vieritd tarpeen mukaan ja ota ohjelman muistutukset kdytt66n
(KAYTOSSA) tai poista ne kiytostd (EI KAYTOSSA) napauttamalla
Ohjelman Muistutukset-vaihtopainiketta.

Huomautus: Et voi poistaa kiytostd (El KAYTOSSA) merkkidania,
jotka annetaan tilapdisen basaalin annon aikana, jos médritetty
insuliiniméddra on nolla.

10.3 Basaali- ja Tilap. Basaali -asetukset

Seuraavissa osioissa kuvataan, kuinka muutetaan asetuksia, joilla ohjataan
basaali-insuliinin antoa.

Huomautus: Namai asetukset ovat kdytossa vain Manuaalitilassa.

Maksimibasaalitaso

Maksimibasaalitaso madrittaa ylarajan mille tahansa Basaaliohjelmissa ja
tilapdisissd basaaleissa kéytetylle basaaliannokselle vain Manuaalitilassa.
Ald muuta asetusta ennen kuin olet keskustellut sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Voit muuttaa Maksimibasaalitasoa seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Asetukset > Basaali ja Tilap.
Basaali > Maksimibasaalitaso.

2. Napauta Maksimibasaalitaso-kenttéd ja syotd uusi
Maksimibasaalitason arvo.

3. Napauta TALLENNA.

Huomautus: Et voi asettaa Maksimibasaalitasoa, joka on pienempi kuin
olemassa olevan Basaaliohjelman, kdynnissa olevan tilapdisen basaalin
korkein basaaliannos.

Tilap. Basaali

Voit ottaa tilapdisten basaalien maarityksen kdyttoon (KAYTOSSA) tai
poistaa sen kédytostd (EI KAYTOSSA) seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike (= ) > Asetukset > Basaali
ja Tilap. Basaali.
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Ota tilapdiset basaaliannokset (tilapdiset basaalit) kdyttoon tai poista
ne kiytosta napauttamalla vaihtopainike paalle (KAYTOSSA) tai
pois paaltd (EI KAYTOSSA).

Voit vaihtaa tilapdisten basaalien prosenttimaéran (%) kiintedksi
annokseksi (U/h) ja pdinvastoin:

a. Napauta Tilap. Basaali.
b. Valitse haluamasi tilapdisen basaalin maaritystapa:

« Napauttamalla Prosentti (%) voit muuttaa kdynnissé olevaa
Basaaliohjelmaa maéaritetylld prosentuaalisella lisdyksella tai
vahennykselld.

« Voit vaihtaa kiynnissa olevan Basaaliohjelman kiinteddn
basaaliannokseen maaratyksi ajaksi napauttamalla Kiintea
annos (U/h).

c. Napauta TALLENNA.
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11 Historian ja tallenteiden selaaminen

11.1 Tietoja viimeaikaisesta historiasta ja menneista
tallenteista

Omnipod 5 -sovellus voi tallentaa historiatietoihin 90 paivén tiedot. Kun
muisti on tdynni, kaikkein vanhimmat tiedot korvataan uusilla tiedoilla.
Tietoja voidaan selata muttei muokata.

Tallennetut tiedot nakyvit seuraavissa ndytoissa:
o sensorikaavio (viimeaikainen)

» Historiatietojen ndytdt, joissa nakyvat insuliini, glukoosi,
hiilihydraatti, Pumpun tapahtumat ja Automaattiset tapahtumat

 halytysten ja ilmoitusten historia nakyy Ilmoitus-ndytossa

11.2 Sensorikaavion nayttaminen
1811 @ [ NQ) % @4 0100%

Saat sensorikaavion esiin aloitusnéytosta
seka Manuaalitilassa ettd =
Automatisoidussa tilassa.

Automatisoitu

ALITUS INSULIINI BUMEPLL
. o NAYTTO TIEDOT
Sensorikaavion tarkastelu: —

10B 6,45U

» Napauta aloitusndyton oikeassa
alareunassa kohtaa NAYTA.

Sensorikaavion sulkeminen: 6 7 e
|

» Napauta kaavion oikeassa

. I/L
ylakulmassa kohtaa (X). Dexcom Gs mme
VIIMEINEN BOLUS SENSORIKAAVIO
6,5 |
Yksikot JJ
14. jouluk. (18.01) NAYTA
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11.3 Sensorikaavion tilat

Kun Omnipod 5 -jarjestelmd on Manuaalitilassa, tilan ilmaisin on sininen.

% ¥ 90% m 9:41 PM

6 7 0 15 U Dexcom G6
3 i ’ '
o— Manuaalinen G/ e 0B a 6h  12h  24h ._L_e
22
E 18

—@

4 -2

o " . @

Kaaviossa nakyvit viimeisimmait sensoriarvot viimeisten 3, 6, 12 ja
24 tunnin ajalta.

Huomautus: Napauttamalla ?-symbolia oikeassa alakulmassa saat esiin
sensorikaaviossa kdytettyjen symbolien selitykset.

1. Nykyinen tila: Ndytetadn nykyinen sensoriarvo ja trendinuoli seké

nykyinen IOB.

Sensorin glukoosin trendiviiva: Jokainen kaavion piste edustaa
yhté sensoriarvoa. Piirretyt arvot ovat alueella 2,2-22,2 mmol/L
(40-400 mg/dL).

Glukoositavoitealue: Tama varjostettu alue kuvastaa omaa
Glukoositavoitealuettasi. Keltainen viiva kuvaa Yldrajaa ja punainen
viiva Alarajaa, jonka olet mairittanyt asetuksiin.

Glukoositavoite: Vihred katkoviiva kuvaa Glukoositavoitetta, jonka
olet médrittanyt asetuksiin. Kun otat kdyttoon Liikuntatoiminnon,
tdmad arvo muuttuu arvoksi 8,3 mmol/L (150 mg/dL).

Tapahtuma-alue: Kaavion alla olevalla rivilld naytetdan:

« violetilla taustalla jaksot, jolloin Omnipod 5 oli
Automatisoidussa Tilassa

tyhjalla (valkoisella) taustalla jaksot, jolloin Omnipod 5 oli
Manuaalitilassa, aktiivista Pumppua ei ollut tai Pumpun
tiedonsiirtoa ei ollut

tummanharmaalla taustalla jaksot, jolloin Omnipod 5 annosteli
insuliinia Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilassa
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 punaisella viivalla jaksot, jolloin SmartAdjust-teknologia keskeytti
insuliinin annon

« oranssilla viivalla jaksot, jolloin Omnipod 5 -jérjestelma annosteli
maksimimaaran basaali-insuliinia

o Dboluspainike boluksen aloituskohdassa

6. Nikymin valinta: Voit valita painikkeilla 3, 6, 12 ja
24 tunnin nakymat.

7. Pystyakseli: Nayttda sensoriarvot
8. Aika-asteikko: Ndyttdd tunnit ja puolet tunnit

Kun Omnipod 5 -jérjestelmd on Automatisoidussa Tilassa, tilan ilmaisin

on violetti.
O« @ % 9 90% m 9:41 PM
. 6,7 0,15U Dexcom G6
AMGMESORY | ety e 10B @ 6h  12h  24h X
-22
-18
eoee 11
. L J
ee0®® °
__-.l...._g_.__. ______________________ 2_.__._...._.__. ______________________
. °®ee. .oo"oo’G
-2
19:00 20:00 21:00
| | | | | | |
| | 0
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Kun Omnipod 5 -jarjestelmd on Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilassa,
tilan ilmaisin on harmaa.

@@ * % 90% m 9:41 PM
o - 0'1 5 U Dexcom G6
Rajoiteliu mmol/L 108 m 6h  12h  24h X
-22
-18
P W ) “11
° ®
ee°®® °
___.._’_!_.__. ______________________ t_.__._._._. ________________________
o ®e0 6
-2
19:00 20:00 21:00
| \ | \

11.4 Historiatietojen yleiskatsaus

Historiatiedot-néytossd néet historian yhteenvedon, yksityiskohtaiset
tiedot ja automaattisten tapahtumien luettelon.

> Siirry kohtaan: valikkopainike (= ) > Historiatiedot.

<« Historia

Paivays —} < Ténaén, 28. marraskuu

Yhteenveto-osio —p|  vhteenveTo AUTOMAATTISET
-Napauttamalla AUTOMAATTISET
TAPAHTUMAT naet automatisoitujen SeEat

tapahtumien tiedot @ 4

Glukoosiyhteenveto ——P| i  srisuods  somoin s
mmel/L.

Insuliini & hiilihydraatit

Insuliinin ja hiilihydraattien —

yhteenveto | o L o
yM en 58 insulil ni
Tarkempien tietojen osio ——) et e g
- Ndet laajemmat tiedot g O J

pyyhkaisemailla ndyttoa B
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Taman pdivén historiatiedot ndytetdan yhteenvetoympyroiden alapuolella
siten, ettd uusimmat tiedot ovat ylimpéna.

Huomautus: Edellisen péivin tiedot ndet napauttamalla paivayksen
vieressé olevaa <-painiketta.

Historian yhteenveto-osio

Historiandyttojen yldosassa on yhteenveto kyseisen pdivén historiatiedoista.

Yhteenvedon kohde

Kuvaus

Rivi 1 - Sensori

Keskimaérdinen . - . : .

. Kyseisen pdivan sensoriarvojen keskiarvo.
Sensori

. Niiden sensoriarvojen prosenttiosuus, jotka
Sensori alueella L .

ovat omalla Glukoositavoitealueellasi.

R Niiden sensoriarvojen prosenttiosuus, jotka

Sensori yli

ovat oman Glukoositavoitealueesi yldpuolella.

Sensori alle

Niiden sensoriarvojen prosenttiosuus, jotka
ovat oman Glukoositavoitealueesi alapuolella.

Rivi 2 - Insuliini & hiilihydraatit

Insuliini yhteensa

Kyseisend pdivdnd annosteltu insuliini yhteensa
(basaali + bolus).

Basaali-insuliini

Basaalina annostellun insuliinin yhteismaara
prosentteina sekd annostellun basaali-
insuliinin yksikkomaard. Basaali-insuliini
sisdltdd omaan Basaaliohjelmaasi perustuvat
annostelut Manuaalitilassa sekd kaikki
automatisoidut annostelut, jotka on
vastaanotettu Automatisoidussa Tilassa.

Bolusten avulla annostellun insuliinin

Bolusinsuliini yhteismadran prosenttiosuus seké annostellun
bolusinsuliinin yksikkomaara.
Hiilihydraatit {(yselser_la pdivind b_olukseq annf)_s_telun .
. askelmissa kéytettyjen aterian hiilihydraattien
yhteensd

summa (grammoina).

Huomautus: Pydristysten vuoksi prosenttimaérien yhteissumma ei
mahdollisesti ole tasan 100.
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Niitd laskelmia koskeva yhteenveto on kohdassa sivu 140.
Kun insuliinin annostelua ei ole vahvistettu

Insuliinin bolus- tai basaaliannoksen annostelun jialkeen Pumppu lahettdaa
Omnipod 5 -sovellus -jérjestelmadn vahvistuksen, kun toimenpide

on valmis. Jos bolus- tai basaali-insuliinin annostelua tai insuliinin
yhteismadraa ei ole vahvistettu, ndytetadn seuraavat kuvakkeet:

Kyseisen pdivéan bolusinsuliinin méara merkitdan
katkoviivalla (- -) ja harmaalla huutomerkilla (!), jos se
perustuu arvioituun boluksen annosteluun. Harmaana
nédkyva arvo voi koostua seké vahvistetuista ettd
suunnitelluista maarista.

A Kyseisen pdivan bolusinsuliinin méara merkitaan
B katkoviivalla (- -) ja keltaisella huutomerkilla (!), kun
259U Pumppu on hévitetty ennen insuliinin annostelun

vahvistusta.
(") Kyseisen pdivéan basaali-insuliinin méaard merkitdan

katkoviivalla (- -) ja harmaalla huutomerkilla (!), kun
kaikkia bolus- tai basaali-insuliinin annosteluja ei ole
vahvistettu.

Kyseisen pdivédn basaali-insuliinin méard merkitdan
katkoviivalla (- -) ja keltaisella huutomerkilla (!), kun
Pumppu on hévitetty ja insuliinin annostelun tietoja
on héavinnyt.
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11.5 Laskelmat historiayhteenvetoja varten

Téassd osiossa esitelldan laskelmat, joita kiytetdan Historia-néytoissd
esitetyissd yhteenvetotiedoissa.

Glukoosia koskevat yhteenvedot

Glukoosiyhteenvedoissa kaytettyihin laskelmiin siséltyvat sensoriarvot
(mukaan lukien KORKEA- ja MATALA-arvot), mutta niihin eivét sisélly
manuaalisesti syotetyt lukemat.

Kohta Laskelma

Rivi 1

Keskiméaardinen _ Kaikkien sensoriarvojen summa
Sensori - Sensoriarvojen kokonaislukumaara

Huomautus: KORKEA-sensoriarvot
sisédllytetddn arvona 22,2 ja MATALA-
sensoriarvot arvona 2,1.

Sensori alueella Glukoositavoitealueella olevien

_ sensoriarvojen maara <100

Sensoriarvojen kokonaislukumaara

Sensori yli Glukoositavoitealueen yldrajan ylittdvien

B sensoriarvojen madra £ 100

Sensoriarvojen kokonaislukumaara

Sensori alle Glukoositavoitealueen alarajan alittavien

B sensoriarvojen maara x 100

Sensoriarvojen kokonaislukumaara

Insuliinin annostelua koskevat yhteenvedot

Bolusinsuliinin laskelmat sisaltavat:
o SmartBolus-Laskurin bolukset
o manuaaliset bolukset

o kaikki heti annosteltavina tai jatkettuina boluksina annostellut osittaiset
bolusméarit, jotka peruutettiin ja jotka Pumppu voi vahvistaa

Basaali-insuliinin laskelmat sisiltavat:

o SmartAdjust-teknologian suorittamat basaalin sdadot
(Automatisoitu Tila)

o Basaaliohjelmat (Manuaalitila)
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o  kaikki tilapdisid basaaleja, keskeytysjaksoja tai aikoja ilman aktiivista
Pumppua koskevat saadot
Kun Omnipod 5 -jérjestelma ei ole vastaanottanut Pumpulta paivityksia

vahvistetusta insuliinin annostelusta, insuliiniannostelun laskelmat ovat
arvioita, jotka perustuvat ajoitettuun insuliinin annosteluun.

Yhteenvedon Laskelma
kohde
Rivi2
Insuliini - A tellun basaali- ia bolusinsuliini
yhteensé = nnostellun basaali- ja bolusinsuliinin summa
B li Manuaalitilassa annostellun basaali-insuliinin

asaali- IR . .
insuliini = madara sekd kaikki Automatisoidun Tilan
insuliini O ..

automatisoidut insuliinin annostelut

Bolusinsuliini =  Annostellun bolusinsuliinin maéra
Hiilihydraatit _  SmartBolus-Laskuriin sytettyjen hiilihydraattien
yhteensd grammamaira yhteensd

11.6 Tarkempien historiatietojen osio

Voit tarkastella tarkempia historiatietoja -
vierittimalla historianayttoja. ¢ Historia
Historiandyton tarkempien tietojen osiossa

R o o 4 < Tanaan, 14. joulukuuta
esitetddn yksittdiset tallennetut tiedot
vuorokaudenajan mukaan. YHTEENVETO FTAPRHTOMAT
Niet lisitietoja napauttamalla sl S
rivin alanuolta. Piilota lisdtiedot ® @ O
napauttamalla uudelleen. A 93 415 35 v

Liikuntatoiminto alkanut:

19.18 Aseta kesto: 2 h

Vaihdettiin Automatisoituun

L2 Tilaan

Basaaliohjelma aloitettu:

18:51 = ‘'Basaali 1"

18.51 @ Pumppu aktivoitu

18.50 @ Pumppu deaktivoitu

Basaaliohjelma aloitettu:

L84 = 'Basaali 1"

18.49 Vaihdettiin Manuaalitilaan
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Glukoositiedot

Verensokerilukeman yhteydessa nikyva kuvake ilmaisee, oliko verensokeri
tavoitealueella.

Verensokerin kuvakkeet:
VS-arvo
Glukoositavoitealueen
ylapuolella
Glukoositavoitealueella @
Glukoositavoitealueen @
alapuolella

Dexcom G6 -kuvake: @

FreeStyle Libre 2 Plus -kuvake:

Glukoositavoitealue

Omnipod 5 -jérjestelma -jdrjestelmin tavoitteena on pitdd glukoosi omalla
Glukoositavoitealueellasi. Voit médrittdd alueen asettamalla yli- ja alarajat.
Sensorikaaviossa ja Anna VS -néytossd esitetyn Glukoositavoitealueen
avulla médritetddn, mitké verensokerilukemat ovat tavoitealueella ja mitka
ylittavit tai alittavat tavoitealueen.

Huomautus: Glukoositavoitealue ei vaikuta insuliinin antoon.
Voit madrittdd Glukoositavoitealueen yld- ja alarajan seuraavasti:

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

2. Aseta Glukoositavoitealueen raja-arvot:
a. Napauta Yldraja-kenttdd ja anna haluamasi arvo.
b. Napauta Alaraja-kenttdi ja anna haluamasi arvo.
3. Napauta TALLENNA.
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Bolustiedot

Bolustiedon yhteydessé nakyvi kuvake osoittaa, oliko
SmartBolus-Laskuri kdytossa:

o Insuliinipullo-kuvake ( @ ) osoittaa, ettda SmartBolus-Laskuri
oli kaytossa.

o Injektioruisku-kuvake ( 9 ) osoittaa, ettd annettiin manuaalinen bolus.

Heti annosteltavat ja jatketut bolukset

Bolus-painikkeen vieressd nakyva bolusmiéra on heti annosteltavan
boluksen ja mahdollisen jatketun boluksen osuuden yhteissumma. Jos
peruutat heti annosteltavan tai jatketun boluksen, painikkeen vieressa
ndkyvd midrd on ennen peruutusta annettu vahvistettu maara.

Jos napautat bolustiedon siséltédvaa rivid, saat nayttoon boluksen lisitiedot,
mukaan lukien seuraavat:

o onko bolus laskettu SmartBolus-Laskurilla vai onko kyseessa
manuaalinen bolus

«  NAYTA BOLUSLASKENNAT -painike, jos SmartBolus-Laskuri oli
kaytossd. Kun napautat painiketta, ndyttoon tulevat boluslaskelman
yksityiskohtaiset tiedot seka tieto siitd, oletko tehnyt laskettuun
bolukseen manuaalisia muutoksia

Nayttod on mahdollisesti vieritettdva ylos- tai alaspdin, jotta saat
kaikki laskelmat nékyviin. Kun olet valmis, napauta SULJE (tarkempia
tietoja on kohdassa "18.1 SmartBolus-Laskuri" sivulla 242)

o alun perin annettavaksi suunniteltu maéra, jos peruutit heti
annosteltavan boluksen

o jatketun boluksen kohdalla nyt annettu ja jatkettu maéra sekd nyt
annetun ja jatketun ateriaboluksen osuus (%)

« onko bolus jatkuva, vahvistamaton tai "kadonnut” (bolusta ei voitu
vahvistaa), ja kuinka suuri osuus boluksesta on vahvistettu

Jatketun Boluksen tapahtumat

@ Bolus-painike ja banneri ilmoittavat jatketun boluksen tapahtuman:

o Jatkettu Bolus aloitettu -bannerissa nékyy aika, jolloin heti
annosteltava bolus on paittyy ja jatkettu bolus alkaa. Boluksen
aloitusajan lisdksi bannerissa nakyy jatketun boluksen yksikkomaara
ja kesto.

o Jatkettu Bolus valmis -bannerissa nékyy jatketun boluksen loppuminen.
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o Jatkettu Bolus peruutettu -bannerissa nikyy jatketun boluksen
peruutus sekd ennen peruutusta annetun boluksen vahvistettu maara.

Kun Pumppu ei ole vahvistanut boluksen annostelua

Kun olet vahvistanut annosteltavan boluksen méarén, bolusohje
lahetetdan Pumppuusi. Kun Pumppu lopettaa insuliinin annostelun,
se lahettda Omnipod 5 -sovellus -sovellukseen vahvistuksen siita,
etta bolus on annosteltu.

Ennen kuin Omnipod 5 -sovellus vastaanottaa Pumpulta
vahvistuksen boluksen annostelemisesta, Omnipod 5 -sovellus
arvioi annostellun insuliinimaérén. Tdn4 aikana historianaytossé
nédkyy harmaa huutomerkkikuvake, joka osoittaa, ettd bolus on arvio.

8 Useimmissa tapauksissa Pumppu vahvistaa boluksen annostelun

Obhjai jaP laud h lueelle. Joissaki
jaimen ja Pumpun palauduttua yhteysalueelle. Joissakin

harvoissa tapauksissa Pumppu ei kuitenkaan pysty vahvistamaan
boluksen annostelua tiedonsiirtovirheen vuoksi. Jos téssd
tilanteessa napautat HAVITA PUMPPU -valintaa, historianaytoissa
ilmoitetaan keltaisella huutomerkki-kuvakkeella, ettd bolus on
“vahvistamaton".

Jos Pumppu hdvitetdan, kun bolusta ei ole vahvistettu, kyseisen paivan
basaali- ja kokonaisinsuliinimédérat merkitddn my6s vahvistamattomiksi
katkoviivoilla ja keltaisella huutomerkkikuvakkeella. Esitetty
bolusmaiira sisaltdd méaardn, joka oli ajoitettu annosteltavaksi Pumpun
héavittimiseen mennessa.

Huomautus: Jos jotain bolusta ei ole vahvistettu, SmartBolus-Laskuri on
poissa kaytostd insuliinin vaikutusajan.

Pumpun tiedot

Pumppukuvake ja banneri osoittavat kunkin Pumpun aktivoinnin
ja deaktivoinnin (tai hdvittamisen). Kun napautat Pumpun
banneria, ndyttoon tulee Pumpun erdnumero ja jirjestysnumero.

Hiilihydraattitiedot

Hiilihydraattikuvake ( f} ) ndkyy SmartBolus-Laskurin kdyttimien
syotettyjen hiilihydraattimadrien vieressa.

Basaaliannostiedot

Liikuntatoiminto
Automatisoidussa Tilassa Liikunta-kuvake ja banneri ilmoittavat
Liikuntatoiminnon aloituksen, lopetuksen tai peruutuksen.
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Basaaliohjelmat

Basaaliohjelma-kuvake ja banneri ilmaisevat Basaaliohjelman
alkamisen ja Basaaliohjelman uudelleenkdynnistyksen tilapdisen
basaalin tai insuliinin keskeytysjakson lopussa.

Tilapaiset basaalit

& Manuaalitilassa tilapdisen basaalin kuvake ja banneri ilmaisevat
tilapaisen basaalin aloituksen, lopetuksen tai peruutuksen.

Jos tilapdinen basaali on madritelty prosentteina (%) kdynnissé olevasta
Basaaliohjelmasta, bannerissa nikyy prosentuaalinen lisdys tai vahennys
sekd kesto. Jos tilapdinen basaali on maritelty kiinteédna basaaliannoksena
(U/h), bannerissa nakyy tilapdinen basaaliannos ja kesto.

Kun napautat Tilap. Basaali aloitettu -banneria, esiin tulee kaavio
kuhunkin aikasegmenttiin liittyvistd basaaliannoksista.

Jos tilapdinen basaali peruutettiin, Tilap. Basaali aloitettu -bannerissa
nékyy ajoitettu kesto ja Tilap. Basaali peruutettu -bannerissa nakyy
todellinen kesto.

Basaaliannos keskiyolla

Jokaisen paivan ensimmadinen tieto on banneri, jossa nikyy basaali-
insuliinin annostelun tila keskiyolla. Jos Basaaliohjelma, tilapdinen basaali
tai Liikuntatoiminnon kaytto jatkuu edellisestd pdivastéd, bannerissa
nékyy, ettd kyseessd on jatkettu ohjelma. Jos insuliinin anto on keskeytetty
keskiyolld, timé tieto nakyy bannerissa.

Insuliinin keskeytys- ja aloitustiedot

o Insuliiniannostelu keskeytetty -kuvake ja banneri ilmaisevat ajan,
jolloin insuliinin keskeytys alkoi.
Insuliiniannostelu aloitettu -kuvake ja banneri ilmaisevat ajan,
jolloin insuliinin anto kdynnistettiin uudelleen.

Ajan muutokseen liittyvat tiedot

Aikavyohyke muutettu -banneri tulee ndkyviin, jos muutat
insuliiniannostelun aikavyohykettd.

Kun aikavyohyke muuttuu, uudet historiatiedot kuvastavat uutta
aikavyohyketta.

Huomautus: Ennen vyohykkeen muutosta tallennetut tiedot esitetddn
aiemman aikavyohykkeen mukaisesti.
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Automaattiset tapahtumat

Napauttamalla historiandytossa
AUTOMAATTISET TAPAHTUMAT néet
insuliinimédrén, joka on annosteltu
kunkin 5 minuutin jakson aikana
Automatisoidussa Tilassa.

Jarjestelmain tilakuvake ja banneri
ilmaisevat ajan, jolloin jérjestelma
vaihdettiin Automatisoituun Tilaan tai
Manuaalitilaan.

Talla vililehdelld néaytetdan
automatisoitu insuliini, perustason
Adaptiivinen Basaalitaso seka
mahdolliset ylos- tai alaspdin tehdyt
saadot, jotka johtuvat sensoriarvosta,
trendistd ja 60 minuutin ennusteesta.

Huomautus: Sensoriarvo ohjaa

sitd, paljonko insuliinia jarjestelma
annostelee seuraavien 5 minuutin
aikana. Jos esimerkiksi sensoriarvo
laski 3,2 mmol/L:iin (58 mg/dL) klo
11.00, SmartAdjust-teknologia ei anna

3940100 %

& Historia
< Ténaan, 14. joulukuuta
AUTOMAATTISET
XHIEENVETO TAPAHTUMAT
Sensori Insuliinim&éra
mmol/L u

Vaihdettiin Manuaalitilaan

18.48 75 0,15
18.43 7.6 0,1
18.38 74 0,05
18.33 6,8 0,05
18.28 6,4 0
18.23 6,2 0
18.18 56 0,1
18.13 53 015
18.08 51 0,1

Vaihdettiin Automatisoituun

18.03

o Tilaan

mikrobolusta klo 11.05. Automaattiset tapahtumat-vililehdelld nakyy 0 U

klo 11.05.
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12.1 Insuletin toimittama Ohjain

Verkkoon yhdistetty Omnipod 5 Ohjain hyodyntdd langattomia
péivityksid, kun ohjelmistopaivitys on saatavilla. Omnipod 5 Ohjain voi
vastaanottaa kahdenlaisia paivityksid: kayttojarjestelmén paivityksid ja
Omnipod 5 -sovelluksen paivityksid. Kdyttojarjestelman péivitys tarkoittaa
Ohjaimen kayttojarjestelmén péivitystd. Omnipod 5 -sovelluksen paivitys
tarkoittaa Ohjain-laitteen Omnipod 5 -sovellus -pdivitystd. Kun péivitys
on saatavilla, saat ilmoituksen, jossa kehotetaan tekemaén paivitys.

Huomautus: Et voi kdyttad Omnipod 5 -sovellusta Omnipod 5
-paivityksen aikana. Tamai ei kuitenkaan vaikuta insuliinihoitoon.
Pumppu jatkaa insuliinin annostelua ja muodostaa uudelleen yhteyden
Omnipod 5 -sovellus -sovellukseen, kun pdivitys on valmis.

Huomautus: Ohjaimen téytyy olla liitettyna verkkoon, jotta se voi
vastaanottaa langattomia pdivityksid. Jos otat kiyttoon Lentotilan, voit
menettad tarkeitd paivityksia.

Huomautus: Kaikki Ohjaimen paivitykset, jotka katsotaan valinnaisiksi,
edellyttavat Wi-Fi-yhteytta.

Huomautus: Jos meneillaan on heti annosteltava bolus,
ohjelmistopaivityksid siirretddn eteenpdin, kunnes bolus on valmis.

Térkedd: Varmista AINA ennen ohjelmistopdivityksen asennusta, etta
akun varaus riittaa.

Tirkedi: Yhdistd Ohjain VAIN luotettuun Wi-Fi-verkkoon. VALTA
yhdistamisté julkiseen Wi-Fi-verkkoon, jollaisia on esimerkiksi
lentokentilld tai kahviloissa, koska téllaiset verkot eivit ole suojattuja
ja Ohjaimesi voi altistua haittaohjelmille. ALA muodosta yhteytta
julkiseen Wi-Fi-verkkoon Omnipod 5 -jérjestelmén alkuasetusten
madrittdmisen aikana.
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Kayttojarjestelman (OS) paivitys
Kiyttojarjestelmén pdivitys voi olla valinnainen tai pakollinen. Pakolliset
paivitykset edellyttavit paivittamista valittomasti, jotta voi kdyttaa
Omnipod 5 -sovellus -sovellusta. Valinnaiset paivitykset voi siirtda
myo6hempédn ajankohtaan.
Lataa ja asenna kayttojdrjestelman péivitys Ohjain-laitteelle seuraavasti:
1. Varmista, ettd Ohjain on parhaillaan latauksessa tai sen akun varaus
on yli 40 %.
Huomautus: Jos Ohjain on latauksessa, akun varauksen tulee
ollayli 20 %.
2. Napauta Paivita nyt.
Omnipod 5 Ohjain aloittaa paivityksen.
Kun péivitys on valmis, ndyttoon tulee vahvistusnaytto.

Jos péivitystd ei katsota pakolliseksi, voit siirtad paivityksen myéhempadn
ajankohtaan valitsemalla Ei nyt. On kuitenkin suositeltavaa paivittaa
kayttojarjestelma heti, kun péivitys on saatavilla. Jos paatat siirtda
valinnaisen paivityksen mychemmaiksi, voit tehdd pdivityksen
manuaalisesti milloin tahansa. Kun on kulunut 72 tuntia, saat

24 tunnin vilein ilmoituksen, joka muistuttaa paivityksestd. Voit
péivittdd Ohjain-laitteen kayttojarjestelmén manuaalisesti tekemalld
seuraavat toimet:

1. Varmista, ettd Ohjain on parhaillaan latauksessa tai sen akun varaus
on yli 40 %.

Huomautus: Jos Ohjain on latauksessa, akun varauksen tulee
ollayli 20 %.

Siirry Aloitusnéyttoon.
Napauta ilmoituksen kellokuvaketta.

Napauta pdivitysilmoitusta.

ok »

Napauta Paivita nyt.

Kun péivitys on valmis, esiin tulee vahvistusnaytto, jossa kerrotaan
péivityksen onnistuneen.
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Omnipod 5 -sovelluksen pdivitys

Omnipod 5 -sovellus Péivitys voi olla valinnainen tai pakollinen.
Pakolliset pdivitykset edellyttavit paivittamistd valittomasti, jotta voit
kayttdad Ohjain-laitetta. Valinnaiset paivitykset voi siirtdd my6hempéan
ajankohtaan.

Lataa ja asenna Omnipod 5 -sovellus -péivitys Ohjain-laitteelle
seuraavasti:

1. Varmista, ettd akun varaus on yli 15 %.
2. Valitse Paivita nyt.

Kun péivitys on valmis, esiin tulee vahvistusnaytto, jossa kerrotaan
péivityksen onnistuneen.

Jos péivitystd ei katsota pakolliseksi, voit siirtad paivityksen myéhempain
ajankohtaan valitsemalla Ei nyt. On kuitenkin suositeltavaa paivittaa
Omnipod 5 -sovellus heti, kun paivitys on saatavilla. Jos paatat
siirtdavalinnaisenpaivityksenmyohemmaksi,voitpéivittdédOmnipod 5-sovellus
-sovelluksen manuaalisesti milloin tahansa. Kun on kulunut 72 tuntia,

saat 24 tunnin vilein ilmoituksen, joka muistuttaa Omnipod 5 -sovellus
-sovelluksen paivityksesta.

Voit pdivittdd Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen manuaalisesti tekemalld
seuraavat toimet:

Varmista, ettd akun varaus on yli 15 %.
Siirry Aloitusnéyttoon.
Napauta ilmoituksen kellokuvaketta.

Napauta pdivitysilmoitusta.

A

Napauta Paivita nyt.

Kun péivitys on valmis, esiin tulee vahvistusnaytto, jossa kerrotaan
péivityksen onnistuneen.
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13.1 Halytys- ja ilmoitustyypit

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

Tirkedd: VALTA asettamasta Ohjainta dénettomalle, virinille tai
muulle asetukselle, joka estda sinua kuulemasta halytyksia tai ilmoituksia
-Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen halytyksié ja
ilmoituksia, et ehka voi tehda tarvittavia muutoksia insuliinihoitoon
oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti hilytysadnen ja ndet halytyksen tai
ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa. Tietoja laitteen ddnien ja varinan
hallinnasta on kohdassa "13.3 Aénet ja virind" sivulla 155.

Omnipod 5 -jérjestelmad antaa seuraavanlaisia halytyksid ja ilmoituksia:
o Hilytykset:

« A\ Vaarahiilytykset ovat korkean prioriteetin halytyksia, jotka
tiedottavat vakavasta ongelmasta ja voivat edellyttdd Pumpun
irrottamista. Vaarahalytys toistuu 15 minuutin vélein, kunnes
se kuitataan. Pumpun ddnihalytys kuuluu, kunnes se kuitataan
Omnipod 5 -sovelluksessa. Katso "13.6 Vaarahalytysten luettelo”
sivulla 161.

 Vaarahilytyksid voi yleensa tulla vain yksi kerrallaan. Siind
epatodennikoisessd tilanteessa, ettd Pumpun ja Omnipod 5
-sovelluksen Vaarahilytys annetaan samanaikaisesti,
viimeksi annettu Vaarahilytys ndkyy ensimmadisend
Omnipod 5 -sovelluksessa. Kaikki Pumpun Vaarahilytykset
kuuluvat Pumpusta.

. Tiedotehilytykset ovat matalan prioriteetin halytyksi4, jotka
tiedottavat huomiota edellyttavista tilanteesta. Tiedotehalytykset
toistuvat 15 minuutin vélein, kunnes ne kuitataan (lisdtietoja on
Halytys-taulukoissa), ja jatkuvat Pumpussa, kunnes ne kuitataan
Omnipod 5 -sovelluksessa. Katso "13.7 Tiedotehdlytysten luettelo"
sivulla 169.

o Ilmoitukset:

+ Toimintakohteen ilmoitukset liittyvit jarjestelmén teknisiin
tehtdviin, jotka vaativat huomiota. Katso sivu 154.

« @ Muistutukset muistuttavat diabeteksen hallintaan liittyvisti
toimenpiteestd, joka kéyttdjan kannattaa suorittaa. Katso "13.11
Muistutusten luettelo” sivulla 184.
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+ Tiedonsiirtovirhe-viesti ndytetdan, kun Omnipod 5 -sovellus ei
saa yhteyttd Pumppuun. Katso "26.5 Pumpun tiedonsiirto-
ongelmat - "Yritd uudelleen"" sivulla 384.

Lisdtietoja hilytysten ja ilmoitusten historiasta, katso sivu 154.

Tietoja Dexcom G6 -jérjestelman halytyksistd on Dexcom G6 CGM
-jdrjestelmdn kdyttoohjeessa.

Tietoja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin hélytyksistd on kohdassa "20.5
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin tiedonsiirtoon ja ongelmiin liittyvit
viestit" sivulla 291

13.2 Halytysten ja ilmoitusten naytto

Voit tarkastella aiempia hélytyksid ja ilmoituksia seuraavasti:

1. Napauta valikkopainike (=) > - ® % +®A0100%
lImoitukset.

< llmoitukset
Tédmin pdivén viestit ndytetddn
ensin, uusin ndyton yldosassa ja
vanhin néyton alaosassa.

2. Voit hakea tietyn
péivimadraalueen néayttoon
napauttamalla SUODATA
PAIVAMAARALLA. @ Pumpun vanheneminen 16.01

Pumppu vanhenee 20.01, 14.12.2023

Toiminnat (0)

limoitushistoria

SUODATA PAIVAMAARALLA

Téan&an, 14. joulukuuta 2023

a. Napauta aloituspdivaimaaraa

kalenterissa @ Pumpun vanheneminen 16.01
Pumppu vanhenee 20.01, 14.12.2023

Huomautus: Voit tarkastella T

edellisia kuukausia
a 5.46
napauttamalla <-nuolta. o T R
10 U tai vahemman insuliinia jaljella
Pumpussa. Vaihda Pumppu pian.
b. Napauta LOPPU
nayton Ylaosassa' Puuttuvat Sensorin arvot 5.21

Sensoriarvoja ei ole saatu yli 1 tuntiin.

c. Napauta paivimairaalueen
lopetuspéivimadraa. | o o P 200

d. Napauta OK.

3. Kun olet valmis, lopeta
napauttamalla Takaisin-nuolta (
&) Sellaisten huomautusten kohdalla, joita et ole lukenut, nikyvit
varikuvakkeet, jotka esitelldan kohdassa "13.1 Hilytys- ja ilmoitustyypit"
sivulla 153.
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Huomautus: Kun ilmoitus on ndytetty tdssad ndytdssa ja olet poistunut
napauttamalla Takaisin-nuolta (€=), kyseisten ilmoitusten kuvake nakyy
harmaana seuraavan kerran ndyttod tarkastellessasi.

13.3 Aéanetja virina

Omnipod 5 -jérjestelma -jarjestelmiassd kdytetdan merkkiddnid ja varinda
kiinnittdmadn kayttdjan huomio halytykseen ja ilmoitukseen.

Tirkedd: VALTA asettamasta Ohjainta dénettomalle, virinalle

tai muulle asetukselle, joka estdd sinua kuulemasta halytyksia tai
ilmoituksia -Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen
hilytyksid ja ilmoituksia, et ehkad voi tehda tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti hdlytysdanen ja
néet hilytyksen tai ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa.

Vinkki: Tietoja merkkidanien ja varinin testaamisesta on kohdassa
"Tarkista halytykset" sivulla 160.

Pumpun hélytykset

Pumppu antaa hilytysadnen havaitessaan ongelman, joka voi haitata
insuliinin annostelua.

o Pumpun Vaarahilytykset ovat jatkuvia ddnimerkkeja, jotka
keskeytyvit ajoittain piippausten sarjaan.

o Pumpun Tiedotehilytykset ja ilmoitukset ovat piippaussarjoja, jotka
toistuvat madrdajoin, kunnes kuittaat ne.

Omnipod 5 -sovellus -halytykset

Omnipod 5 -sovellus -hélytysddnet madaraytyvat Ohjaimen ddniasetusten

mukaan, ja asetuksena voi olla esimerkiksi ddneton tai varina.

Ohjain-laitteen adni/varina-painike

Aéni/virini-painike, joka sijaitsee Ohjain-laitteen oikeassa ylireunassa,

madrittad, kiytetdanko kaikissa ilmoituksissa varindd vai danid.

«  Virindhilytykset otetaan kdyttoon (KAYTOSSA) pitdmalld dani-/
virinapainikkeen alareunaa painettuna, kunnes virinakuvake ( 4] )
nékyy naytossa.

« Aanihilytykset otetaan kiyttoon (KAYTOSSA) pitamalla ddni-/
vidrindpainikkeen yldreunaa painettuna, kunnes danikuvake ( ) )
nékyy naytossa.

« Voit nostaa tai laskea hélytyksen danenvoimakkuutta painamalla
adni-/varindpainikkeen yla- tai alareunaa. Voit nostaa tai laskea
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aanenvoimakkuutta myos siirtdmalld d4anenvoimakkuuden ilmaisinta
naytossé oikealle tai vasemmalle.

13.4 Tiedotusadanet ja -varina

Tirkedda: VALTA asettamasta Ohjainta dénettomalle, virinalle

tai muulle asetukselle, joka estdd sinua kuulemasta halytyksia tai
ilmoituksia -Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen
halytyksid ja ilmoituksia, et ehkd voi tehdi tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti hilytysdanen ja
ndet hélytyksen tai ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa. Tietoja
laitteen ddnien ja virindn hallinnasta on kohdassa "13.3 Aédnet ja
varind" sivulla 155.

Pumppu ja Omnipod 5 -sovellus voivat antaa myos tiedotusdania
(merkkidania, piippauksia) tai -varinad merkkina siita, ettd Pumpun ja
Omnipod 5 -sovelluksen viliset toiminnot sujuvat odotetusti. Seuraavissa
taulukoissa kuvataan tiedotuséddnet, joita esiintyy kayton aikana.

Luotettavuusmuistutukset

Syy Omnipod Pumppu
5 -sovellus
Merkkidédnet ja varina Merkkidédnet/ Piippaa kerran
ilmoittavat, ettd tilapaiset vérind tilapdisen | tilapdisen basaalin,
basaalit ja bolukset basaalin, boluksen tai jatketun
toimivat oletetulla tavalla. | boluksen boluksen lopussa.
Nédmaé muistutukset ovat tai jatketun
oletusarvoisesti kdytossa boluksen alussa.
(KAYTOSSA). Jos
haluat ottaa ne kdyttoon
(KAYTOSSA) tai pois
kiytostd (E1 KAYTOSSA),
katso lisdtietoja kohdasta
"Luotettavuusmuistutukset”
sivulla 130.

Huomautus: Luotettavuusmuistutukset ja ohjelman muistutukset ovat
oletusarvoisesti kdytossd. Muistutusten yhteydessda Omnipod 5 -sovellus
tai Pumppu piippaa boluksien ja tilapéisten basaalien annostelun alussa
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jalopussa seka jatketun boluksen tai tilapdisen basaalin aikana kerran
tunnissa. Lisdtietoja on kohdassa "Luotettavuusmuistutukset" sivulla 130.

Ohjelman muistutukset

Syy

Omnipod 5 -sovellus

Pumppu

Piippaukset
muistuttavat, etta
tilapainen basaali
tai jatkettu bolus on
kaynnissa. Nama
muistutukset ovat
oletusarvoisesti
kaytossa
(KAYTOSSA).

Jos haluat ottaa

ne kayttoon
(KAYTOSSA)

tai pois kaytosta
(EIKAYTOSSA),
katso lisatietoja
kohdasta sivu 130.

Ei merkkiaanta/
varinda

Piippaus kerran

60 minuutin aikana,
kun tilapdinen basaali
tai jatkettu bolus

on kdynnissa.

Basaaliohjelman muutokset

Syy Omnipod 5 -sovellus | Pumppu
Merkkidénet tai Merkkidani/varina Piippaus 15 minuutin
varina ilmoittavat Basaaliohjelman vilein, kun
Basaaliohjelmaan aktivoinnin, keskeytysjakso
tehdyistd muutoksista. | muokkauksen, on paittynyt.

Niitd ei voi keskeytyksen tai

poistaa kaytosta aloituksen yhteydessa.

(EIKAYTOSSA).

Tilapiisten basaalien ja bolusten peruutus

Syy Omnipod 5 -sovellus | Pumppu

Merkkidéni ilmoittaa, | Ei merkkidénta/ Piippaus kerran, kun
ettd tilapdisen basaalin | vdrinaa peruutat tilapdisen
tai boluksen peruutus basaalin, boluksen tai
onnistui. Niité ei jatketun boluksen.
voi poistaa kaytosta

(ETKAYTOSSA).
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Pumpun aktivointi/deaktivointi

Syy Omnipod 5 -sovellus | Pumppu
Merkkidénet tai Merkkidédni/varina, Piippaus kaksi kertaa,
vérind ilmoittavateri | kun Pumpun kun Pumppuun on
ajankohtina Pumpun | ja Omnipod 5 tdytetty minimimaara
aktivointiprosessin -sovelluksen aktivointiin
etenemisestd. Niitdei | liittdiminen tarvittavaa insuliinia
voi poistaa kiytostd laitepariksi onnistui. (katso sivu 83).
(EIKAYTOSSA). Antaa merkkiddnen / | Alkaa, kun Pumpun
viarisee kaksi kertaa, tayttamisestd

kun Pumpun
deaktivointi onnistui.

insuliinilla on kulunut
10 minuuttia; Pumppu
piippaa viiden
minuutin valein,
kunnes insuliinin
annostelu on alkanut.
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13.5 Halytyksiin reagoiminen

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

Tirkedd: VALTA asettamasta Ohjainta ddnettomille, virinille

tai muulle asetukselle, joka estdd sinua kuulemasta halytyksia tai
ilmoituksia -Omnipod 5 -sovellukseltasi. Jos et kuule Ohjaimen
hilytyksid ja ilmoituksia, et ehkad voi tehda tarvittavia muutoksia
insuliinihoitoon oikea-aikaisesti. Pumppu antaa silti hdlytysdanen ja
néet hilytyksen tai ilmoituksen Omnipod 5 -sovelluksessa. Tietoja
laitteen dinien ja vdrinin hallinnasta on kohdassa "13.3 Aénet ja
varind" sivulla 155.

Reagoi Vaarahilytyksiin tai Tiedotehilytyksiin seuraavasti:

1. Heritéd Ohjain lepotilasta. Lukitusndytossa nakyy halytysviestin lisaksi
Vaarahalytyskuvake (£\) tai Tiedotehilytyskuvake ().

2. Avattuasi Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen lukituksen noudata
naytossd niakyvid ohjeita tai katso yksittdisen halytyksen tiedot alkaen
kohdasta sivu 160.

Huomautus: Voit kiyttdd Omnipod 5 -jérjestelmaasi, vaikka et reagoisi
valittomasti Tiedotehélytykseen. Vaarahdlytys pitda sen sijaan kuitata,
ennen kuin voit kiyttdd Omnipod 5 -jarjestelmaa.

Vinkki: Jos et onnistu vaientamaan Vaarahilytystd
Omnipod 5 -sovellus -jérjestelmén ohjeiden avulla, katso lisdtietoja
kohdasta "13.9 Ratkaisemattomien hélytysten vaientaminen" sivulla 182.

Huomautus: Jos tilapdinen basaali tai jatkettu bolus on kdynnissa, kun
Pumpun Vaarahilytys tapahtuu, Omnipod 5 -sovellus antaa tiedon
insuliinin annostelun peruutuksesta.

Pumpun hédlytysten ajoitus Omnipod 5 -sovelluksessa

Jos Pumpusta kuuluu Vaarahilytys, Pumppu ldhettdd signaalin
Omnipod 5 -sovellus -sovellukseen.

o Jos Ohjain on yhteysalueella ja aktiivisessa tilassa 25 sekunnin
kuluessa Pumpun ensimmadisestd hdlytysadnestd, Omnipod 5
-sovelluksesta kuuluu my6s hilytys ja sen ndyttoon tulee halytysviesti.

o Jos Ohjain on yhteysalueella mutta lepotilassa, Pumpun antaman
hilytysddnen ja Omnipod 5 -sovelluksen antaman hélytysadnen vililla
voi olla enintddn 6 minuutin viive.

159



13 Halytykset, Toimintailmoitukset ja Muistutukset

+ Jos Ohjain ei ole Pumpun yhteysalueella, Omnipod 5 -sovellus ei pysty
vastaanottamaan mitéan tietoja Pumpulta. Jos siis kuulet Pumpun
halytyksen tai ilmoituksen, tuo Ohjain Pumpun yhteysalueelle ja herita
Omnipod 5 -sovellus lepotilasta. 25 sekunnin kuluessa Omnipod 5
-sovelluksesta kuuluu hlytys ja sen ndytt6on tulee hilytysviesti.

Diagnostiikka

Varoitus: ALA jatka sellaisen aktivoidun Pumpun kiyttod, joka ei
piippaa diagnostiikkatestin aikana. Pumppu on vaihdettava valittomasti.
Jos Omnipod 5 -sovellus ei piippaa diagnostiikkatestin aikana, ota heti
yhteys Asiakaspalveluun. Jos jatkat Omnipod 5 -jérjestelman kéyttamistd
ndissd tilanteissa, terveytesi ja turvallisuutesi voivat vaarantua.

Tarkista hdlytykset

Ennen kuin aloitat, siirry Manuaalitilaan, jos kdytossa on télld hetkelld
Automatisoitu Tila. Katso "22.2 Vaihtaminen Automatisoidusta Tilasta
Manuaalitilaan" sivulla 328.

Huomautus: Ohjaimen ddniasetusten on oltava kdytdssi, jotta kuulet
merkkidgdnen Omnipod 5 -sovellus -sovelluksesta.

Voit varmistaa, ettd Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen ja Pumpun
hilytykset ja varinatoiminnot toimivat oikein, testaamalla ne seuraavasti:

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

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

Aloita hilytysten tarkistaminen napauttamalla TARKISTA HALYTYKSET.

4. Kuuntele ja tunnustele: Ohjain piippaa ja varisee kolme kertaa. Jos
Pumppu on sinulla kéytossd, se piippaa useita kertoja ja antaa useita
sekunteja kestavin hélytysdanen.

5. Jos Pumppu ei piipannut, napauta El. Tdmén jilkeen voit testata
hilytykset uudelleen napauttamalla TARKISTA UUDELLEEN tai voit
valita VALMIS ja vaihtaa Pumpun.

6. Jos Omnipod 5 -jarjestelman halytykset eivat kuuluneet, napauta
El. Taman jalkeen voit yrittaa halytysten testausta uudelleen
napauttamalla TARKISTA UUDELLEEN tai voit ottaa yhteyden
Asiakaspalveluun.

7. Jos merkkiddnet ja virind toimivat oletetulla tavalla, napauta KYLLA.
Jos keskeytit insuliinin annostelun halytysten tarkistamisen ajaksi,
aloita insuliinin annostelu napauttamalla KYLLA.
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13.6 Vaarahalytysten luettelo

Varoitus: Reagoi Vaarahilytyksiin AINA heti niiden ilmetessa.
Pumpun Vaarahilytykset ilmaisevat, ettd insuliinin anto on
keskeytynyt. Jos et reagoi Vaarahilytykseen, seurauksena voi olla
insuliinin aliannostelu, joka voi johtaa hyperglykemiaan.

Vaarahilytykset tiedottavat vakavista tilanteista. Reagoi Vaarahilytykseen
aina vilittdmasti. Joidenkin hilytysviestien yhteydessd annetaan yksiléllinen
numero, jota sanotaan viitenumeroksi. Jos kysyt Asiakaspalvelusta kyseiseen
hilytykseen liittyvid neuvoja, anna heille timi viitenumero.

A Tukos havaittu

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

Ndyton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Tukos havaittu

Insuliiniannostelu pysaytetty.
Vaihda Pumppu nyt.

Tarkista glukoosisi.

Viite: 17-07700-00051-020

OK, DEAKTIVOI PUMPPU NYT

Varoituksen syy: On havaittu tukkeu-
tuneen kanyylin, Pumpun vian tai
vanhan tai toimimattoman insuliinin
aiheuttama tukos, joka on pyséyttanyt
insuliinin annostelun.

Pumpun &ini: jatkuva danimerkki

Ohjaimen dini ja védrina:
o 30 sekunnin aanimerkki
e 30 sekunnin varind

o Virini ja merkkiddni toistuvat
15 minuutin vilein, kunnes

Lukitusnaytto:

Tukos havaittu
Insuliiniannostelu pysaytetty. Vaihd..

A

ne kuitataan.
Toimenpiteet:
1. Napauta OK, DEAKTIVOI
PUMPPU NYT.

2. Vaihda Pumppu.

3. Tarkista verensokeri.
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A Omnipod 5 -sovellusvirhe

Nayton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Omnipod 5
_ -sovelluksessa on havaittu
Omnipod 5 odottamaton virhe.

-sovellusvirhe
Huomautus: Jos Omnipod-sovellus

pyséhtyy ja kdynnistyy uudelleen
itsekseen, Sovellus saattaa vilkkua
valkoisena, ennen kuin tima naytto
tulee esiin.

Jos néin kdy uudelleen, ota Pumpun aani: Fi ole
yhteys asiakaspalveluun. *

Ohjaimen dini ja varina:
Jatka valitsemalla OK.

e 30 sekunnin aanimerkki
Viite: 05-50069-00051-008

e 30sekunnin varina

oK e e e s seree s o e
_ Virind ja merkkidani toistuvat

15 minuutin vilein, kunnes

ne kuitataan.
Toimenpiteet:
1. Kuittaa tai vaienna halytys
napauttamalla OK.
Lukitusniytto: Huomautus: Virheen syystéd
P A riippuen Ohjain voi kdynnistya
Tapahtui virhe. Tarkista Omnipod 5 .. uudelleen, kun olet napauttanut

kohtaa OK. Tee seuraavat toimet
riippumatta siitd, kaynnistyyko laite
uudelleen vai ei.

2. Otavilittomasti yhteys
Asiakaspalveluun.

3. Tarkista verensokeri.
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A Omnipod 5 -muistivirhe

Ndyton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Omnipod 5 -sovelluksen
muistivirhe

Pumppu ei ole enaa liitettyna
sovellukseen. Poista Pumppu
nyt.

Nollaa Omnipod 5 -sovellus ja
poista kaikki kayttajan asetukset

valitsemalla OK.

Viite: 19-01300-00051-034

Varoituksen syy: Omnipod 5
-sovelluksessa on havaittu
odottamaton virhe.

Pumpun dini: Ei ole

Ohjaimen ddni ja vérini:
e 30 sekunnin aanimerkki
e 30 sekunnin varina

o  Virind ja merkkidéni toistuvat
15 minuutin valein, kunnes
ne kuitataan.

Lukitusnaytto:

Omiilped 5

Poista Pumppu. Tarkista Omnipod ..

A

Toimenpiteet:

1. Kuittaa hélytys ja nollaa Omnipod 5
-sovellus napauttamalla OK.

2. Poista Pumppu.

3. Otavilittomasti yhteys
Asiakaspalveluun.

4. Tarkista verensokeri.
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A Pumppuvirhe

Tarkedd: Aktivoi uusi Pumppu AINA ajoissa. Liian pitka vili
Pumpun vaihdoissa voi aiheuttaa insuliinin aliannostelun ja voi johtaa
hyperglykemiaan. Jos toista Pumppua ei ole saatavilla, kdytd muuta
menetelmdd insuliinin annosteluun.

Ndyton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Pumppuvirhe

Insuliiniannostelu pysaytetty.
Vaihda Pumppu nyt.

Viite: 19-01300-00051-034

OK, DEAKTIVOI PUMPPU NYT

Varoituksen syy: Pumppu havaitsee
odottamattoman virheen ja insuliinin
annostelu on pyséytetty.

Pumpun déni: jatkuva danimerkki

Ohjaimen ddni ja vérini:
e 30 sekunnin aanimerkki
e 30 sekunnin varina

o  Virind ja merkkidéni toistuvat
15 minuutin vilein, kunnes
ne kuitataan.

Lukitusnaytto:

Pumppuvirhe
Insuliiniannostelu pyséaytetty. Vaihd..

A

Toimenpiteet:
1. Napauta OK, DEAKTIVOI
PUMPPU NYT.

2. Vaihda Pumppu.

3. Tarkista verensokeri.
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A Pumppu vanhentunut

Tarkedd: Aktivoi uusi Pumppu AINA ajoissa. Liian pitka vili
Pumpun vaihdoissa voi aiheuttaa insuliinin aliannostelun ja voi johtaa
hyperglykemiaan. Jos toista Pumppua ei ole saatavilla, kdytd muuta
menetelmdd insuliinin annosteluun.

Ndyton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Pumpun kayttoika
on paittynyt ja insuliinin annostelu
Pumppu vanhentunut on loppunut.

Pumpun &ini: jatkuva danimerkki

Ohjaimen #éni ja vérind:

Insuliiniannostelu pyséytetty. ° 30 Sekunnln aanlmerkkl
Vaihda Pumppu nyt. . e
Lt o 30 sekunnin varina

Viite: 16-01300-00051-028 v e ee s PR .
o Virind ja merkkidéni toistuvat

15 minuutin vilein, kunnes

ne kuitataan.
Toimenpiteet:
1. Napauta OK, DEAKTIVOI
PUMPPU NYT.
Lukitusniytto: 2. Vaihda Pumppu.
Pumppu vanhentunut _ A 3. Tarkista verensokeri.
Insuliiniannostelu pysaytetty. Vaihd..
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A Pumpussa ei ole insuliinia

Tarkedd: Aktivoi uusi Pumppu AINA ajoissa. Liian pitka vili
Pumpun vaihdoissa voi aiheuttaa insuliinin aliannostelun ja voi johtaa
hyperglykemiaan. Jos toista Pumppua ei ole saatavilla, kdytd muuta
menetelmdd insuliinin annosteluun.

Ndyton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Pumpun insuliinisailio

Pumppu tyhja on tyhjd ja insuliinin anto on loppunut.

Pumpun &éni: jatkuva danimerkki

Ohjaimen ddni ja virini:

e 30 sekunnin ddnimerkki
Pumppu tyhja, Pumpussa

ej insuliinia jaljella.
Insuliiniannostelu pysaytetty.

e 30 sekunnin varina

o  Virind ja merkkidéni toistuvat

Vaihda Pumppu nyt. 15 minuutin vélein, kunnes
ne kuitataan.
Viite: 14-01300-00051-024 Toimenpiteet:

1. Napauta OK, DEAKTIVOI
PUMPPU NYT.

2. Vaihda Pumppu.

Lukitusnaytto:

Pumppu tyhja o
Insuliiniannostelu pyséytetty. Vaihd..

3. Tarkista verensokeri.
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A Pumppu pysiytetty

Térkedd: Aktivoi uusi Pumppu AINA ajoissa. Liian pitka vali
Pumpun vaihdoissa voi aiheuttaa insuliinin aliannostelun ja voi johtaa
hyperglykemiaan. Jos toista Pumppua ei ole saatavilla, kdytd muuta
menetelmad insuliinin annosteluun.

Ndyton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Pumppu on
Pumppu pysaytetty pysdyttanyt insuliinin annostelun, koska
olet asettanut Pumpun pyséytysajan
etkd reagoinut Pumppu pysdytetty
-tiedotehdlytykseen.

Pumpun déni: jatkuva danimerkki

Insuliiniannostelu pyséytetty. Ohjaimen adni ja Vﬁl’inﬁ:
Omnipod 5 sovellus ei ole

siirtanyt tietoja Pumpun kanssa
viimeiseen 4 tuntiin. Aloita
insuliiniannostelu vaihtamalla

Pumppu. e 30 sekunnin varina

o 30 sekunnin danimerkki

Viite: 15:01300-00051-041 o Virindja merkkiaani toistuvat
15 minuutin valein, kunnes

OK, DEAKTIVOI PUMPPU NYT .
(T | ne kuitataan.

Toimenpiteet:
1. Napauta OK, DEAKTIVOI
PUMPPU NYT.
Lukitusniytto: 2. Vaihda Pumppu.
Pumppu pysaytetty A 3. Tarkista verensokeri.
Insuliiniannostelu pyséaytetty. Omni..
Huomautus: Lisatietoja Pumppu

pysaytetty -asetuksen muuttamisesta
on kohdassa "Pumppu pysdytetty"
sivulla 129.
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A Jarjestelmivirhe

Nayton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Jarjestelmavirhe

Jarjestelmasi ei ehka toimi
odotetusti. Poista Pumppu nyt.
Jos néin kdy uudestaan, ota
yhteys asiakaspalveluun.

Jatka valitsemalla OK, deaktivoi
Pumppu nyt.

Viite: 50-50069-00051-006

Varoituksen syy: Pumpussa tai
Omnipod 5 -sovellus -sovelluksessa on
havaittu odottamaton virhe.

Pumpun dini: Ei ole

Ohjaimen didni ja vérini:
e 30 sekunnin aanimerkki
e 30 sekunnin varina

o  Virind ja merkkidéni toistuvat
15 minuutin vilein, kunnes
ne kuitataan.

Lukitusnaytto:

Jarjestelmavirhe n
Poista Pumppu. Tarkista Omnipod ..

Toimenpiteet:
1. Kuittaa hélytys napauttamalla OK.
2. Poista Pumppu.

3. Otavilittomasti yhteys
Asiakaspalveluun.

4. Tarkista verensokeri.
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13.7 Tiedotehdlytysten luettelo

Térkedd: Reagoi AINA Pumppu vanhentunut-, Pumppu ldhes tyhja-
ja Pumppu pysdytetty -tiedotehélytyksiin, kun niitd ilmenee. Nama
hilytykset muuttuvat Vaarahalytyksiksi, jos et reagoi niihin. Kun
ilmenee Vaarahilytys, insuliinin annostelu pysdytetaan.

Tiedotehilytykset ilmoittavat tilanteesta, joka edellyttda huomiota
ldhiaikoina.

Pumppu ldhes tyhji
Ndyton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Pumpun insuliinin
- médra on asetuksissa maarittamaasi
Pumppu lahes tyhja arvoa pienempi.
Pumpun déni:

o 8 piippausta

o Merkkidani kuuluu 3 minuutin valein

10 U tai véhemmén insuliinia 60 minuutin ajan.
jaljella Pumpussa. Vaihda . . veee o e e
PUmPPU pian. Ohjaimen dini ja vérini:

e 3 sekunnin aanimerkki

© dschunninvining

o  Virind ja merkkidéni toistuvat
15 minuutin vilein, kunnes
ne kuitataan.

Lukitusniytto: Toimenpiteet:

Pumppu lihes tyhja 1. Napauta OK.

10 U tai vahemman insuliinia jaljella..

2. Vaihda Pumppu.

Huomautus: Jos hilytykseen ei reagoida, se muuttuu Pumpussa ei ole
insuliinia -vaarahalytykseksi.

Huomautus: Lisdtietoja arvon muuttamisesta on kohdassa "Pumppu
ldhes tyhja" sivulla 129.
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Pumppu vanhentunut
Ndyton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Pumppu lopettaa kohta

insuliinin annostelun.
Pumppu vanhentunut

Pumpun déni:
o 8 piippausta

o Merkkiddni kuuluu 60 minuutin
Vaihda Pumppu nyt. vilein ja alkaa, kun Pumppu on ollut
kaytossd 72 tuntia.

o Kun Pumppu on ollut kiytossa

79 tuntia, merkkiaini kuuluu

5 minuutin valein.

Ohjaimen ddni ja vérini:
o 3 sekunnin aanimerkki
e 3 sekunnin varina

o  Virini ja merkkiddni toistuvat
15 minuutin vilein, kunnes

ne kuitataan.
Toimenpiteet:
Lukitusnaytto: 1. Napauta OK.
e 2. Vaihda Pumppu.

Vaihda Pumppu nyt.

Huomautus: Hilytyksen kuittauksen tai ohituksen jalkeen halytys
toistuu, kun Pumpun kayttoaikaa on jéljelld 1 tunti.

Huomautus: Jos hilytykseen ei reagoida, se muuttuu Pumppu
vanhentunut -vaarahalytykseksi.
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Pumppu pysaytetty
Nayton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Asettamasi Pumpun
PumppU pyséytetty pysdytysaika on saavutettu. Jos et reagoi

hilytykseen, Pumppu lopettaa kohta
insuliinin annostelun.

Pumpun déni:

e 6 piippausta
Omnipod 5 -sovellus ei ole
siirtanyt tietoja Pumpun kanssa
viimeiseen 4 tuntiin. Siirrd tietoja
Pumpun kanssa valitsemalla OK.

e 15 minuutin vilein

Ohjaimen ddni ja vérini:
e 3 sekunnin aanimerkki

e 3 sekunnin varina

o  Virind ja merkkidéni toistuvat
15 minuutin vilein, kunnes
ne kuitataan.

Toimenpiteet:
» Nollaa Pumpun pysaytysajastin
Lukitusnaytto: napauttamalla SEURAAVA.
Pumppu pyséytetty

Omnipod 5 -sovellus ei ole siirtanyt ..

Huomautus: Lisatietoja Pumppu pysdytetty -toiminnon ottamisesta
kayttoon ja kdytosta poistamisesta tai aikalaskennan muuttamisesta on
kohdassa "Pumppu pysaytetty" sivulla 129.
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Aloita insuliiniannostelu

kehittyd hyperglykemia.

Tidrkedd: Aloita insuliiniannostelu AINA Manuaalitilan
keskeytysjakson péadttymisen jalkeen napauttamalla kohtaa ALOITA
INSULIINIANNOSTELU. Insuliinin annostelu ei ala automaattisesti
keskeytyksen jélkeen. Jos et aloita insuliinin annostelua, sinulle voi

Ndyton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Aloita insuliiniannostelu

Haluatko aloittaa
insuliiniannostelun Basaali 1
Basaaliohjelmalla?

Insuliinin keskeytysjakso on
paattynyt.

ALOITA INSULIINIANNOSTELU

MUISTUTA MINUA 15 MIN
KULUTTUA

Varoituksen syy: Médrittaimasi insuliinin
keskeytysaika on kulunut. Jos et aloita
insuliinin annostelua, sinulle voi kehittyd
hyperglykemia.

Pumpun ddni:
o 8 piippausta

o Merkkiddni kuuluu kerran
minuutissa 3 minuutin ajan.

o Merkkiaini toistuu 15 minuutin
valein, kunnes se kuitataan.

Ohjaimen ddni ja varina:
e 3 sekunnin aanimerkki
e 3 sekunnin varina

o  Virind ja merkkidéni toistuvat
15 minuutin valein, kunnes
ne kuitataan.

Lukitusnaytto:

Aloita insuliiniannostelu
Insuliinin keskeytysjakso on paatty..

Toimenpiteet:
Tee jokin seuraavista:

o Joshaluat aloittaa insuliiniannostelun
Basaaliohjelmalla, napauta ALOITA
INSULIINIANNOSTELU.

o Jos haluat jatkaa insuliinin
keskeytystd, napauta MUISTUTA
MINUA 15 MIN KULUTTUA.
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Kiireellinen matala

Varoitus: Hoida matala glukoosi AINA vilittomasti. Glukoosi,

joka on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle, tarkoittaa merkittavaa
hypoglykemiaa (erittdin matala glukoosi). Hoitamattomana taima

tila voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden tai johtaa
kuolemaan. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen hoitosuosituksia.

Ndyton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Sensorin Omnipod 5

-sovellus -sovellukseen ldhettiman
tiedon mukaan glukoosiarvosi on
3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle.

Pumpun aani:

Kiireellinen matala

o 4 piippausta
“ o toistuu 5 minuutin vilein, kun
sensoriarvo on kiireellisen matala

Ohjaimen dini ja varini:

e 3 sekunnin aanimerkki
e 3 sekunnin varini

«  Virind ja merkkidéni toistuvat
15 minuutin vélein, kunnes

ne kuitataan.
Lukitusndytto: Toimenpiteet:
Kiireellinen matala » Kuittaa hilytys napauttamalla OK.

Huomautus: Tama Tiedotehélytys lakkaa vasta, kun vastaanotettu
glukoosiarvo on 3,2 mmol/L (56 mg/dL) tai yli. Voit vaientaa timén
Tiedotehilytyksen 30 minuutiksi kuittaamalla ndyton viestin.

Huomautus: Kun alkuperiinen Tiedotehalytys on kuitattu,
Tiedotehdlytys annetaan uudelleen, jos sensoriarvot ovat 30 minuutin
kuluttua edelleen alle 3,1 mmol/L (55 mg/dL).

Huomautus: Vahvista verensokerilukema verensokerimittarilla. Hoida
matala glukoosi tarvittaessa.

Huomautus: Kiireellinen matala -tiedotehilytys liittyy suoraan kehosi
tamanhetkiseen glukoositasoon, kun taas muut hélytykset liittyvat
Pumpun tai Omnipod 5 -sovelluksen tilaan.
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13.8 Toimintakohteen ilmoitusten luettelo

Toimintakohteen ilmoitukset liittyvit jarjestelmén teknisiin tehtaviin,
jotka vaativat huomiota.

Sovelluksen kiytto estetty

Varoitus: ET voi kdyttdd Omnipod 5 -sovellusta seuraavissa tilanteissa:
« Etoleasentanut vaadittua paivitystd Omnipod 5 -sovellukseen.

o Omnipod 5 -sovelluksen pdivitys ei ole vield saatavilla tunnetun
ongelman ratkaisemiseksi.

Kiéytd jotain muuta insuliinin annostelumenetelmaa. Jos et deaktivoi
Pumppua ja kdytd jotain muuta insuliinin annostelumenetelmaa,
seurauksena voi olla insuliinin yli- tai aliannostelu. Seurauksena voi olla
hypoglykemia tai hyperglykemia.

Nayton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Asennetun Omnipod 5
-sovellusversion kdyttod ei enda tueta. Et

Sovelluksen kaytto e P
estetty . voi kayttad Sovellusta ennen kuin péivitys

on saatavilla.

m Témad viesti voi nakya riippumatta siitd,
onko sinulla aktiivinen Pumppu vai ei.

Pumpun dini: Ei ole

Ohjelmisto-ongelman vuoksi Ohjaimen aani ja varina:
Omnipod 5 -sovellusta ei voi

kéyttad. Kayta eri insuliinin e 3 sekunnin aanimerkki
annostelumenetelmé&s, kunnes 3 .

péivitys tulee saataville. . 3 sekunnin virina
Tarkista péivitykset ° el toistu

sovelluksesta saannollisesti.

Toimenpiteet:

1. Jossinulla on aktiivinen Pumppu,
napauta DEAKTIVOI PUMPPU. (Tdma
vaihtoehto nakyy vain, jos sinulla on

aktiivinen Pumppu.)

2. Tarkista sddannollisesti, onko
Omnipod 5 -sovelluksessa
ilmoituksia saatavilla olevista
paivityksistd. Kun ndet ilmoituksen
saatavilla olevasta Sovelluksen
paivityksestd, asenna péivitys
ohjeiden mukaan.
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® Yhdisti langattomaan verkkoon

Tirkedd: Yhdistd Ohjain VAIN luotettuun Wi-Fi-verkkoon. VALTA
yhdistdmisté julkiseen Wi-Fi-verkkoon, jollaisia on esimerkiksi
lentokentilld tai kahviloissa, koska téllaiset verkot eivit ole suojattuja
ja Ohjaimesi voi altistua haittaohjelmille. ALA muodosta yhteyttd
julkiseen Wi-Fi-verkkoon Omnipod 5 -jarjestelmén alkuasetusten
médrittdmisen aikana.

Ndyton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Kayttamasi
Yhdisté langattomaan Omnipod 5 -sovellus ei ole ollut
verkkoon yhteydessd Insuletin verkkoon

véihintddn 7 pdivaan.

Pumpun dini: Ei ole

Ohjaimen dini ja vérini:
Tarvitset verkkoyhteyden

uusimman sovelluksen o 3 sekunnin danimerkki
lataamiseen. Siirry alueelle,
jossa signaali on parempi, tai
muodosta Wi-Fi-yhteys.

WI-FI-ASETUKSET

e 3 sekunnin varina

e« eitoistu

Toimenpiteet:

» Napauta pyydettaessd WI-FI-
ASETUKSET. Yhdistd Wi-Fi-
verkkoon.

Vinkki: Kun yhteys verkkoon on muodostettu, Omnipod 5 -sovellus saa
ilmoituksen tarvittavista ohjelmistopdivityksista.

Vinkki: Jos Wi-Fi-verkkoa ei ole kéytettavissa, siirry alueelle, jossa
matkapuhelimen signaali on parempi.

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

Huomautus: Huomaa, ettd Ohjain toimii edelleen Wi-Fi-verkossa. Jos
palaat kdyttimaidn Omnipod 5 -sovellusta Ohjaimella pidemman ajan
jalkeen, ota yhteys Asiakaspalveluun ja pyyda aktivoimaan SIM-kortti
uudelleen sekd matkapuhelin- ettd Wi-Fi-verkkoyhteyksille. SIM-kortti
aktivoidaan uudelleen pyydettéessa.
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O®Kellonajan muutos

Tarkedd: Ole AINA selvilld mahdollisista aikavyohykkeen muutoksista,
kun matkustat. Jos et péivitd aikavyohykettd, insuliinihoito annostellaan
vanhan aikavyohykkeen mukaan, miki voi aiheuttaa keskeytyksid
insuliinin antoon sekd epitarkkoja historiakirjauksia. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa insuliinin annostelusta, kun
matkustat eri aikavyohykkeilld.

Ndyton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Omnipod 5 -sovellus
on havainnut kesdajan alkaneen

Kellonajan muutos tai loppuneen.

Pumpun &éni: Ei ole

Ohjaimen dini ja védrina:

e 3 sekunnin aanimerkki

Kellonajan muutos on havaittu. ° 3 sekunnin varina
Paivitetaanko insuliiniannostelu ° ei toistu
kayttdmaan uutta aikaa 17.58? . N
Toimenpiteet:
» Piivitd insuliinin annosteluaika
napauttamalla PAIVITA.
EINYT .
tal

» Jatka nykyisen insuliinin
annosteluajan kayttoa napauttamalla
EINYT.

Huomautus: Oikea kellonaika on olennaista insuliinin oikean
annostelun seka historiatietojen oikeellisuuden kannalta. Jos napautat
EINYT, tima Toimintakohteen ilmoitus 16ytyy kohdasta valikkopainike
(=) > limoitukset, ja saat 24 tunnin vilein muistutuksen péivityksesta.
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© Omnipod 5 -virhe

Ndyton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Omnipod® 5 -virhe

[

Kaynnista laite uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, ota
yhteys asiakaspalveluun
palveluntarjoajalta saamiesi
tietojen avulla.

Ref: 0001

KAYNNISTA UUDELLEEN

Varoituksen syy: Omnipod 5
-sovelluksessa on ongelma.

Pumpun dini: Ei ole

Ohjaimen dini ja varina:
o 3 sekunnin aanimerkki
e 3 sekunnin varina

e eitoistu

Toimenpiteet:

» Kiéynnistd laitteesi uudelleen

napauttamalla
KAYNNISTA UUDELLEEN.
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® Piivita Omnipod 5 - Sovellusta ei endd tueta

Térkedd: Varmista AINA ennen ohjelmistopéivityksen asennusta, ettd
akun varaus riittaa.

Kuvaus

Varoituksen syy: Kdyttamasi Omnipod 5 -sovellusversio on
vanhentunut eik sitd ena tueta.

Pumpun &éni: Ei ole

Ohjaimen dini ja védrina:
e 3 sekunnin adanimerkki
o 3sekunnin varind

e eitoistu

Toimenpiteet:

1. Napauta PAIVITANYT.
Akun varauksen on oltava yli 15 % ennen péivittimista.

2. Josakussa ei ole tarpeeksi varausta, lataa akku ennen kuin jatkat.
Néet, ettd pdivitys on kesken.

3. Kun ndyttoon tulee viesti, ettd paivitys onnistui, napauta OK.

Huomautus: Jos kyseessd on kriittinen paivitys (pakollinen), et voi
ohittaa ilmoitusta. Jos napautat EI NYT, tima Toimintakohteen ilmoitus
16ytyy kohdasta Valikko ( = ) > limoitukset.
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@ Piivitd Omnipod 5 - ohjelmistopdivitys

Térkedd: Varmista AINA ennen ohjelmistopéivityksen asennusta, ettd
akun varaus riittaa.

Kuvaus

Varoituksen syy: Omnipod 5 -sovelluksen pdivitys on saatavilla.

Pumpun &éni: Ei ole

Ohjaimen dini ja vdrina:
e 3 sekunnin adnimerkki
o 3 sekunnin varini

e eitoistu

Toimenpiteet:
1. Napauta PAIVITANYT.
Akun varauksen on oltava yli 15 % ennen péivittimista.

2. Josakussa ei ole tarpeeksi varausta, lataa akku ennen kuin jatkat.

Kun néytt60n tulee viesti, ettd péivitys onnistui, napauta OK.
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® Piivitd kayttojarjestelma

Ndyton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

Paivita
kayttojarjestelma

Paivita kayttojarjestelman
uusimpaan versioon.

(Tama ei vaikuta
insuliiniannosteluun.)

PAIVITANYT

Varoituksen syy: Ohjain-laitteeseesi on
saatavilla kdyttojarjestelmén paivitys.

Pumpun dini: Ei ole

Ohjaimen dini ja vérini:
e 3 sekunnin aanimerkki
e 3 sekunnin varina

e eitoistu

Toimenpiteet:
1. Napauta PAIVITANYT.

Akun varauksen on oltava ennen
paivittamistd yli 40 %, tai jos akku on
latauksessa, yli 20 %.

2. Josakussa ei ole tarpeeksi varausta,
lataa akku ennen kuin jatkat.

3. Kun ndyttdon tulee viesti, ettd
paivitys onnistui, napauta OK.

Huomautus: Jos kyseessa on kriittinen paivitys (pakollinen), et voi
ohittaa ilmoitusta. Jos napautat EI NYT, tima Toimintakohteen ilmoitus
16ytyy kohdasta valikkopainike (=) > lImoitukset.
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O Piivitd aikavyohyke

Tarkedd: Ole AINA selvilld mahdollisista aikavyohykkeen muutoksista,
kun matkustat. Jos et péivitd aikavyohykettd, insuliinihoito annostellaan
vanhan aikavy6hykkeen mukaan, miki voi aiheuttaa keskeytyksid
insuliinin antoon sekd epitarkkoja historiakirjauksia. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa insuliinin annostelusta, kun
matkustat eri aikavyohykkeilld.

Ndyton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Ohjaimesi
— aikavyohyke ei vastaa Omnipod 5
Péivita aikavyghyke -sovelluksen insuliiniannostelun
aikavyohyketta.

Pumpun dini: Ei ole

Ohjaimen didni ja virini:

e 3 sekunnin aanimerkki
Laitteesi aikavyohyke:

Los Angeles 17.59 o 3 sekunnin vérind
Insuliiniannostelun ° ei toistu
aikavyohykkeesi:
Los Angeles 17.59 Toimenpiteet:
Paéivitetaanko insuliiniannostelu 1 Paivita insuliiniannostelun
— aikavyohyke pyydettiessa
napauttamalla PAIVITA.
EINVT 2. Jos olet Automatisoidussa Tilassa,

siirry Manuaalitilaan noudattamalla
ndyton ohjeita ja keskeytd

insuliinin annostelu.

3. Kun aikavyohyke on piivitetty, voit
aloittaa insuliinin annostelun ja
palata Automatisoituun tilaan.

Huomautus: Oikea kellonaika on olennaista insuliinin oikean
annostelun sekd historiatietojen oikeellisuuden kannalta. Jos napautat El
NYT, timé Toimintakohteen ilmoitus 16ytyy kohdasta

valikkopainike (=) > Ilmoitukset, ja saat 24 tunnin valein
muistutuksen paivityksesta.
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13.9 Ratkaisemattomien halytysten vaientaminen

Voit vaientaa Pumpun tai Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen halytykset
kuittaamalla Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen ndyttdman halytysnayton.
Jos hilytys jatkuu, noudata téssd osiossa annettuja ohjeita.

Pumpun halytys

Térkedd: Jos haluat hiljentdd Pumpun halytyksen pysyvisti, irrota
Pumppu kehosta. Kun Pumppu poistetaan ja havitetdan, aktivoi uusi
Pumppu ajoissa, jotta véltetddn liian pitka tauko insuliinin annostelussa,
mika voi aiheuttaa hyperglykemian.

Pumpun hilytyksen sammuttaminen pysyvasti: . '
Paina voimakkaasti.

1. Jos Pumppu on kiinni ihossa,
irrota se. l
2. .Vedéi‘PuI.npun anstapuqlep Halytyksen ,
ihoteippityynya hieman irti sammutusaukko
Pumpun suorasta paasta
(katso kuva). Kullanvarinen
3. Etsihilytyksen ympyra
sammutusaukko Tayttoaukko
kullanvdrisen ympyran
oikealta puolelta. Voit
tunnustella pehmealta
muovilta tuntuvaa

halytyksen sammutusaukkoa kynnella tai paperiliittimella.

4. Paina paperiliittimen péaata tai vastaavaa esinettd voimakkaasti ja
suorassa kulmassa halytyksen sammutusaukkoon. Painamisessa on
kaytettava riittdvasti voimaa, jotta ohut muovikerros rikkoutuu. Jos
hilytysaani kuuluu, hélytys keskeytyy.

Ohjaimen halytys

Jos Ohjaimen halytys ei vaikene, kun kuittaat halytyksen:

1. Painavirtapainiketta pitkddn ja napauta Virrankatkaisu.

2. Kaynnistd Ohjain uudelleen painamalla pitkdan virtapainiketta.

Tama toimenpide vaientaa Ohjaimen hilytyksen. Historiatiedot ja
henkilokohtaiset Asetukset sdilytetddn. Sinun on kuitenkin ehka
vahvistettava aikavyohyke.
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13.10 Muistutuksiin reagoiminen

Muistutukset muistuttavat diabeteksen hallintaan liittyvasta
toimenpiteestd, joka kdyttdjan kannattaa suorittaa.

Muistutuksista tiedottaminen

Pumppu tiedottaa ilmoituksesta 3 piippauksella, ja Omnipod 5 -sovellus
voi tiedottaa siitd merkkiddnelld tai varinalla (lisdtietoja on kohdassa
"13.3 Adnet ja virind" sivulla 155). Kun kuulet merkkidénen tai havaitset
varinin, tarkista, onko Omnipod 5 -sovellus -sovelluksessa viesteja.

Huomautus: Ohjelmamuistutusten, luotettavuusmuistutusten ja
joidenkin tiedotussignaalien yhteydess ei ndy viestia.

Jos Omnipod 5 -sovellus on lepotilassa kuullessasi tai havaitessasi
ilmoituksen, heréti se lepotilasta. Lukitusndytdssa nakyy muistutuskuvake
(@) jailmoitusviesti.

o Josviestejd on useita, viimeisin viesti ndkyy luettelossa ylhaalla.

o Josviestien maara ylittda lukitusnayton kapasiteetin, viestien
alapuolella olevassa bannerissa nakyy muiden viestien lukumaara.

Jos olet kdyttimassa Omnipod 5 -sovellus -sovellusta, kun ilmoitus
annetaan, ilmoitusviesti tulee nakyviin nayton yldosaan. Viesti poistuu
naytostd seuraavasti:

« Sinun ei tarvitse tehdd mitdan. Viesti poistuu ndytostd muutaman
sekunnin kuluttua ja tallentuu uutena viestina.

» Poista viesti vélittomasti ja tallenna se uutena viestina
pyyhkaisemalld ylospain.

» Poista viesti vélittomasti ja tallenna se kuitattuna viestina
pyyhkaisemill oikealle.

Muistutusten kuittaaminen

Huomautus: Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen herittdminen lepotilasta
ja Sovelluksen kéyttiminen ei kuittaa automaattisesti ilmoituksia eikd
vaienna niita.

Kaikki uudet ilmoitukset sisdltyvit ilmoitusten ja hélytysten lukumaéaraan
(M), joka nikyy aloitusndyton oikeassa ylikulmassa olevassa punaisessa
ympyrissd ilmoitusten kellokuvakkeen yldpuolella.

Ilmoituksen kuittaaminen:
1. Heridtd Omnipod 5 -sovellus lepotilasta.

2. Avaallmoitukset ja hélytykset -ndytté napauttamalla ilmoitusten

kellokuvaketta ( ﬂ ).
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3. Vieritd tarvittaessa ndyttod, jotta ndet mahdolliset muut siniselld
kuvakkeella (@) merkityt ilmoitukset.

4. Merkitse ilmoitukset kuitatuiksi napauttamalla ndyton yldosassa
vasemmalla olevaa Takaisin-nuolta (&=).

Huomautus: Omnipod 5 -ohjaimen kytkeminen lepotilaan
virtapainiketta painamalla ei merkitse ilmoituksia kuitatuiksi. Sinun
on kuitattava ilmoitukset napauttamalla Takaisin-nuolta (€=).

13.11 Muistutusten luettelo

Muistutukset muistuttavat diabeteksen hallintaan liittyvista
toimenpiteistd, joka kdyttdjan kannattaa suorittaa. Jotkin niistd annetaan
automaattisesti, ja toisten asetukset voit maarittaa itse (lisitietoja on
kohdassa "10.2 Muistutusasetukset” sivulla 128).

Vinkki: Médritd Ohjain-laitteen oikealla sivulla olevalla dani-/
varindpainikkeella, kdytetddnko ilmoituksissa merkkidania vai
varinad (lisdtietoja on kohdassa "Ohjain-laitteen dani/vérina-painike"
sivulla 155).

Muistutukset:
@ Ei aktiivista Pumppua
Niyton nakyma Ei aktiivista Pumppua @
Aloita insuliiniannostelu aktivoimall..
Syy Muistuttaa uuden Pumpun aktivoinnista, jotta
basaali-insuliinin annostelu voidaan aloittaa.
Pumpun dani: Eiole
Ohjaimen Toistuu kerran 15 minuuttia alkuperdisen
4dni ja virina: ilmoituksen jilkeen, mikili ei kuitata.
Toimenpiteet Avaa Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen lukitus.
Aktivoi uusi Pumppu.
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@ Pumpun vanheneminen

Niyton nikymi

Pumpun vanheneminen @
Pumppu vanhenee 15.18, 11.01.20..

Syy

Kertoo ajan, joka on jéljelld ennen Pumpun
vanhenemisilmoitusta.

Pumpun dani:

e 8 piippausta

e Merkkiaani kuuluu kerran minuutissa
3 minuutin ajan

o  Merkkidini toistuu 15 minuutin valein,
kunnes se kuitataan

Ohjaimen Toistuu kerran 15 minuuttia alkuperiisen
adni ja ilmoituksen jalkeen, mikdli ei kuitata.
varina:

Toimenpiteet Kuittaa viesti (lisdtietoja on kohdassa

"Muistutusten kuittaaminen" sivulla 183).
Vaihda Pumppu.

Huomautus: Lisitietoja timan ilmoituksen ajoituksen muuttamisesta
on kohdassa "Pumpun vanheneminen" sivulla 129. Pumppu ja
Omnipod 5 -sovellus antavat molemmat ilmoituksen.
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Varoitus: Mitdan Omnipod 5 -jarjestelmén tuotteita tai tarvikkeita EI
SAA altistaa darilampotiloille, koska tdlloin ne eivdt toimi oikein. Sdilyta
kaikki Omnipod 5 -jérjestelmin tuotteet ja tarvikkeet, mukaan lukien
avaamattomat Pumppupakkaukset, viiledssd ja kuivassa paikassa.

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System ei sisélla
kayttajanhuollettavissaoleviaosia.JostarvitsetapuaOmnipod 5-jérjestelma
-jarjestelman kdytossd tai huollossa, ota yhteys Asiakaspalveluun.

14.1 Pumpun ja insuliinin sdilytys ja hoito

Téssa osiossa kerrotaan Pumpun asianmukaisesta hoidosta.

Pumpun ja insuliinin sdilytys

Liiallinen kuumuus tai kylmyys saattaa vahingoittaa Pumppuja ja aiheuttaa
toimintahdiri6ita.

Erityisen tarkedd on sdilyttdd insuliini tarkasti saddellyissa olosuhteissa.
Tarkista insuliini ennen kayttod; dld koskaan kéytd insuliinia, joka néayttda
samealta tai vaaran variseltd. Jos insuliini on sameaa tai vaaran varista,

se voi olla vanhentunutta, epapuhdasta tai tehotonta. Noudata insuliinin
valmistajan kdyttoohjeita ja insuliinin viimeistd kdyttopdivimaaraa.

Pumput ja ymparisto

Valta adarimmaisia lampotiloja

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

Pumpun kdyttolampatila on testattu ja Pumpun on todettu toimivan
turvallisesti lampdatilassa 5-40 °C (41-104 °F). Normaalitilanteissa oma
ruumiinldampdsi pitdd Pumpun lampétila-alueella 23-37 °C (73-98,6 °F).

Tirkedd: Ald koskaan kuivaa Ohjainta tai Pumppua hiustenkuivaajalla
tai kuumalla ilmalla. Kuumuus voi vahingoittaa elektroniikkaa.

Jos poistat Pumpun vilttadksesi sen altistamista ddrimmaisille
lampétiloille, muista tarkistaa glukoositasot usein.
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Huomautus: Kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta
neuvoja, jos suunnittelet, ettd et kdyta Pumppua pidempain aikaan.

Huomautus: Tarkista nopeavaikutteisen insuliinin pakkausmerkinnit, silla
insuliinin altistuksen enimmaislampaétilat voivat vaihdella insuliinien vélilla.

Pumpun vedenpitavyys

Varoitus: ALA upota Pumppua yli 7,6 metrin (25 jalan) syvyiseen
veteen dldka pidd Pumppua vedessé yli 60 minuutin ajan, koska tdma
voi vahingoittaa Pumppua. Tdma saattaa aiheuttaa insuliinin yli- tai
aliannostelun, mika voi johtaa hypoglykemiaan tai hyperglykemiaan.

Pumppu on vedenpitdva enintddn 7,6 metrin (25 jalan) syvyyteen enintdan
60 minuutin ajan (IP28-luokitus). Jos Pumppu kastuu esimerkiksi uimisen
aikana, huuhtele se puhtaalla vedelld ja kuivaa varovasti pyyhkeella.

Pumpun puhdistus

Pumput ovat vedenpitavia. Jos Pumppu on puhdistettava, voit pyyhkié sen
varoen puhtaalla, kostealla pyyhkeelld. Voit myos kéyttad mietoa saippuaa
javettd. Ald kuitenkaan kiytd vahvoja puhdistusaineita tai liuottimia. Ne
voivat vahingoittaa Pumpun pintaa tai drsyttda infuusiokohtaa.

Tarkedd: Noudata varovaisuutta, kun puhdistat kehossa olevan
Pumpun. Pidd Pumpusta tukevasti kiinni, jotta kanyyli ei padse
taipumaan eikd Pumppu irtoa iholta.

14.2 Ohjaimen sailytys ja hoito

Kun et kdytd Ohjain-laitetta, sailyta sitd 1ahistolld kdtevéssa paikassa, joka
on viiled ja kuiva.

Tarkedd: Sdilytd Ohjainta AINA turvallisessa paikassa ja omassa
hallinnassasi sen varmistamiseksi, etta kukaan muu ei voi tehda
muutoksia insuliinihoitoosi. Ald luovuta Ohjaimen lukitusndyton
suojauskoodia kenellekadn.

Tirkedd: ALA kiytd mitddn Omnipod 5 -jarjestelmén osaa (Ohjain,
Pumppu), jos epdilet sen vaurioituneen odottamattoman tapahtuman,
kuten putoamisen tai kovaan pintaan osumisen seurauksena.
Vaurioituneiden osien kdyttaminen voi olla terveysriski, koska
jarjestelma ei valttdmatta toimi oikein. Jos olet epdvarma yhden tai
useamman osan vaurioitumisen suhteen, lopeta jarjestelman kaytto ja
ota yhteys Asiakaspalveluun.
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Ohjaimen pitkdaikainen sailytys

Jos Ohjain-laitetta ei ole tarkoitus kdyttdd pidempédn aikaan,
akkuvarauksen kannattaa antaa asettua noin 50-60 prosenttiin. Sammuta
(EIKAYTOSSA) sitten Ohjain painamalla pitkdén virtapainiketta.

Ohjain ja ymparisto
Valta adgrimmaisia lampaotiloja
Liian kuuma tai kylma kaytt6lampatila saattaa vahingoittaa Ohjain-laitteen

akkua ja vaikuttaa Omnipod 5 -jarjestelma -jarjestelmén toimintaan. Valta
Obhjain-laitteen kayttod alle 5 °C:n (41 °F) jayli 40 °C:n (104 °F) lampdotilassa.

Térkedd: Ohjainta EI SAA altistaa darilampdotiloille sdilytyksen ja
kayton aikana. Liiallinen kuumuus tai kylmyys saattaa aiheuttaa
Ohjaimen toimintahiirioitd. Liiallinen kuumuus tarkoittaa > 30 °C
(86 °F) siilytyksen aikana ja > 40 °C (104 °F) kdyt6n aikana. Liiallinen
kylmyys tarkoittaa < 0 °C (32 °F) sdilytyksen aikana ja < 5 °C (41 °F)
kayton aikana.

Vesi ja Ohjain

Tirkedd: ALA aseta Ohjainta veteen tai lahelle vettd, silld se ei ole
vedenpitdva. Taman ohjeen laiminlyonti voi vaurioittaa Ohjainta.

Jos Ohjain kastuu:

1. Kuivaa Ohjain ulkopuolelta puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tirkedd: Ald koskaan kuivaa Ohjainta tai Pumppua
hiustenkuivaajalla tai kuumalla ilmalla. Kuumuus voi vahingoittaa
elektroniikkaa.

2. Kun Ohjain on kuivunut kokonaan, kytke Ohjain péille (KAYTOSSA)
ndhdéksesi, toimiiko se.

3. Jos Ohjain ei toimi, ota yhteys Asiakaspalveluun.

Sahkomagneettiset hdiriot

Ohjain ja Pumppu on suunniteltu sietiméan normaaleja radiohdiri6ita

ja sahkomagneettisia kenttid, kuten lentoasemien turvatarkastuksia ja
matkapuhelinten séteilyé. Kuitenkin kaikki langattomat tekniikat ovat alttiita
tietoliikennehdirioille tietyissa kayttotilanteissa. Esimerkiksi sahkolaitteet,
kuten mikroaaltouunit ja sahkoiset koneet tehdasolosuhteissa, saattavat
aiheuttaa hairioitd. Useimmissa tapauksissa katkennut yhteys on helppoa
palauttaa siirtymalld toiseen paikkaan (lisitietoja on kohdassa "26.5 Pumpun
tiedonsiirto-ongelmat — "Yritd uudelleen™ sivulla 384).
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USB-latausjohto ja adapteri

Tidrkeda: Kayta VAIN Ohjaimen pakkaukseen sisaltyvda USB-
latausjohtoa ja adapteria. VALTA kiyttaimastid muita kaapeleita tai
tarvikkeita, silld ne voivat vaurioittaa Ohjainta tai vaikuttaa sen
lataamiseen tulevaisuudessa. Jos on kéytettdvai eri johtoa, kiytd
ainoastaan johtoja, joiden pituus on enintdin 1,2 metria (4 jalkaa).

Huomautus: Voit kdyttdd Ohjain-laitetta latauksen aikana.

Ohjain-laitteen puhdistus

Pidd Ohjain-laitteen USB-portti aina puhtaana ja kuivana. Lika, p6ly ja
nesteet saattavat hdiritd Ohjain-laitteen toimintaa tai vaurioittaa laitetta.
Puhdista poly paineilmalla. Ald koskaan puhalla aukkoon suulla.

Tirkedd: ALA kayté liuottimia Ohjaimen puhdistamiseen. ALA
upota Ohjainta veteen, silld se ei ole vedenpitéva. Liuottimien kaytto
tai veteen upottaminen voivat aiheuttaa Ohjaimen toimintahiirion.

Ohjain-laitteen puhdistus:
1. Kytke Ohjain lepotilaan painamalla virtapainiketta Iyhyesti.

2. Pyyhi Ohjain-laitteen ulkopinta kostealla, nukkaamattomalla
liinalla. Kéyta liinassa tarvittaessa miedon pesuaineen ja lampiman
veden seosta.

3. Kuivaa ulkopinta kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tirkedd: ALA péisti likaa tai nestettd USB-porttiin, kaiuttimeen,
adni-/virindpainikkeeseen tai virtapainikkeeseen, kun puhdistat
Ohjainta. Tdmén ohjeen laiminlyonti voi vaurioittaa Ohjainta.

Tarkista aina Ohjain-laitetta puhdistaessasi, ettd Ohjain-laitteessa

ei ole varjdytymid, murtumia tai rakoja. Tarkista my6s mahdollinen
suorituskyvyn heikkeneminen, josta ovat osoituksena esimerkiksi
lukukelvottomat viestit, painikkeiden toimintahairiot tai toistuvat
yhteysvirheet. Jos huomaat merkkejé suorituskyvyn heikkenemisesta,
lopeta Ohjain-laitteen kéyttd. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys
Asiakaspalveluun.
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Jos Ohjain putoaa

Iskut tai kovat torméaykset voivat vaurioittaa-Ohjain-laitetta. Jos Ohjain
putoaa tai sithen muusta syystd kohdistuu kova isku, toimi seuraavasti:

1. Tarkista, ndkyyko Ohjain-laitteen ulkokuoressa vaurioita.

2. Jos Ohjain on sammunut, paina virtapainiketta pitkéddn ja tarkista,
kaynnistyyko Ohjain. Tarkista myds, tuleeko lukitusndytto esiin.

Tirkedd: Ald kiytd Ohjain-laitetta, jos siind nikyy vaurioita tai jos se
ei toimi asianmukaisesti. Ald kdytda Ohjain-laitetta, jos sen néytto on
rikkoutunut.

14.3 Ohjaimen akun huolto

Toimitukseen kuuluvassa Ohjaimessa on ladattava littumpolymeeriakku.
Akkua ei voi poistaa Ohjaimesta. Jos akussa tai latausjohdossa ja
adapterissa on ongelmia, ota yhteys Asiakaspalveluun.

Ohjain-laitteen akun turvallinen kaytto

Tirkedd: ALA altista Ohjaimen akkua korkeille limpatiloille

(> 30 °C [> 86 °F] sdilytyksen ja > 40 °C [> 104 °F] kéyton aikana).
Ald puhkaise tai purista akkua &likd kohdista siihen painetta. Jos
ndmi ohjeet laiminly6ddén, seurauksena voi olla rdjahdys, tulipalo,
sahkoisku, Ohjaimen tai akun vaurioituminen tai akkuvuoto.

Ladattavien akkujen turvallinen kaytto:

o  Sdilytd Ohjainta ja lataa se viiledssd, kuivassa paikassa suojattuna
suoralta auringonvalolta, jotta akku kestdd mahdollisimman kauan.
Vilta Ohjaimen jattdmistd autoon, jossa ddrildmpdotilat voivat
vaurioittaa akkua pysyvisti.

o Ohjain voi kuumentua pidentyneen kdyton aikana tai korkeissa
lampdtiloissa. Jos Ohjain kuumenee huomattavasti, irrota USB-
latausjohto ja adapteri, jos se on ollut kytkettyna, ja vélta Ohjaimen
koskettamista tai kadessé pitdmistd. Aseta Ohjain viileddn paikkaan ja
anna sen jaahtyd huoneenldmpoiseksi.

« Aldannalatausjohdon ja adapterin kastua esimerkiksi sateessa tai
lumisateessa, koska tima voi aiheuttaa toimintahairion. Jos akku tai
latausjohto ja adapteri kastuvat, anna niiden kuivua.
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o Aldaseta Ohjain-laitetta lammonléhteen, mukaan lukien
mikroaaltouuni, liesi tai lampopatteri, paille tai sisdan.
Ylikuumentunut akku voi réjahtaa.

«  Ald pudota Ohjainta.

o Kaiytd ainoastaan Insuletin hyviksymaa latausjohtoa ja adapteria
Ohjain-laitteen lataamiseen. Sellaisten latausjohtojen ja adapterien
kaytto, joilla ei ole valmistajan hyviksyntda, voi aiheuttaa akun
rdjahtamisen tai vaurioittaa Ohjain-laitetta sekd mitat6ida takuun.

o Jos akkuvaurio aiheuttaa akkuvuodon, varo, ettei akusta vuotavaa
nestettd joudu suoraan iholle tai silmiin. Jos ndin tapahtuu, huuhtele
iho tai silmat heti puhtaalla vedelld ja mene ladkariin.

o Tarkista Ohjain-laitteen akun latausjohto ja adapteri aina ennen
kayttod. Jos latausjohdon adapteri putoaa veteen tai siind on halkeama,
ala kayta sitd.

Ohjain-laitteen akun lataaminen

Tarkedd: Kytke pistorasiaan jalataa Ohjaimesi AINA, kun néet akun
vahaisesta varauksesta ilmoittavan viestin. Jos akun varaus laskee liian
alas, Ohjain sammuu, etkd saa vihdisestd akun varauksesta ilmoittavaa
Vaarahilytystd. Ilman Ohjainta et voi tehdd muutoksia insuliinin
annosteluun, mika voi aiheuttaa insuliinin yli- tai aliannostelun ja

johtaa hypoglykemiaan tai hyperglykemiaan.

Normaalikdytossa akkuvarauksen pitdisi kestdd pidempaéan kuin yhden
vuorokauden.

Omnipod 5 -sovellukseen tulee varoitusviesti, kun akkuvaraus on
alhainen. Tilapalkissa oleva akun kuvake osoittaa jéljelld olevan
akkuvarauksen (lisdtietoja on kohdassa "3.4 Tilapalkki" sivulla 44).

Huomautus: Tarkista, ndkyyko latausportissa ja latausjohdossa polya tai
likaa. Puhdista pély paineilmalla. Ald koskaan puhalla aukkoon suulla.
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Ohjaimen lataaminen:
1. Asenna latausjohto liittamalla se verkkovirtasovittimeen.

Tarkedd: Kaytd VAIN Ohjaimen pakkaukseen sisaltyvaa USB-
latausjohtoa ja adapteria. VALTA kiyttdmastd muita kaapeleita
tai tarvikkeita, silld ne voivat vaurioittaa Ohjainta tai vaikuttaa
sen lataamiseen tulevaisuudessa. Jos on kéytettava eri johtoa,
kdytd ainoastaan johtoja, joiden pituus on enintdan 1,2 metrid
(4 jalkaa).

2. Liitd latausjohto ja adapteri pistorasiaan. Valitse pistorasia, johon
paadset helposti késiksi ja josta voit tarvittaessa irrottaa latausjohdon ja
adapterin helposti.

Liitd johdon toinen pda Ohjain-laitteen USB-porttiin.

4. Lataa Ohjainta, kunnes akun varaustason kuvake osoittaa 100
prosentin varausta.

5. Irrotalatausjohto ja adapteri Ohjaimesta ja seindpistorasiasta.

Akun voi ladata monta kertaa, mutta kaikilla akuilla on rajattu kayttoika.
Jos havaitset Ohjain-laitteen akkuvarauksen keston heikenneen
merkittavisti, ota yhteys Asiakaspalveluun.

Huomautus: Latausajat voivat vaihdella ympériston lampdétilan ja jaljelld
olevan varaustason mukaan.

Vinkki: Ota tavoitteeksesi, ettd lataat Ohjain-laitteen akun péivittdin
suunnilleen samaan aikaan. Ali odota, ettd saat heikkoa akkuvarausta
koskevan viestin.

Huomautus: Jos Ohjain-laitteen akun varaus on kriittisen matala ja Ohjain
on sammunut (EI KAYTOSSA), Pumppu jatkaa insuliinin annostelua
Automatisoidussa Tilassa tai basaali-insuliinin annostelua Manuaalitilassa
kdynnissé olevan Basaaliohjelman tai tilapdisen basaalin mukaisesti. Ellet lataa
Ohjain-laitteen akkua, insuliinin annostelu jatkuu, kunnes Pumppu vanhenee.

Huomautus: Historiatiedot pysyvit muistissa 1 vuoden ajan, vaikka
akkuvaraus olisi kriittisen alhainen.
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15.1 Infuusiokohdan tarkistukset

Térkedd: Tarkista AINA, nakyyko infektion merkkeja. Jos
infuusiokohdassa nékyy infektion merkkeja:

o Irrota Pumppu vilittdmasti ja kiinnitd uusi Pumppu toiseen
infuusiokohtaan.

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

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

Tarkista infuusiokohta vahintdan kerran péiviassa Pumpun
tarkistusikkunan avulla. Tarkista seuraavat asiat:

o vuotoa tai insuliinin hajua, mika saattaa olla merkki siitd, ettd kanyyli
on pois paikaltaan

» merkkeji infektiosta, kuten kipua, turvotusta, punoitusta, vuotoa tai
kuumotusta

Vinkki: Yritd ottaa infuusiokohdan tarkistaminen osaksi péivarutiinejasi
(kuten suihkussa kaynti tai hampaiden harjaaminen).
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15.2 Ole selvilla glukoosiarvostasi

Varoitus: Ole AINA tietoinen timénhetkisestd sensoriarvosta, luota
kehosi tuntemuksiin, 4laké ohita korkean ja matalan glukoosin oireita.
Vaikka insuliinin annostelu sddtyy automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, ettd glukoositaso saavuttaa maéritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi
silti esiintyd.

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

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

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

Jos sinulla on oireita, jotka eivit vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia tdmén Teknisen kdyttooppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kun katsot sensoriarvot rutiininomaisesti ja/tai tarkistat glukoosin, pystyt
paremmin tunnistamaan, milloin on tehtava hoitopaatos tai ratkaistava
ongelma. Jos et kédytd Sensoria, suosittelemme tarkistamaan verensokerin
ainakin 4-6 kertaa paivassa (heritessd, aina ennen ateriaa ja ennen
nukkumaanmenoa).

Tarkista glukoosi:

o kun tunnet itsesi pahoinvoivaksi tai sairaaksi

« ennen autolla ajamista

o kun glukoosi on ollut poikkeuksellisen korkealla tai matalalla
o josepdilet, ettd glukoosi on korkea tai matala

o ennen kuntoilua, kuntoilun aikana ja sen jalkeen

« sinuahoitavan terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden
mukaisesti

Kun kaytét Sensoria ja sensoriarvot eivit vastaa oloasi, tarkista verensokeri
VS-mittarilla varmistaaksesi sensoriarvojen tarkkuuden. Jos esimerkiksi
olosi on hutera ja hikinen, mika viittaa yleensa erittdin matalaan
glukoosiin, mutta sensoriarvo on hyvaksyttavalld alueella, vahvista arvo
VS-mittarilla.
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Jos verensokerilukemasi osoittautuvat liian mataliksi tai liian korkeiksi,
harkitse hoitoa.

Sensori on ehkd my6s kalibroitava, jos kiytossda on Dexcom G6 -sensori;
lisdtietoja on Dexcom G6 -jdrjestelmdn kdyttoohjeissa.

15.3 Matkustaminen ja lomailu

Matkustettaessa on tirkeda tarkistaa glukoositasot tavallista useammin.
Aikavyohykkeen, aktiivisuuden mairan ja ateria-aikojen muutokset voivat
vaikuttaa glukoositasoihin.

Perusteelliset valmistelut ovat tarkeita, kun matkustat. Seuraavissa osioissa
on ohjeita, jotka auttavat matkoja valmisteltaessa.

Pida tarvikkeet helposti saatavilla

Ald pakkaa seuraavia tarvikkeita lentokoneen, junan tai linja-auton ruumassa
tai rahtitilassa kuljetettaviin matkatavaroihin, vaan pidd ne mukanasi:

« oma Ohjain-laitteesi

o ylimdérdisia Pumppuja

o hitapakkaus

o ampullit (insuliini voi pilaantua ruuman limpdétilassa)

« terveydenhuollon ammattilaisen allekirjoittama todistus
insuliinitarvikkeiden ja Omnipod 5 -jdrjestelma -jarjestelman
kuljettamisen tarpeellisuudesta

o reseptilddkkeiden reseptit
o ladkkeet ja tarvikkeet alkuperiisine reseptimerkintdineen

Huomautus: Ulkomailla saattaa olla helpompaa 1oytaa
rinnakkaisvalmisteita kuin tiettyd tuotetta.

o vilipalat ja ensiapu hypoglykemian hoitoon, jos ruokaa ei ole saatavilla
o vettd nestehukan vilttamiseksi (etenkin lentokoneissa)

o oman ladkdrin nimi ja puhelinnumero sekd matkakohteessa olevan
lddkdrin nimi ja puhelinnumero

Huomautus: Lisdtietoja suositelluista mukaan otettavista
glukoosinmittaustarvikkeista on oman glukoosisensorisi Kéyttoohjeissa.

Huomautus: Pidd hatapakkaus aina mukana matkojen ja lomien aikana
(katso "Hatapakkaus" sivulla 15). Vieraassa paikassa saattaa olla vaikeaa
tai mahdotonta 16ytad insuliinia tai hoitotarvikkeita. Varaa mukaan
ylimaériisid hoitotarvikkeita ja insuliinia.
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Vinkki:Jos matkustat ulkomaille tai matkustelet pitkédn aikaa, muista
ottaa mukaan ylimaaraisia Pumpputarvikkeita. Jos tarvitset matkaa
varten lisdd Omnipod 5 -jdrjestelma -jarjestelmén tarvikkeita, ota yhteys

Asiakaspalveluun ennen matkaa.

Aikavyohykkeen vaihtamisen suunnittelu

Jos suunnittelet loma- tai tydmatkaa toiselle aikavychykkeelle, saattaa
olla tarpeen muokata Basaaliohjelmia, joita noudatat tyypillisesti
Manuaalitilassa. Jos aikavyohykkeen muutos on vain muutamia tunteja,
basaaliannoksiin tarvitsee tehdé vain pienid muutoksia, jotka on helppo
laskea. Kaukomatkojen osalta voi sen sijaan olla vaikeampaa maarittaa
oikea Basaaliohjelma. Sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen
auttaa basaalitasojen sddtdmisessa.

Lentokentat ja lentaminen

Ennen lentomatkoja tutustu lentokentédn turvakéytantoihin ja valmistele
diabetestarvikkeesi turvatarkastusta ja lentoa varten.

Lentoaseman turvatarkastus
Matkalle valmistautuminen:

» Lentoasemien turvatarkastukset ja lapivalaisukdytannot voivat muuttua,
joten tarkista lentoaseman ja kuljetusten turvallisuudesta vastaavan
tahon verkkosivustolta mahdolliset paivitykset ennen matkaa.

o Saavulentoasemalle 2-3 tuntia ennen lennon lahtemista.

« Pidé hoitotarvikkeet ja insuliini helposti saatavilla, jotta lentoaseman
turvatarkastus sujuu vaivattomasti.

Lentoasemilla saattaa olla mahdollisuus pyytaa, ettd ladkintatarvikkeet
tarkistettaisiin silmédmaaraisesti rontgenkuvauksen sijaan. Pyynto on
tehtava ennen turvatarkastuksen alkamista. Pida ladkintatarvikkeet
valmiina erillisessd pussissa, kun ldhestyt turvatarkastajaa.

Jotta tarvikkeesi eivit likaantuisi eivatka vahingoittuisi, turvatarkastajien
pitdisi pyytdd sinua visuaalisessa tarkistuksessa esittimaén tarvikkeesi ja
kasittelemaidn ja pakkaamaan ne uudelleen itse. Jos ladkettd ja/tai sithen
liittyvid tarvikkeita ei hyvaksytd silmdmaardisessa tarkastuksessa, ne on
lapivalaistava rontgenlaitteen avulla.

Jos olet huolissasi metallinpaljastimen lapi kulkemisesta, kerro
turvatarkastajalle, ettéd sinulla on insuliinipumppu. Kerro turvatarkastajalle,
ettd insuliinipumppua ei voi irrottaa, koska siitd menee katetri (letku)
ihon alle.

Ota yhteys kuljetusturvallisuudesta vastaavan tahon asiakaspalveluun, jos
sinulla on kysyttavaa tai huolia.
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Huomautus: Lisdtietoja glukoosinseurantalaitteiden viemisesta
lentokentdn rontgenlaitteiden lapi on yhteensopivan glukoosisensorin
kayttoohjeissa.

Lentaminen jalentotila

Tarkedd: Tarkista glukoosi usein AINA huvipuistolaitteilla ajelun
jalentdmisen yhteydessd sekd muissa tilanteissa, joissa voi esiintyd
akkindisid ilmanpaineen, korkeuden tai painovoiman muutoksia

tai ddriarvoja. Vaikka Omnipod 5 -jdrjestelmaad on turvallista

kayttda ilmanpaineissa, joita esiintyy tyypillisesti lentokoneen
matkustamossa lennon aikana, lentokoneen matkustamon ilmanpaine
voi vaihdella lennon aikana. Tama voi vaikuttaa Pumpun insuliinin
annosteluun. Nopeat korkeuden ja painovoiman muutokset, joita
esiintyy tyypillisesti huvipuistolaitteissa tai lentokoneen nousun tai
laskeutumisen aikana, voivat vaikuttaa insuliinin annosteluun ja
johtaa mahdolliseen hypoglykemiaan tai vammautumiseen. Noudata
tarvittaessa terveydenhuollon ammattilaisen hoito-ohjeita.

Omnipod 5 -jarjestelma ldhettaa tietoja Pumpulle ja vastaanottaa niitd
Pumpusta langattoman Bluetooth-teknologian avulla. Tarkista ennen

lentoa, mitd kiytantojd lentoyhtiolld on Bluetooth-yhteyttd kayttavien
henkilokohtaisten ladketieteellisten hoitolaitteiden suhteen.

Jos Bluetooth-yhteyttd kdyttavien henkilokohtaisten ladketieteellisten
hoitolaitteiden kaytto on sallittua, aseta Omnipod 5 -sovellus
lentokoneessa lentotilaan (lisdtietoja on kohdassa "Lentotila" sivulla 124).
Bluetooth-asetukset ovat kdytdssda Ohjaimen lentotilassa, jotta sinulla on
yhteys Pumppuun.

Huomautus: Omnipod 5 -jirjestelma -jarjestelman kaytto on turvallista
ilmanpaineissa, joita esiintyy tyypillisesti lentokoneen matkustamossa
lennon aikana. Omnipod 5 -jarjestelma -jarjestelmai voidaan kayttaa
matalimmillaan jopa 700 hPA:n ilmanpaineessa. Yleensa matkustamon
ilmanpaine ei ole ndin matala.

15.4 Matalan ja korkean glukoosin seka diabeettisen
ketoasidoosin (DKA) vélttaminen

Voit valttdd useimmat Omnipod 5 -jarjestelméan kayttoon liittyvat riskit
noudattamalla timén Teknisen kdyttéoppaan ohjeita ja hoitamalla
hypoglykemian (matala glukoosi), hyperglykemian (korkea glukoosi) tai
diabeettisen ketoasidoosin (DKA) oireet viipymatta terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan. Helpoin ja luotettavin keino nédiden
tilojen valttdmiseen on tarkistaa glukoosi usein.
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Yleiset varotoimet

« Pidd huolellisesti kirjaa tiedoistasi ja keskustele muutoksista ja
asetusten muuttamisesta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

o  Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, jos sinulla on poikkeuksellisen
korkeita tai matalia glukoosiarvoja tai jos niité esiintyy tavallista useammin.

« Jossinulla on teknisid ongelmia Omnipod 5 -jdrjestelma -jédrjestelméan
kdytossd etkd saa niitd ratkaistua, ota valittomasti yhteys Asiakaspalveluun.

Hypoglykemia (matala glukoosi)

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.

Hypoglykemiaa voi esiinty4, vaikka Pumppu toimisi asianmukaisesti. Ald
koskaan jdtd vahdisidkdan matalan glukoosin merkkeja huomiotta. Jos
vakavaa hypoglykemiaa ei hoideta, se saattaa aiheuttaa kouristuksia tai johtaa
tajuttomuuteen. Jos epdilet, ettd glukoositasosi on matala, tarkista glukoosi.

Hypoglykemian (matalan glukoosin) oireet

Ald koskaan jitd huomioimatta seuraavia oireita, silla kyseessa voi olla
hypoglykemia:

o vapina o akillinen nélantunne

o vdsymys « nopeasyke

 hikoilu ilman syyta » sekavuus

o kylma4, nihked iho o pistely huulissa tai kielessa
o heikotus o ahdistuneisuus

o nddnsumentuminen tai paansarky

Vinkki: Ennen autolla ajamista tai vaarallisten koneiden tai
laitteiden kayttamista varmista, ettd glukoositasosi on vahintdan

5,6 mmol/L (100 mg/dL). Hypoglykemia saattaa johtaa siihen, ettd
menetét auton tai vaarallisen laitteen hallinnan. Lisaksi keskittyessasi
tarkkaavaisesti késilld olevaan tehtavaan et valttdmattd huomaa
hypoglykemian oireita.

Vinkki: Opeta luotettaville henkil6ille (esimerkiksi perheenjésenille ja
laheisille ystaville), miten glukagoni annetaan. Sinun on voitava luottaa
sithen, ettd he antavat ladkkeen sinulle, jos saat vakavan hypoglykemian
ja menetét tajuntasi. Pida hatdpakkauksessa mukana kopio glukagonin
kayttoohjeista ja kertaa toimenpide aika ajoin perheen ja ystévien kanssa.
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Hypoglykemian (matalan glukoosin) valttaminen

o Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa henkilokohtaisista
Glukoositavoite-asetuksista ja toimintaohjeista.

o Pidd aina mukanasi nopeasti vaikuttavia hiilihydraatteja, jotta
voit reagoida nopeasti matalaan glukoosiin. Nopeasti vaikuttavat
hiilihydraatit voivat olla glukoositabletteja, kovia karamelleja tai mehua.

o Opetaystdvid, perheenjdsenia ja tyotovereita tunnistamaan
hypoglykemian oireet, jotta he osaavat auttaa, jos sinulle kehittyy
hypoglykemian tunnistamattomuus tai vakavia haittavaikutuksia.

o Pidd hatapakkauksessa glukagonipakkaus. Opeta ystavid ja
perheenjdsenid antamaan glukagonia siltd varalta, ettd menetét
vakavan hypoglykemian vuoksi tajuntasi.

Tarkista glukagonipakkauksen viimeinen kayttopdivaimaara
saannollisesti, jotta pakkaus ei padse vanhentumaan.

Huomautus: Pidd mukanasi aina tiedotetta sairaudestasi (lompakossa
SOS-passi) ja pidd kaulakorua tai ranneketjua, josta ensiaputilanteissa kay
sairautesi ilmi (esimerkiksi SOS-riipus).

Muistathan, ettd tiheésti tarkistetut glukoosiarvot ovat oleellinen osa
mahdollisten ongelmien ehkiisemistd. Matalan glukoosin havaitseminen
aikaisessa vaiheessa mahdollistaa tilan hoitamisen ennen kuin ongelmia
ehtii syntya.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita matalan glukoosin
vélttamiseen.

Mabhdollisia

hypoglykemian syiti Toimintaehdotus

Varmista, ettd aktiivisena on oikea

Viédra Basaaliohjelma Basaaliohjelma.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta

(Manuaalitila) neuvoja Basaaliohjelmien sddtdmiseen tai
tilapdisen basaalin kayttamiseen.
Ota bolus ruoan yhteydessa.
Tarkista verensokeri ennen ateriaboluksen
antoa. Sdada tarvittaessa bolusta.
Virheellinen

boluksen ajoitus Tarkista boluksen miérd ja ajoitus.

Ald korjaa liikaa aterian jilkeisia

tai bolus liian suuri Lo
glukoositasoja.

Tarkista syotdvien hiilihydraattien maara.

Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.
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Mahdollisia

hypoglykemian syitd

Toimintaehdotus

Virheellinen
Glukoositavoite-taso

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta

tai virheellinen e
. . tarpeen mukaan apua nididen asetusten
Korjauskerroin hi e
l1enosaatamiseen.
tai virheellinen
HH-suhde
Taipumus vakavaan o
hypoglykemiaan Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen
] _ kanssa hypoglykemian tunnistamattomuudesta
tal h)fpoglykemlan ja Glukoositavoitteen nostamisesta.
tunnistamattomuus
Vilittivi Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen

fyysinen rasitus

kanssa Tilap. Basaali- (Manuaalitila) tai
Liikuntatoiminnosta (Automatisoitu tila).

Sddda insuliinin antoa terveydenhuollon
ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti.

Tarkista glukoosi ennen kuntoilua, sen aikana
jasen jdlkeen ja hoida tarpeen mukaan.

Huomautus: Kuntoilun vaikutukset saattavat

Pitlfékestoinen'tai kestad useita tunteja — jopa koko pdivan —
rasittava kuntoilu rasituksen paattymisen jilkeen.
Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa Basaaliohjelmien sdatamisesta
tai tilapdisen basaalin (Manuaalitila) tai
Liikuntatoiminnon (Automatisoitu Tila)
kayttdmisestd hypoglykemian vélttamiseksi.
V.é?héiinen ) Tarkista glukoosi ennen litkuntaa.
hiilihydraattien
nauttiminen ennen Kysy neuvoa terveydenhuollon
aktiviteettia ammattilaiselta.
Tarkista glukoosi usein ja erityisesti ennen
Alkoholin nukkumaanmenoa.
nauttiminen

Kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Hypoglykemian (matalan glukoosin) hoitaminen

Kun glukoosi on matala, hoida se aina vilittomaésti terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti. Terveydenhuollon ammattilainen
voi suositella hypoglykemian hoitoa eri hiilihydraattimaarilla
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Automatisoidussa Tilassa ja Manuaalitilassa. Tarkista glukoosi hoidon
aikana 15 minuutin vélein, jotta et hoida tilaa liiallisesti, jolloin
glukoositasosi voivat nousta liian korkeiksi. Pyyda tarvittaessa neuvoja
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Hyperglykemia (korkea glukoosi)

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

tai diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA) (katso "A\ Tukos havaittu"
sivulla 161).

Pumput kayttavit nopeavaikutteista insuliinia, jonka kesto on lyhyempi
kuin pitkdvaikutteisen insuliinin, joten kehossasi ei ole pitkavaikutteista
insuliinia, kun kdytdt Omnipod 5 -jérjestelmaa. Jos Pumpussa esiintyy
tukos eli insuliinin annostelu Pumpusta katkeaa, glukoosi saattaa
nousta nopeasti.

Vinkki: Hyperglykemian oireet saattavat olla vaikeasti tulkittavia. Tarkista
glukoosi aina ennen kuin hoidat hyperglykemiaa.

Hyperglykemian (korkean glukoosin) oireet

Ald koskaan jatd huomioimatta seuraavia oireita, silld kyseessd voi olla
hyperglykemia:

e vasymys

« tihentynyt virtsaaminen, etenkin 6isin

o epdatavallinen janon tai ndldn tunne

o selittdmaton painon putoaminen

e ndon sumentuminen

« haavojen ja haavautumien hidas paraneminen
Hyperglykemian (korkean glukoosin) vilttaminen
Tarkista glukoosi:

« vihintddn 4-6 kertaa paivissa (aamulla heréttyisi, ennen jokaista
ateriaa ja ennen nukkumaanmenoa), jos kdytossd ei ole jatkuvan
glukoosinseurannan jdrjestelma

« jostunnet itsesi pahoinvoivaksi tai sairaaksi

« ennen autolla ajamista
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o kun glukoosi on ollut poikkeuksellisen korkealla tai matalalla
o josepdilet, ettd glukoosi on korkea tai matala
« ennen kuntoilua, kuntoilun aikana ja sen jalkeen

 sinua hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden

mukaisesti
Mahdollisia
hyperglykemian Toimintaehdotus
syita
ig;lﬂ:;ltlonr:l ttai Deaktivoi ja irrota kdytetty Pumppu. Kiinnita
ollut liian kvlmassi uusi Pumppu, joka on téytetty uudesta
tai kuumassya insuliiniampullista.
Arpi tai luomi Ktivoi ia i i o
infuusiokohdassa Deaktivoi ja irrota kdytetty Pumppu. Kiinnita

tai sen lihelli uusi Pumppu toiseen paikkaan.

Deaktivoi ja irrota kdytetty Pumppu.

Infuusiokohta T ] ) _

tulehtunut Kiinnitd uusi Pumppu toiseen paikkaan ja ota
yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.
Deaktivoi ja irrota kdytetty Pumppu.

Kanyyli liikkunut Kiinnitd uusi Pumppu toiseen paikkaan.

pois paikaltaan Huomautus: Viltd paikkoja, joissa
vyotaronauha, vyo tai muu kitkan aiheuttaja voi
hiertad kanyylin paikaltaan.

Deaktivoi ja irrota kdytetty Pumppu.

Tyhja Pumppu N . .
Kiinnitd uusi Pumppu toiseen paikkaan.
Varmista, ettd aktiivisena on oikea

Virheellinen Basaaliohjelma.

Basaalioh]: e.lma Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta neuvoja

(Manuaalitila) Basaaliohjelmien sddtamiseen tai tilapdisen
basaalin kdyttdmiseen.
Tarkista syotavien hiilihydraattien maara.

) ) Ota bolus mieluummin ennen ateriaa tai aterian

Vlrheelhne.n. ) yhteydessé kuin aterian jalkeen.

boluksen ajoitus tai . ' ]

bolus liian pieni Tarkista glukoosi ennen ateriaboluksen antoa.

Saada tarvittaessa bolusta.

Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.
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Mahdollisia
hyperglykemian
syita

Toimintaehdotus

Ateriassa runsaasti
proteiinia tai rasvaa

Laske, paljonko ateriassa on proteiinia/rasvaa
ja huomioi maara boluksen ajoituksessa ja
bolustyypissa.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta jatkettu
bolus -vaihtoehdon kayttamisesta.

Tavanomaista Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta neuvoja
vahemmén Basaaliohjelmien sadtdmiseen tai tilapdisen
liikuntaa basaalin (Manuaalitila) kdyttimiseen.
Glukoosiarvo Ald kuntoile, jos veressi on ketoaineita.
yh 13,9 mmol(L Huomautus: Jos veressi on ketoaineita,
(250 mg/dL) (ja . .

; e kuntoilu nostaa glukoosia.
veressa ketoaineita)
ennen kuntoilua Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.

Infektio tai sairaus

Katso "Sairauspaivat" sivulla 208.

tai muutokset Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta
laakityksessd sairauslomaan ja ladkityksen muutoksiin
liittyvid neuvoja.
Painon nousu
Eiliizlii’iskier to Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.
tai raskaus
Deaktivoi ja irrota kdytetty Pumppu.
Tukos

Kiinnitd uusi Pumppu toiseen paikkaan.

Hyperglykemian (korkean glukoosin) hoito

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

Kun hoidat hyperglykemiaa, tarkista glukoosi aina usein. Tilaa ei saa
hoitaa liiallisesti, jotta glukoosi ei laske liian matalaksi.

1. Tarkista glukoosi. Tuloksen avulla voit selvittda, paljonko insuliinia
tarvitaan glukoosin palauttamiseksi Glukoositavoitteeseen.

2. Jos glukoosi on 13,9 mmol/L (250 mg/dL) tai enemman, tarkista
ketoaineet. Jos veressd on ketoaineita, toimi terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.
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3. Josveressi ei ole ketoaineita, ota korjausbolus terveydenhuollon
ammattilaisen madrayksen mukaisesti.

4. Tarkista glukoosi uudelleen 2 tunnin kuluttua.
Jos glukoosi ei ole laskenut, toimi néin:

« Ota toinen bolus pistoksena kiyttden steriilid ruiskua. Kysy
terveydenhuollon ammattilaiselta, tuleeko pistoksena antaa sama
madra insuliinia kuin vaiheessa 3.

« Vaihda Pumppu. Taytd uusi Pumppu uudesta ampullista. Ota sitten
yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen ja kysy neuvoa.

Huomautus: Omnipod 5 -jirjestelmi ei pysty huomioimaan
insuliinia, joka annetaan jdrjestelman ulkopuolelta. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita siitd, kuinka kauan
on odotettava manuaalisen insuliinin annostelun jialkeen ennen
Automatisoidun Tilan aloittamista.

6. Jostunnet jossakin vaiheessa pahoinvointia, tarkista ketoaineet ja ota
heti yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Diabeettinen ketoasidoosi (DKA)

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

Pumput kéyttavit nopeavaikutteista insuliinia, jonka kesto on lyhyempi
kuin pitkavaikutteisen insuliinin, joten kehossasi ei ole pitkdvaikutteista
insuliinia, kun kéytat Omnipod 5 -jérjestelmaa. Jos Pumpun insuliinin
annostelu katkeaa (tukos), glukoosi saattaa nousta nopeasti ja johtaa
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA). DKA on vakava mutta ehkaistavissa
oleva hatitilanne, joka voi synty4, jos korkeaa glukoosia ei pystyta
alentamaan, sairauden aikana tai jos kehossa ei ole riittavasti insuliinia.

DKA:n oireet

« pahoinvointi ja oksentelu

o vatsakipu

o kuivuminen

o hedelmdinen hengityksen haju
o kuiva iho tai kieli

o uneliaisuus

o nopea pulssi

» raskas hengitys
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DKA:n oireet muistuttavat paljon flunssan oireita. Al4 oleta, ettd sinulla on
flunssa, ennen kuin olet tarkistanut glukoosin ja ketoaineet ja varmistanut,
ettei sinulla ole DKA:ta.

DKA:n valttaminen

Helpoin ja luotettavin keino valttda DKA on tarkistaa glukoosi vahintdan
4-6 kertaa pdivéssd. Sadnnollisten tarkistusten ansiosta tunnistat korkean
glukoosin ja ehdit hoitaa sen ennen kuin se kehittyy DKA:ksi.

DKA:n hoitaminen

«  Kun aloitat korkean glukoosin hoitamisen, tarkista ketoaineet.
Tarkista ketoaineet aina, kun glukoosi on 13,9 mmol/L (250 mg/dL)
tai enemman.

o Josketoainetesti on negatiivinen tai ketoaineista on vain jadmid, jatka
korkean glukoosin hoitamista.

o Josveressd on ketoaineita ja tunnet itsesi pahoinvoivaksi tai
sairaaksi, ota heti yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen ja kysy
toimintaohjeita.

o Josveressd on ketoaineita mutta et tunne itseési pahoinvoivaksi
tai sairaaksi, vaihda Pumppu ja taytd Pumppu uudesta
insuliiniampullista.

« Tarkista glukoosi uudelleen 2 tunnin kuluttua. Jos glukoosi ei ole
alentunut tai jos ketoainetasot ovat nousseet tai pysyneet koholla, ota

yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

15.5 Toiminta poikkeustilanteissa

Sairauspaivat

Kaikenlainen fyysinen tai emotionaalinen stressi voi saada glukoosin
nousemaan, ja sairastuminen on yksi fyysisen stressin muodoista.
Terveydenhuollon ammattilainen auttaa sairausloman suunnittelussa.
Seuraavassa annetaan vain yleisid ohjeita.

Jos olet sairas, tarkista glukoosi tavanomaista useammin, jotta sinulle ei
kehity DKA:ta. DKA:n oireet muistuttavat paljon flunssan oireita. Ald
oleta, ettd sinulla on flunssa, ennen kuin olet tarkistanut glukoosin ja
varmistanut, ettei sinulla ole DKA:ta (katso "Hyperglykemian (korkean
glukoosin) hoito" sivulla 206).

208



Diabetes arkielamassa 15

Sairastaminen:
o Hoida perussairautta, jotta paranisit nopeammin.

o Sy mahdollisimman normaalisti. Kehosi tarvitsee kuitenkin
hiilihydraatteja ja insuliinia saadakseen energiaa.

« Sdada tarvittaessa bolusannoksia, jotta ne vastaisivat aterioiden ja
vilipalojen muutoksia.

 Jatkaaina basaali-insuliinin antoa, vaikka et pystyisikddn syomaan.
Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, joka voi ehdottaa
muutoksia basaaliannokseen sairauspéivien ajaksi.

o Tarkista glukoosi 2 tunnin vilein ja pida tarkkaa kirjaa tuloksista.

o Tarkista ketoaineet, kun glukoosi on 13,9 mmol/L (250 mg/dL) tai yli,
ja/tai kun tunnet olosi sairaaksi, silld veressa voi olla ketoaineita silloin,
kun glukoosi on hyviksytylla alueella sairauden aikana.

« Noudata terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita ylimaardisen
insuliinin ottamisesta sairastamisen aikana.

o Juo paljon nesteitd, jotta elimistosi ei pddse kuivumaan.

« Otayhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos oireet jatkuvat.

Kuntoilu, urheilu tai raskas tyo

Tarkista glukoosi ennen kuntoilua, urheilemista tai tavanomaista
raskaampaa fyysistd tyotd, sen aikana ja sen jéalkeen.

Pumpun ihoteippi pitdd Pumpun hyvin paikallaan jopa 3 pdivaa.
Saatavilla on kuitenkin useita tuotteita pysyvyyden parantamiseen
tarvittaessa. Lisdtietoa tuotteista saat sinua hoitavalta terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Infuusiokohtaan ei saa padstdd vartalovoiteita ja -0ljyj4, silld ne voivat
irrottaa ihoteipin.

Jos harrastat kontaktilajeja ja Pumpun paikka altistuu iskuille,
harkitse Pumpun irrottamista ja uuden Pumpun kiinnittdmista
turvallisempaan paikkaan.

Muista tarkistaa glukoosi ennen Pumpun irrottamista ja uuden Pumpun
kiinnittamisen jalkeen. Pumput on suunniteltu vain yhté kiinnityskertaa
varten. Al yritd kiinnittda irrotettua Pumppua uudelleen.

Jos Pumppu on irrotettava yli 1 tunnin ajaksi, kysy terveydenhuollon
ammattilaiselta toimintaohjeita.
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Rontgen-, magneetti- ja TT-kuvaukset

Varoitus: Voimakas siteily tai magneettikentét voivat vaikuttaa
laitteen osiin, kuten Pumppuun, Dexcom G6 -sensoriin, Dexcom
G6 -lahettimeen ja FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin. Jarjestelmén
osat on irrotettava (ja Pumppu ja Sensori on hévitettdvd) ennen
rontgenkuvausta, magneettikuvausta (MRI) tai TT-kuvausta (tai
vastaavaa tutkimusta tai toimenpidettd). Lisdksi Ohjain tulee jattaa
toimenpidehuoneen ulkopuolelle. Altistuminen rontgen-, MRI-
tai TT-kuvaukselle voi vahingoittaa nditd osia. Tarkista Pumpun
poistamiseen liittyvd ohjeistus terveydenhuollon ammattilaiselta.

Pumppu ja Ohjain-laite sietévat yleisid sahkomagneettisia ja
sahkostaattisia kenttid, kuten lentoasemien turvatarkastuksia ja
matkapuhelinten séteilya.

Leikkaukset ja sairaalahoito

Jos tiedét joutuvasi leikkaukseen tai sairaalahoitoon, kerro ladkérille/
kirurgille tai sairaalan henkilokunnalle insuliinipumpustasi. Jotkin
toimenpiteet tai hoitotoimet saattavat vaatia Pumpun irrottamista. Muista
korvata basaali-insuliini, jota et saanut Pumpun ollessa irrotettuna.
Terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa sinua valmistautumaan
tallaisia tilanteita varten.
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SMARTBOLUS-LASKURI

SmartBolus-Laskuri
Tarkeita turvallisuustietoja

‘ Boluksen annostelu
SmartBolus-Laskurilla

. SmartBolus-Laskurin laskelmat




Tama sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjéksi.
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SmartBolus-Laskuria koskevia
tarkeita turvallisuustietoja

SmartBolus-Laskuria
koskevat varoitukset

Varoitus: VALTA sidtimasti
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
pédasiallisesti seuraavat asetukset:
Maksimibolus, Matalin Verensokeri
Laskelmia varten, Korjaa Kun

Yli, Korjauskerroin/-kertoimet,
Insuliinin ja Hiilihydraatin

suhde (HH-suhde), Insuliinin
Vaikutusaika ja Glukoositavoite.

Varoitus: Tarkista glukoosi

usein AINA, kun kaytit Jatkettu
Bolus -toimintoa, jotta valtat
hypoglykemian tai hyperglykemian.

Varoitus: VALTA syottdmastd
verensokerilukemaa, joka on yli
10 minuuttia vanha. Jos kaytat yli
10 minuuttia vanhaa lukemaa,
boluslaskin voi laskea virheellisen
annoksen ja suosituksen, mika
voi johtaa insuliinin yli- tai
aliannosteluun. Seurauksena

voi olla hypoglykemia tai
hyperglykemia.

Varoitus: Ole AINA tietoinen
tamanhetkisestd sensoriarvosta,

luota kehosi tuntemuksiin,
alaka ohita korkean ja matalan

glukoosin oireita. Vaikka insuliinin
annostelu sddtyy automaattisesti
Automatisoidussa Tilassa, ja
tavoitteena on, ettd glukoositaso
saavuttaa sinulle maaritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa
hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa
voi silti esiintya.

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

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

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

Jos sinulla on oireita, jotka eivit
vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia
taman Teknisen kdyttooppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon ammattilaiseen.
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Varoitus: ALA kdytd Omnipod 5
-jarjestelmdd Dexcom G6 -sensorin
kanssa, jos kéytdt hydroksiureaa,
jolla hoidetaan muun muassa
syOpéd ja sirppisoluanemiaa.
Dexcom G6 -sensoriarvot voivat
nousta virheellisesti ja aiheuttaa
insuliinin yliannostelun ja johtaa
vakavaan hypoglykemiaan.

SmartBolus-Laskuria
koskevat varotoimet

Tarkedd: Tarkista glukoosi AINA
ennen boluksen annostelua, jotta
voit padttdd annostelumadrian
paremmin. Boluksen annostelu
glukoosia tarkistamatta

saattaa johtaa insuliinin yli-

tai aliannosteluun, mika voi
aiheuttaa hypoglykemian tai
hyperglykemian.

Tirkedd: ALA siirry pois
Omnipod 5 -sovelluksesta, kun olet
tekemassd muutoksia insuliinin
annostelun asetuksiin. Jos poistut
Sovelluksesta, ennen kuin olet
tallentanut asetuksen muutoksen
ja muutos on tullut voimaan,
jarjestelma jatkaa viimeksi
tallennettujen asetusten kayttod.
Seurauksena voi olla tilanne, jossa
kdytetadn muita kuin aikomiasi
hoitoasetuksia. Jos et ole varma,
onko muutokset tallennettu,
tarkasta asetukset.
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16 Boluksen annostelu

16.1 Manuaalisen boluksen annostelu

Tietyissd tilanteissa voit tehda padtoksen manuaalisen boluksen
annostelemisesta. Manuaalinen bolus tarkoittaa bolusta, jonka kayttdja on
laskenut itse ilman SmartBolus-Laskurin apua. Voit kdyttda manuaalisia
boluksia, kun SmartBolus-Laskuri on tilapéisesti pois kdytosta tai et halua
kayttad SmartBolus-Laskuria. Pyyda sinua hoitavalta terveydenhuollon
ammattilaiselta boluksen laskemista koskevia ohjeita.

Voit jatkaa joitakin tai kaikkia manuaalisia boluksia Manuaalitilassa.

Manuaalisen boluksen annostelun aikana Omnipod 5 -jarjestelma ei

sdada boluksen miaaraa glukoosiarvon, nautittujen hiilihydraattien tai
aktiivisen insuliinin (IOB) perusteella, kuten se tekee SmartBolus-Laskuria
kaytettdessa.

Huomautus: Jokainen antamasi bolus katsotaan Aktiiviseksi Insuliiniksi, ja
se voi vaikuttaa automatisoituun insuliinin annosteluun Automatisoidussa
Tilassa. Nykyiset glukoosiarvot otetaan edelleen huomioon
Automatisoidussa Tilassa ja ne voivat vaikuttaa automatisoituun insuliinin
annosteluun.

Bolus ei voi olla Maksimibolus-asetusta suurempi. Katso "Maksimibolus"
sivulla 236.

Voit annostella manuaalisen boluksen seuraavasti:

Napauta aloitusnaytossa Bolus-painiketta ( @ ).

Napauta Kokonaisbolus-kenttda ja syota bolusmaara.

Napauta Valmis.

Jos haluat annostella koko boluksen vilittomasti, napauta VAHVISTA.
Tarkista bolustiedot Vahvista bolus -ndytosta.

Aloita bolus napauttamalla ALOITA.

S o

Boluksen miiri ja boluksen tiedot tallennetaan historiatietoihin. Heti
annosteltavan tai jatketun boluksen annostelun edistyminen nikyy
aloitusndytossa.
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16.2 Heti annosteltavien ja Jatkettujen
Bolusten annostelu

Bolus tarkoittaa ylimaardistd insuliiniannosta, joka annostellaan insuliinin
jatkuvan basaaliannoksen lisdksi. Bolusten avulla voit kattaa aterian
hiilihydraatit ja/tai alentaa korkeaa glukoosia.

Koko bolus on mahdollista antaa yhdelld kertaa. Tdstd kiytetdan nimitysta
"heti annosteltava bolus" tai yksinkertaisesti "bolus". Manuaalitilassa
osa ateriaboluksesta tai koko ateriabolus voidaan jakaa siten, ettd se
annostellaan tasaisesti tietyn ajanjakson kuluessa. Téstd kdytetdan
nimitysta "jatkettu bolus".

50—
R Bolus
=2 4,0 (heti annosteltava)

o -

2 3loiBasaaI|ohjeIma Jatkettu
ug bolus
= 2,0 ¥

=

= 1,0

>

g

0
Keskiyo Klo6 Keskipaiva Klo 18 Keskiyd

Boluksen jatkaminen voi olla tarpeen, jos ateria sisaltdd runsasrasvaista tai
erittdin proteiinipitoista ruokaa. Nama hidastavat ruuansulatusta, minka
vuoksi myds glukoosi nousee aterian jalkeen hitaammin.
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16 Boluksen annostelu

16.3 Boluksen annostelun edistymisen seuraaminen

Boluksen annostelun aikana FIe 00 3 9AD100%

aloitusnéytossd nakyy edistymispalkki.

. Annostellaan bolusta
Heti annosteltavan boluksen

edistyminen

Heti annosteltavan boluksen
aikana aloitusnéytossa nikyy Annosteltu noin 1,8 U/ 3 U
Annostellaan bolusta -viesti, I o

edistymispalkki ja tiedot.
PERUUTA

Arvio aktiivisesta insuliinista (IOB)
nédkyy ndyton vasemmassa alakulmassa.

Jos IOB ei ole kaytettavissa,
viimeisimman annostellun boluksen

e e i AKTIIVINEN INSULIINI
maird nakyy ndyton vasemmassa SENSORITIEDOI;
alakulmassa.

® 67 ©
Huomautus: Heti annosteltavan mmol/L

boluksen aikana et voi siirtyd s
ndytostd toiseen Omnipod 5 -sovellus
-sovelluksessa.

Huomautus: Vahvista etenemispalkista,
ettid boluksen annostelu on aloitettu,
ennen kuin siirryt pois Omnipod 5 -sovellus -sovelluksesta.

Lisdtietoja boluksen peruuttamisesta on kohdassa "16.4 Kdynnissa olevan
boluksen peruutus" sivulla 219.
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Jatketun boluksen edistyminen 1821 © 0 @ @ A0100%

Jatketun boluksen aikana aloitusndytén | = A i} Manuaalinen
ALOITUSNAYTTO-vililehdelld nikyy

Annostellaan Jatkettua Bolusta -viesti, | A2mus INSULIINI g
edistymispalkki ja muut tiedot. [P—

Arvio aktiivisesta insuliinista (IOB) GO e L .

nédkyy ndyton vasemmassa alakulmassa.
Annosteltu noin 1,55 U/ 2,95 U

Jos IOB ei ole kaytettavissa, 1 b 54 min jaljells (
viimeisimman annostellun boluksen s
madrd nakyy ndyton vasemmassa PERUUTA

alakulmassa.

Huomautus: Voit edelleen siirtya
Omnipod 5 -sovelluksen naytosta AKTIIVINEN INSULIINI | SENSORITIEDOT
toiseen jatketun boluksen aikana, mutta

jotkin toiminnot eivit ole kéytettavissd, ® 6,7 @
ennen kuin bolus on valmis. 4,7 mmol/L

Yksikot

Ellet peruuta bolusta, Pumppu lopettaa NAYTA KAAVIO

boluksen annostelun riippumatta siitd,
onko se Ohjaimen toiminta-alueella.
Lisdtietoja boluksen peruuttamisesta
on seuraavan osion kohdassa "16.4
Kéynnissé olevan boluksen peruutus”.

16.4 Kaynnissa olevan boluksen peruutus

Kun heti annosteltava bolus on kdynnissd, sinun pitdd peruuttaa se tai
odottaa sen péadttymistd ennen kuin suoritat muita toimintoja.

Voit kayttad Omnipod 5 -jérjestelmaa jatketun boluksen aikana
normaalisti muuten, mutta Bolus-painike ei ole kdytdssé (nakyy
harmaana), miki estdd lisiboluksen antamisen. Sinulla on seuraavat
vaihtoehdot:

o Peruutabolus.
«  Peruuta kdynnissd oleva bolus ja anna sitten toinen bolus.

Jos saat tiedonsiirtovirhetta koskevan viestin, kun peruutat boluksen, katso
lisdtietoja kohdasta "Virhe peruutettaessa bolusta" sivulla 386.

219



16 Boluksen annostelu

Boluksen peruuttaminen
Heti annosteltavan boluksen tai jatketun boluksen peruuttaminen:

1. Napauta PERUUTA aloitusniytossd (heti annosteltava bolus) tai
aloitusndyton ALOITUSNAYTTO-vililehdelld (jatkettu bolus).

2. Vahvista boluksen peruuttaminen napauttamalla KYLLA. Pumppu
vahvistaa boluksen peruuttamisen antamalla adnimerkin.

Vinkki: Voit selvittdd, paljonko insuliinia boluksesta on annosteltu,
siirtymalld kohtaan: valikkopainike ( = ) > Historiatiedot > Yhteenveto.
Lisdtietoja on kohdassa "Heti annosteltavat ja jatketut bolukset" sivulla 143.

Uuden boluksen antaminen ennen kuin jatkettu bolus
on paittynyt

Voit antaa boluksen seuraavasti, kun jatkettu bolus on kidynnissa:

1. Peruuta jatkettu bolus edelld kohdassa Boluksen peruuttaminen
kuvatulla tavalla.

2. Selvitd, paljonko insuliinia jai jaljelle (annostelematta) peruutetusta
boluksesta. Boluksen tiedot 16ytyvit kohdasta valikkopainike (= ) >
Historiatiedot > Yhteenveto.

3. Sydtd Bolus-ndyt6std hiilihydraatti- ja glukoositiedot (tai valitse
KAYTA SENSORIA).

4. Valinnainen: ota huomioon peruutetusta boluksesta jaljelle jadnyt
madrd ja lisdd tdiméd méaara Kokonaisbolus-kenttdan.

5. Tarkista, ettd Kokonaisbolus-kenttaan on annettu oikea maara.
Napauta sitten VAHVISTA.

6. Napauta ALOITA.
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17 Boluksen annostelu SmartBolus-Laskurilla

17.1 Tietoja SmartBolus-Laskurista

Bolus tarkoittaa insuliiniannosta, joka otetaan aterian, juoman tai
valipalan sisdltdmien hiilihydraattien kattamiseksi (ateriabolus) tai
nousseen glukoosin korjaamiseksi (korjausbolus). SmartBolus-Laskuri
laskee insuliinin ehdotetun bolusméarin, jolla korjataan korkea
glukoosi (korjausbolus) ja/tai katetaan aterian sisaltamat hiilihydraatit
(ateriabolus).

Tietoja korjausboluksista ja ateriaboluksista

Jos syotidt verensokeriarvon tai sensoriarvon, joka on tavoitteen
yldpuolella, mutta et sy6td hiilihydraatteja, jarjestelma laskee
korjausboluksen. Jos sy6tit ainoastaan hiilihydraattimédaran ilman
verensokerilukemaa tai sensoriarvoa, jarjestelma laskee ainoastaan
ateriaboluksen. Jos syotdt sekd verensokerilukeman tai sensoriarvon
ettd hiilihydraattimaaran, jarjestelma laskee ehdotetun boluksen niiden

molempien perusteella.
Syobtetty arvo Lasketun
Verensokerilukema | Hiilihydraatit boluksen tyyppi
tai sensoriarvo
tavoitteen ylipuolella
v Korjausbolus
v Ateriabolus
v v Yhdistetty ehdotettu bolus

Tietoja sensoriarvon ja trendin kdyttamisesta

Sensorin glukoositrendi perustuu viimeaikaiseen glukoosivaihteluun.
Jos kéytdt sensoriarvoa, ehdotettu bolusmééra lasketaan sensoriarvon
ja trendin perusteella. Sensoriarvoa ja trendié kaytetdan yhdessa
Korjauskertoimen kanssa boluksen korjausannoksen laskemiseen.
SmartBolus-Laskuri kdyttda Sensorin glukoositrendié korjausboluksen
madrdn saatamiseen.

Kun sensoriarvot ovat... SmartBolus-Laskuri
yrittdd pitdd glukoosin
tavoitealueella ja...

suuntautumassa ylospdin (nouseva) | lisdd insuliinia bolukseen.

suuntautumassa alaspdin (laskeva) | vihentdd insuliinia boluksesta.

vakaat ei tee muutoksia bolukseen.
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Lisadtiedot

Voit valita ennen boluksen annostelemista, hyviksytké lopullisen
suosituksen vai muutatko sitd.

Jos boluksen annostelua ei aloiteta 5 minuutin kuluessa SmartBolus-
Laskurin avaamisesta, arvot on péivitettdva. Jos on kulunut yli 5 minuuttia,
ndyttoon tulee viesti arvojen vanhentumisesta. Pdivitd SmartBolus-Laskuri
napauttamalla JATKA ja sy6ta sitten timénhetkiset arvosi.

Tietoja SmartBolus-Laskurin kdyttamien henkilokohtaisten asetusten
muuttamisesta on kohdassa "SmartBolus-Laskurin asetukset” sivulla 237.

Huomautus: Jotta voit kdyttad SmartBolus-Laskuria, Omnipod 5 -sovellus
-sovelluksen ja Pumpun on oltava yhteydessa toisiinsa. Jos

Omnipod 5 -sovellus -sovelluksen ja Pumpun vililla ei ole yhteytta,
jarjestelma kehottaa muodostamaan uudelleen yhteyden Pumppuun.
Lisdtietoja toimenpiteista tilanteessa, jossa Omnipod 5 -sovellus
-sovelluksen ja Pumpun vélilld on yhteysongelma, on kohdassa "Usein
kysytyt kysymykset ja vianmaaritys" sivulla 367.

Tirkedd: ALA siirry pois Omnipod 5 -sovelluksesta, kun olet
tekemassd muutoksia insuliinin annostelun asetuksiin. Jos poistut
Sovelluksesta, ennen kuin olet tallentanut asetuksen muutoksen ja
muutos on tullut voimaan, jarjestelma jatkaa viimeksi tallennettujen
asetusten kayttod. Seurauksena voi olla tilanne, jossa kiytetdan muita
kuin aikomiasi hoitoasetuksia. Jos et ole varma, onko muutokset
tallennettu, tarkasta asetukset.

Vinkki: Jos tieddt jo boluksen yksikdiden maérdn, jonka haluat antaa,
napauta Kokonaisbolus. Sy6td bolusméadra ja napauta Valmis. Siirry sitten
kohtaan sivu 231.
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17 Boluksen annostelu SmartBolus-Laskurilla

17.2 Ateriatietojen antaminen

Aterian sisdltamien hiilihydraattien (HH) méérin antaminen:

1. Napauta aloitusndytossa @80 %% S0%M 541 PM
Bolus-painiketta. ¢ Bolus

Huomautus: Bolus-naytt6 on
kaytettavissd vain 5 minuutin
ajan. Mikili boluksen antoa ei 0 g
ole aloitettu 5 minuutin kuluessa,
naytto on paivitettdva ja arvot on

.- . USEIN SYODYT
H Hiilihydraatit RUOAT

Ateriabolus: 0 U

annettava uudelleen. @ Glukoosi KAVTA SENSORIA
2. Napauta Hiilihydraatit-kenttdd. Anna —— —

hiilihydraattimaédra grammoina ja

. Korjausbolus: 0 U

napauta Valmis. orjanshots

Huomautus: Pyyda sinua hoitavalta Kokonaisbolus LASKELMAT

terveydenhuollon ammattilaiselta 0

neuvoja hiilihydraattien u

grammamadran laskemiseen. o811

Huomautus: Voit noutaa arvot PERUUTA -

my0s tallentamistasi Usein Syodyista
Ruoista. Katso sivu 226, kohta "17.5 Ateriatietojen antaminen
kayttamalla Usein Syotyja Ruokia".

3. Tarkista ehdotettu ateriabolus, joka nakyy hiilihydraattien
grammamadrén alapuolella.

4. Valinnainen: voit tarkastella yksityiskohtaisia tietoja napauttamalla
kohtaa Laskelmat.
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17.3 Usein Syodyn Ruoan luominen

#@w®0 * 9 90% W 9:41 PM

Voit tallentaa SmartBolus-Laskuriin
usein syomiesi ruokien, vélipalojen € Lisdd Usein systy
tai aterioiden (Usein Syodyt Ruoat) uelka
hiilihydraattitiedot. Voit sitten kayttaa Ruoan nimi

nditd hiilihydraattiarvoja bolusten
laskemiseen.

Anna nimi
0/ 32 merkkia

Usein Sy6dyn Ruoan luominen: Hiilihydraatit (g)

1. Napauta Valikko > Usein 0
Syddyt Ruoat.

2. Napauta LISAA.
Anna Usein Sy6dylle Ruoalle nimi.

4. Anna lisatylle kohteelle
hiilihydraattien kokonaismaara.

5. Napauta TALLENNA. Lisddmasi
kohteen vieressa nakyy vihred
merkintd, jossa lukee UUSI.

PERUUTA TALLENNA

17.4 Usein Syotyjen Ruokien muokkaaminen

Padset muokkaamaan luetteloasi @s0 % % 90%m 941 P
napauttamalla oikeasta yldkulmasta & Usein sybdyt ruoat
kohtaa MUOKKAA.

o Voit siirtad kohteita ylos- tai alaspdin
luettelossa napauttamalla niiden @ leknin 8 =
oikealla puolella olevaa kuvaketta ja
vetdmadlld ne haluamaasi kohtaan. © Baome Mg =

VALMIS

« Voit poistaa kohteita napauttamalla
niiden vasemmalla puolella
olevaa kuvaketta (e). Vahvista
Usein Sy6dyn Ruoan poistaminen
napauttamalla KYLLA.

® pizza 98g =

«  Voit muokata Usein Syddyn Ruoan
nimed tai hiilihydraattimaaraa
napauttamalla muokattavan kohteen
nimed. Muokkaa kohteen tietoja.

Napauta TALLENNA. PERUUTA LISAR
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17 Boluksen annostelu SmartBolus-Laskurilla

17.5 Ateriatietojen antaminen kdyttamalla Usein
Syotyja Ruokia

Hiilihydraattien antaminen tallennetuista ~ [@%o ¥ v 908 941 PN
Usein Sy6dyistd Ruoista: <

Usein syodyt ruoat

1. Napauta Bolus-néyton oikeassa
yldkulmassa Hiilihydraatit-
kentdn yldpuolella kohtaa Usein kahvia 89
Syodyt Ruoat.

Valitse lisattavat Usein syodyt ruoat fi

banaani
2. Luettelo tallentamistasi Usein arean -

Syodyista Ruoista avautuu. O g .

Huomautus:  Voit muokata kohteiden
jdrjestystd ja ndyttotapaa napauttamalla
yli- ja alanuolipainikkeita. Voit valita
ndistd vaihtoehdoista: aakkosjérjestys,
hiljattain listty, suurimmasta
hiilihydraattimaarasta pienimpaén tai
pienimmastd hiilihydraattimaarasta
suurimpaan.

Total: 32 ¢

2 kohdetta valittu

. .. . . . PERUUTA LISAA
3. Valitse haluamiesi ruokien vieressa

olevat painikkeet. Hiilihydraattien
kokonaisméara nakyy ndyton alaosassa.

17.6 Napauta LISAA. SmartBolus-Laskuri-niytto
avautuu.Verensokerilukeman syottaminen tai
sensoriarvon kdayttaminen

SmartBolus-Laskuri laskee boluksen korjausosuuden glukoositietojesi
perusteella. Seuraavissa osioissa kuvataan glukoositietojen antaminen
SmartBolus-Laskurille joko syottimalld verensokerilukema manuaalisesti
tai hankkimalla timanhetkinen sensoriarvo ja kdyttamalla sitd.

Huomautus: SmartBolus-Laskuri voi maarittaa ehdotetun bolusannoksen
aterian sisdltdmien hiilihydraattien ja verensokerilukeman tai sensoriarvon
jatrendin perusteella. Viimeaikaisen verensokerilukeman sydttdminen tai
sensoriarvon ja trendin kdyttdminen edesauttaa turvallisuutta ja tarkkuutta.
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Verensokerilukeman syottaminen manuaalisesti

Varoitus: VALTA syottamastd verensokerilukemaa, joka on yli
10 minuuttia vanha. Jos kéytdt yli 10 minuuttia vanhaa lukemaa,
boluslaskin voi laskea virheellisen annoksen ja suosituksen, mika
voi johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun. Seurauksena voi olla
hypoglykemia tai hyperglykemia.

Verensokerilukeman sydttiminen:

1. Napauta Glukoosi-kenttéa.

Jos olet sy6ttanyt manuaalisesti mittarilla saadun verensokerilukeman
edellisten 10 minuutin aikana, kyseinen arvo nikyy automaattisesti
Glukoosi-kentéssa. Jos haluat, ettd SmartBolus-Laskuri kdyttaa
kyseistd arvoa, ohita seuraava vaihe.

2. Napauta ympyrdn keskelld olevaa ruutua ja syotd verensokerilukema.
Vaihtoehtoisesti voit antaa verensokerilukeman siirtimalld ympyran
liukusaadinta.

Lisdtietoja glukoosinsy6ttondyton virien merkityksesta on kohdassa
"Verensokerilukemien ndyttdminen" sivulla 115.

3. Napauta LISAA LASKIMEEN. SmartBolus-Laskuri tulee néyttoon.

Tarkista ehdotettu korjausbolus, joka nikyy verensokerilukeman
alapuolella. Korjausbolus on saddetty aktiivisen insuliinin (IOB)
mukaan (lisdtietoja on kohdassa "Aktiivinen insuliini (IOB)"
sivulla 250).
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Sensoriarvon tuonti ja kayttaminen

Varoitus: Ole AINA tietoinen timdnhetkisestd sensoriarvosta, luota
kehosi tuntemuksiin, dldka ohita korkean ja matalan glukoosin oireita.
Vaikka insuliinin annostelu sidtyy automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, ettd glukoositaso saavuttaa sinulle
maddritetyn Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai
hyperglykemiaa voi silti esiintya.

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

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

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

Jos sinulla on oireita, jotka eivit vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia timéan Teknisen kdyttooppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jos Sensori on yhdistetty, voit kayttda nykyistd sensoriarvoa ja trendid seka
Manuaalitilassa ettd Automatisoidussa Tilassa:

> Napauta KAYTA SENSORIA.

Jos nykyinen sensoriarvo on Matalin Verensokeri Laskelmia varten
-asetuksen madritystéd alempi, ndyttoon tulee viesti, ettd SmartBolus-
Laskuri ei ole kéytossa. Jos sensoriarvon kohdalla nikyy "KORKEA",
SmartBolus-Laskuri on viliaikaisesti pois kaytosta.

Huomautus: Jos Omnipod 5 -jirjestelmdssd ei ole hyviksyttya
sensoriarvoa tai -trendii silloin, kun avaat SmartBolus-Laskurin, KAYTA
SENSORIA -toiminto ei ole kdytossa.

Vinkki: Jos haluat korvata sensoriarvon verensokerilukemalla, napauta
Sensori-kenttdd. Katso "Verensokerilukeman sy6ttdminen manuaalisesti”
sivulla 227.
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17.7 Aktiivinen insuliini (I0B)

Aktiivinen insuliini (IOB) tarkoittaa insuliinimaérad, joka on edelleen
aktiivisena elimistdssa edellisen boluksen tai automatisoidun insuliinin
annostelun jalkeen.

Aktiivisen Insuliinin laskeminen

Omnipod 5 -jirjestelma laskee IOB:n samoin kuin minka tahansa
insuliinin (bolus tai basaali), jonka annostelu ylittaa Adaptiivisen
Basaalitason ja jonka olettaisit jarjestelmédn antaneen Automatisoidussa
Tilassa kyseisend aikana.

Huomautus: Jos havaitset Manuaalitilasta IOB:n, jota et voi

liittaa aiempaan bolukseen, on todennékoista, ettd Manuaalitilan
Basaaliohjelman annostelema basaaliannos oli jonkin aikaa korkeampi
kuin Automatisoidun Tilan Adaptiivinen Basaalitaso.

Huomautus: Ohjelmoitua Insuliinin Vaikutusaikaa kédytetddn vain
bolusinsuliinin IOB:n laskemiseen. SmartAdjust-teknologia kayttdd omaa
vaikutusaikaansa laskeakseen IOB:n Adaptiivisen Basaalitason yldpuolella
olevasta insuliinista.

10B SmartBolus-Laskurissa

SmartBolus-Laskuri ottaa huomioon nykyisen IOB:n laskiessaan
ehdotettua bolusta. Aktiivisen insuliinin alkupera:

o ateria-IOB - aiemmista ateriaboluksista

o korjaus-IOB - aiemmista korjausboluksista tai Adaptiivisen
Basaalitason ylittavistd automatisoiduista insuliinin annosteluista

Lisdtietoja on kohdissa "Aktiivinen insuliini (IOB)" sivulla 250 ja
"SmartBolus-Laskurin kaavat" sivulla 252.

Joissain tilanteissa voit halutessasi syottada SmartBolus-Laskuriin vain
hiilihydraatit tai bolusmaédran. Tama voi olla toivottavaa, jos haluat antaa
boluksen vain hiilihydraatteja varten kéyttaen ohjelmoitua insuliinin

ja hiilihydraatin suhdetta tai haluat antaa omaan arvioosi perustuvan
insuliinimédrén. Jos syotat vain hiilihydraattien tai boluksen méarén ilman
glukoosiarvoa, IOB:td ei vihennetd ehdotetusta bolusannoksesta, koska
laskuri ei pysty sddtdméan bolusannosta, jos glukoosiarvosi ei ole tiedossa.
Jos haluat, ettd IOB otetaan huomioon, syt glukoosiarvo. Seuraavassa
esimerkissd kuvataan tilanne, jossa saatat syottaa vain hiilihydraattien tai
boluksen mdaran SmartBolus-Laskuriin.

Esimerkki: Olet aloittamassa lounasta, etkd tiedd kuinka paljon sy6t. Jotta
valtit liian insuliinin ottamisen, annostelet ateria- ja korjausboluksen sen
hiilihydraattimédaran perusteella, jonka tieddt syovisi, sekd glukoosiarvon
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perusteella. Kun olet annostellut boluksen ja sydnyt ensimmadisen
ateriaosuuden, paatit syoda jiljelld olevan ateriaosuuden. Koska olet jo
annostellut korjausboluksen aiemman boluksen yhteydessi ja tiedat, ettd
glukoosiarvot ovat nousussa, paitit annostella toisen boluksen aterian
jaljelld olevia hiilihydraatteja varten etka syota toista glukoosiarvoa.

17.8 Laskelmiin tehdyt saadot

Ehdotettua ateriabolusta, joka on laskettu insuliinin ja hiilihydraatin
suhteen (HH) avulla, voi sditdd edelleen muiden sy6tettyjen ja
SmartBolus-Laskurin kdyttamien arvojen perusteella, mukaan lukien
verensokerilukemat, sensoriarvo ja trendi ja/tai IOB. Sdadot voivat
koskea seuraavia:

 aktiivinen insuliini - ateria- tai korjaus-IOB

» Kaidnteinen Korjaus, jos toiminto on kiytossd ja glukoosisi on
Glukoositavoitteenalapuolella

« verensokerilukema, jos se on sydtetty manuaalisesti

o sensoriarvo ja -trendi (lisitietoja on kohdassa "19.5 Sensorin
glukoositrendinuolet” sivulla 268)
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17.9 Heti annosteltavan boluksen antaminen

Ehdotettu bolus nakyy Kokonaisbolus-kentdssa. Kokonaisbolus-kentdn
alla nakyy mahdollinen aktiivisen insuliinin (IOB) sddtomaara.

Huomautus: JATKA BOLUSTA -toiminto on kaytettévissé ateriaboluksen
syoton aikana, kun jarjestelméd on Manuaalitilassa ja Jatkettu Bolus -asetus
on kaytossa.

Heti annosteltavan boluksen tarkistus ja antaminen:
1. Tarkista ehdotettu bolus.

> Voit sadtad sitd napauttamalla Kokonaisbolus-kenttdd ja antamalla
tarkistetun boluksen.

2. Tarkista laskelmien tiedot napauttamalla LASKELMAT. Néytt64 on
mahdollisesti selattava pyyhkaisemalld ylos- tai alaspéin, jotta kaikki
laskelmat saadaan néakyviin. Napauta SULJE, kun olet valmis. Lisétietoja
on kohdassa "SmartBolus-Laskurin kaavat" sivulla 252.

3. Jos haluat annostella koko boluksen vilittomasti, napauta VAHVISTA.
Tarkista bolustiedot Vahvista bolus -naytosta.

5. Valinnainen: Aseta glukoosin tarkistusta koskeva muistutus:
a. Napauta LUOVS-MUISTUTUS.

b. Napauta Tarkista VS -kenttda ja valitse tuntimaira, jonka jalkeen
haluat muistutuksen.

c. Napauta TALLENNA.
6. Tarkista bolustiedot Vahvista bolus -néytosta.

& Vahvista bolus

Y Hillibydraatit 27 ¢ — G'r.a'mmaa .
hiilihydraattia

@ VS (18.13) 6,7 mmol/L ‘__ Verensokerl tai

sensoriarvo

Kokonaisbolus

sisaltaa > & Sdddetty IOB:lle
mahd0”i§et Kokonaisbolus 2. 7 5 u x U tarkoittaa, etta
|OB:n korjaukset LASKELMAT Sétdetty 10B:lle 0,15U SmartBolus-

boluseen o8 huomicon.
tet?(:msagsn IOB:n huomioon.
korjaukset. PERUUTA
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7. Aloita bolus napauttamalla ALOITA.

Heti annosteltavan tai jatketun boluksen annostelun edistyminen niakyy
aloitusndytossa (lisatietoja on kohdassa "16.3 Boluksen annostelun
edistymisen seuraaminen" sivulla 218).

17.10 Jatketun boluksen annostelu

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

Huomautus: Bolusta voi jatkaa vain Manuaalitilassa.

Boluksen tarkistus, jatkaminen ja annostelu:

1. Tarkista ehdotettu bolus. < Jatkettu Bolus
a. Voit sddtdd madrad napauttamalla
Kokonaisbolus-kenttii ja R .
syottamalla tarkistetun boluksen. [ 50 ] . 50 ‘ §
2. Tarkista laskelmien tiedot napauttamalla 1450 15U
LASKELMAT. Naytt6d on mahdollisesti
selattava pyyhkéisemalld ylos- tai hesio
alaspain, jotta kaikki laskelmat el
saadaan ndkyviin. Napauta SULJE, kun ’ 2 h
olet valmis. Lisdtietoja on kohdassa
"SmartBolus-Laskurin kaavat" sivulla
252. Kokonaisbolus 2'95 U
Napauta JATKA BOLUSTA. Slpbole ePs
4. Napauta Nyt-kenttdd ja kirjoita boluksen oreusbolis B0
prosenttiosuus, joka annostellaan PERUUTA VAHVISTA

valittomasti. Vaihtoehtoisesti
voit napauttaa Jatkettu-kenttda ja sy6ttaa jatkettavan insuliinin
prosenttiosuuden.

Prosenttiarvon (%) alapuolella nakyvit heti annosteltavien yksikoiden
lukumééra ja pidennetyn ajanjakson kuluessa annosteltavien
yksikoiden lukumaara.

Huomautus: Voit jatkaa vain boluksen ateriaosuutta. Boluksen
korjausosuus (jos se on madritetty) annetaan aina vélittomasti.

5. Syotd aika, jonka boluksen jatketun osuuden anto kestis,
napauttamalla Kesto-kenttaa.
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6. Napauta VAHVISTA.

Jatkettu bolus -ndytdstéd ilmenee, kuinka paljon bolusta annostellaan
heti ja kuinka paljon on jatkettua bolusta.

7. Tarkista bolustiedot Vahvista bolus -naytosta.

< Vahvista bolus

1 Hiilihydraatit 27 ¢

® Vs (18.15) 9,6 mmoliL .
Ateriaboluksen
Koko korjausbolus — Bolus nyt 50 % <«————— %-0suus, joka
annostellaan S annetaan
valittomasti. Eoll‘Js.tajatkettu 50 % (2n) valittdmasti
teria: 1,5 U

%-osuus, joka

] b_ Ateriaboluksen

Vain ateriabolus —— annetaan
voidaan annostella 2 95 pidennetyn
jatkettuna. Kokonaisbolus q U ajanjakson
LASKELMAT Saadetty 10B:lle 1,85 U kuluessa
PERUUTA

8. Tarkista boluksen tiedot ja aloita boluksen annostelu
napauttamalla ALOITA.
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17.11 Bolusasetukset

Varoitus: ALA aloita jérjestelmén kiytt6a tai muuta asetuksia

ilman riittavaa koulutusta ja sinua hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen antamaa opastusta. Virheellinen asetusten asettaminen
ja sddtdminen saattaa johtaa insuliinin yli- tai aliannosteluun,

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

Niiden asetusten avulla voit muuttaa Maksimiboluksen, jatketun boluksen
ja SmartBolus-Laskurin asetuksia.

Vaikutus ehdotetun boluksen laskelmiin

Seuraavassa taulukossa esitellaan SmartBolus-Laskurin asetusten
toiminnot sekd asetusten sddtdminen ja kayttd ehdotetun boluksen

laskemiseksi.

Omnipod 5 -asetus Asetuksen Vaikutus ehdotetun

jaalue syottiminen boluksen laskelmiin

Hiilihydraatit Syota SmartBolus- Hiilihydraattimédarian

(grammaa) Laskuriin korotus suurentaa
ehdotettua

,1-22

0 >8 bolusannosta.

(0.1 gin valein) Hiilihydraattimdirin
vahennys pienentdd
ehdotettua
bolusannosta.

Sensoriarvo
(mmol/L)

Dexcom G6:
2,2-22.2 mmol/L
(40-400 mg/dL)

2,2-27.8 mmol/L
(40-500 mg/dL)

(0,1 mmol/L:n tai
1 mg/dL:n vélein)

FreeStyle Libre 2 Plus:

Valitse SmartBolus-
Laskurissa
KAYTA SENSORIA.

(Arvo saadaan
yhdistetysta
Sensorista)

Sensoriarvon nousu
suurentaa ehdotettua
bolusannosta.

Sensoriarvon lasku
pienentdd ehdotettua
bolusannosta.
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Omnipod 5 -asetus Asetuksen Vaikutus ehdotetun
jaalue syottaminen boluksen laskelmiin
Verensokerilukema | Syotd SmartBolus- VS-lukeman korotus
(mmol/L) Laskuriin suurentaa ehdotettua

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

(Arvo saadaan
verensokerimittarista)

bolusannosta.

VS-lukeman viahennys

(0,1 mmol/L:n tai pienentid ehdotettua
1 mg/dL:n vilein) bolusannosta.
Maksimibolus Syota Omnipod 5 Rajoittaa yksittdisen
0.05-30 U -sovelluksen bolusannoksen
’ asetuksissa tai maaraa.
(0,05 U:n vilein) alkuasetusten
madrittimisen aikana
Jatkettu bolus (vain Syotd Omnipod 5 Mahdollistaa
Manuaalitila) -sovelluksen boluksen annostelun
con e . | asetuksissa tai kayttajan valitsemalla
Kaytossd / Ei kytossd alkuasetusten aikajaksolla.
madrittimisen aikana
Glukoositavoite ja Syotd Omnipod 5 Asetusarvon korotus
Korjaa Kun Yli -sovelluksen pienentdd ehdotettua
Glukoositavoite: asetuksissa tai bolusannosta.

’ alkuasetusten .
6,1-8,3 mmol/L AArittimi ik Asetusarvon vihennys
(110-150 mg/dL) maaritiamisen atkana | o rentaa ehdotettua
Korjaa Kun Yli: bolusannosta.
Glukoositavoite —

11,1 mmol/L
(200 mg/dL)
(0,55 mmol/L:n tai
10 mg/dL:n vélein,

enintdan 8 segmenttia/
paivad)

Matalin Verensokeri
Laskelmia varten

2,8-3,9 mmol/L
(50-70 mg/dL)

(0,1 mmol/L:n tai
1 mg/dL:n vilein)

Sy6ta Omnipod 5
-sovelluksen
asetuksissa

Poista SmartBolus-
Laskuri kdytosta,

kun glukoosi on
asetusarvon tasolla tai
sen alapuolella.
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Omnipod 5 -asetus Asetuksen Vaikutus ehdotetun
jaalue syottaminen boluksen laskelmiin
Insuliini- Syotd Omnipod 5 Asetusarvon korotus
hiilihydraatti-suhde | -sovelluksen pienentdd ehdotettua
Asetuksissa tai bolusannosta.
1-150 g
alkuasetusten ;
. PO . Asetusarvon vahennys
(0,1 mmol/L:n tai maiirittimisen aikana
e suurentaa ehdotettua
1 mg/dL:n vélein,
O bolusannosta.
enintdian 8 segmenttia/
paiva)
Korjauskerroin Syotd Omnipod 5 Asetusarvon korotus
0.1-22.2 mmol/L —sovellul.<sen . pienentdd ehdotettua
Asetuksissa tai bolusannosta.
(1-400 mg/dL)
alkuasetusten ;
s P . Asetusarvon vihennys
(0,1 mmol/L:n vdlein, | maarittimisen aikana
- suurentaa ehdotettua
enintddn 8 segmenttii/
bolusannosta.

paiva)

Kididnteinen Korjaus | Syota Omnipod 5 Jos toiminto on
v e 1 e« | -sovelluksen kaytossa, ehdotettu
Kaytdssd / Ei kdytossa Asetuksissa bolus pienenee,
kun glukoosi on
Glukoositavoite-arvon
alapuolella.
Insuliinin Syotd Omnipod 5 Asetusarvon korotus
Vaikutusaika -sovelluksen voi pienentdd
-6 tunti Asetuksissa tai ehdotettua
-6 tuntia
alkuasetusten bolusannosta

(0,5 tunnin vilein)

maarittamisen aikana

pidemmiksi aikaa.

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

Maksimibolus

Maks.bolus-asetus maarittdd boluksen yldrajan. SmartBolus-Laskuri
estdd tdmdn madrdn ylittdvan boluksen sy6ttdmisen. Lisdksi se estdd sinua
syottamastad sellaista hiilihydraattimaaraa, joka aiheuttaisi sen, ettd sinulle
laskettu bolus ylittdisi timédn méardn. Suurin sallittu Maksimiboluksen
arvo on 30 yksikkod.

Voit muuttaa Maksimibolusta seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike (=) > Asetukset > Bolus >
Maks.bolus.
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2. Napauta Maks.bolus-kenttda ja syota uusi maksimiboluksen arvo.
3. Napauta TALLENNA.

Jatkettu Bolus

Jatkettu bolus annostellaan kayttdjan maarittamalla aikavalilld. Vain
boluksen ateriaosuus voidaan annostella jatkettuna. Korjausbolusta
ei voida annostella jatkettuna. Voit poistaa Jatkettu bolus -toiminnon
kiytostd (EI KAYTOSSA) tai muuttaa jatketun boluksen marityksid
seuraavasti:

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

2. Otaboluksen jatkaminen kéyttoon (KAYTOSSA) tai poista se kiytostd
(EI KAYTOSSA) napauttamalla Jatkettu Bolus -kohdan vieressi
olevaa vaihtopainiketta.

SmartBolus-Laskurin asetukset

Téssd osiossa kerrotaan, miten voit sadtda SmartBolus-Laskurin ateria- ja
korjausbolusten laskentaan kayttamia asetuksia.

Vinkki: Kirjoita luettelo kaikista haluamistasi asetuksista ja segmenteistd,
jotta kunkin segmentin arvot on helpompaa syottad uudelleen.

Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli

Sekd Automatisoidussa Tilassa ettd Manuaalitilassa SmartBolus-Laskuri
pyrkii pitiméén glukoosisi Glukoositavoitteessa. SmartBolus-Laskuri
laskee korjausboluksen kuitenkin vain siind tapauksessa, ettéd glukoosisi on
Korjaa Kun Yli -asetusta korkeampi. Automatisoidussa Tilassa Omnipod 5
-jarjestelma sdadtda automatisoidun insuliinin annostelun siten, ettd se
saavuttaa Glukoositavoitteen.

Voit muokata Glukoositavoite- tai Korjaa Kun yli -arvoa seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Asetukset > Bolus >
Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli.

2. Napauta SEURAAVA.

Voit muokata segmenttid napauttamalla rivid, jolla muokattava
segmentti on.

a. Napauta Loppumisaika-kenttdd ja syotd uusi lopetusaika.

b. Napauta Glukoositavoite-kenttid ja anna uusi Glukoositavoite.
c. Napauta Korjaa Kun Yli -kenttdd ja anna uusi Korjaa Kun Yli -arvo.
d. Napauta SEURAAVA.

4. Toista edelliset vaiheet tarvittaessa jéljelld oleville segmenteille.
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5. Kun olet vahvistanut, ettd kaikki segmentit ovat oikein,
napauta TALLENNA.

Huomautus: Voit listé ja poistaa segmentteja muokkaamalla olemassa
olevia segmentteja.

Matalin Verensokeri Laskelmia varten

Matalin Verensokeri Laskelmia varten -asetusta kéytetdan, jotta estetddn
boluksen annostelu, kun glukoosi on liian matala. Jos glukoosisi on
Matalin Verensokeri Laskelmia varten -arvon alapuolella, SmartBolus-
Laskuri on poissa kaytosta eiké laske bolusta. Voit muokata téta arvoa
seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Asetukset > Bolus > Matalin
Verensokeri Laskelmia varten.

2. Napauta Matalin Verensokeri Laskelmia varten -kenttdi ja anna
haluamasi arvo.

3. Napauta TALLENNA.
Insuliini-hiilihydraatti-suhde (HH-suhde)

Insuliini-hiilihydraattisuhde (HH-suhde) maarittdd, kuinka monta
grammaa hiilihydraatteja yksi insuliiniyksikko kattaa. SmartBolus-Laskuri
laskee HH-suhteen avulla ateriaboluksen ruokailua varten. Voit muokata
tata arvoa seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Asetukset > Bolus > Insuliini-
hiilihydraatti-suhde.

2. Napauta SEURAAVA.

3. Voit muokata segmenttid napauttamalla rivig, jolla muokattava
segmentti on.

a. Napauta Loppumisaika-kenttéd ja syotd uusi lopetusaika.

b. Napauta 1 yksikko (U) insuliinia riittaa -kenttaa ja anna uusi
HH-suhde.

c. Napauta SEURAAVA.
4. Toista edelliset vaiheet tarvittaessa jéljelld oleville segmenteille.

Kun olet vahvistanut, ettéd kaikki segmentit ovat oikein,
napauta TALLENNA.

Huomautus: Voit lisité ja poistaa segmentteja muokkaamalla olemassa
olevia segmentteja.

Korjauskerroin

SmartBolus-Laskuri kdyttdd Korjauskerrointa korjausboluksen
laskemiseen, kun glukoosi on Korjaa Kun Yli -asetuksen ylapuolella. Katso
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"Glukoositavoite ja Korjaa Kun Yli" sivulla 237. Voit muokata tita arvoa
seuraavasti:

1. Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Asetukset > Bolus >
Korjauskerroin.

2. Napauta SEURAAVA.

3. Voit muokata segmenttid napauttamalla rivig, jolla muokattava
segmentti on.

a. Napauta Loppumisaika-kenttéd ja syotd uusi lopetusaika.

b. Napauta 1 yksikkd (U) insuliinia laskee glukoosia -kenttdi ja syt
uusi Korjauskerroin.

c. Napauta SEURAAVA.
4. Toista edelliset vaiheet tarvittaessa jéljelld oleville segmenteille.

Kun olet vahvistanut, ettéd kaikki segmentit ovat oikein,
napauta TALLENNA.

Huomautus: Voit lisité ja poistaa segmentteja muokkaamalla olemassa
olevia segmentteja.

Kadnteinen Korjaus

Kéanteinen korjaus -asetus médrittdd, miten SmartBolus-Laskuri kdsittelee
ateriaboluksia, kun glukoosi on matalampi kuin Glukoositavoite.

Voit ottaa Kaanteisen Korjauksen kayttoon (KAYTOSSA) tai pois kiytostd
(EI KAYTOSSA) seuraavasti:

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

2. OtaKaanteinen Korjaus kiyttoon (KAYTOSSA) tai poista se kdytostd
(EI KAYTOSSA) napauttamalla rivilld olevaa vaihtopainiketta.

Insuliinin Vaikutusaika

SmartBolus-Laskuri kdyttda Insuliinin Vaikutusaika -asetusta aktiivisen
insuliinin (IOB) méarin laskemiseen aikaisemman boluksen perusteella.
Voit muokata tdtd arvoa seuraavasti:

1. Siirry kohtaan:
valikkopainike ( = ) > Asetukset > Bolus > Insuliinin Vaikutusaika.

2. Napauta Insuliinin Vaikutusaika -kenttda ja syotd uusi arvo.
3. Napauta TALLENNA.

Huomautus: Automatisoidussa Tilassa SmartAdjust-teknologia ei
kayta tatd Insuliinin Vaikutusaika -asetusta automatisoidun basaali-
insuliinin annostelun laskemiseen. Katso "17.7 Aktiivinen insuliini
(IOB)" sivulla 229.

239



Tama sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjéksi.

240



LUKU 18

Tietoja SmartBolus-Laskurin
laskelmista

Sisdllysluettelo
18.1 SmartBolus-Laskuri .....cccveeeieeeereeceeccecaccnennns 242
SmartBolus-Laskurin bolukset............ccoovviiiiiiiii i 242
Jatketut BolUKSEL . ....vvvi e 242
Maksimibolus ...t 242
Bolusmadran hallinta...........ccooeeiiiiiiiii i 242
Jos SmartBolus-Laskurieitoimi............coiiiiiiiiiiiiii 243
SmartBolus-Laskurin laskelmissa kdytettavat tekijat................... 243
Sensorin glukoositrendi............coeiiiiiiiiiii 244
GIUKOOSITAVOITE. ... vt et 244
Korjaa Kun Yli-kynnysarvo..........cceeieiiiiiiiniiiiiiiaenn 244
Aktiivinen insuliini.........oooeiiiiiiii e 244
Insuliinin Vaikutusaika. ..........oooooiiiiiii i 244
Matalin Verensokeri Laskelmiavarten ............coooevvvvnnnnnnn. 245
Kaanteinen Koraus .........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeennns 245
SmartBolus-Laskurin ehdotustenrajat ..............ccooeveviinnnnn.. 248
SmartBolus-Laskurin suosituksiin liittyvia huomioita.................. 249
Aktivinen iNSUliiNi (IOB). . .. oo v v e et 250
Boluksen IOB:n vaheneminen ..........coovviiiiiiiii ... 251
SmartBolus-Laskurinkaavat...........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 252
SmartBolus-Laskuria koskevat saannot .............cccovviiiiinnnne... 254
Boluslaskelmat-nayton yleiskuvaus .............cccoovviiiiiiinniinn... 255
18.2 SmartBolus-Laskurinesimerkit.......ccoceiveeeeeenennns 256

241



18 Tietoja SmartBolus-Laskurin laskelmista

18.1 SmartBolus-Laskuri

Omnipod 5 -jéarjestelmédn SmartBolus-Laskuri voi suurelta osin
hoitaa boluksen laskemisen puolestasi. SmartBolus-Laskuri kayttaa
kayttajakohtaisia asetuksia ja ottaa myos huomioon automatisoidusta
insuliinin annostelusta ja viimeaikaisista boluksista jaljelle jadneen
insuliinin (jota kutsutaan aktiiviseksi insuliiniksi eli IOB:ksi).

SmartBolus-Laskurin bolukset

SmartBolus-Laskuri ottaa bolusta laskiessaan huomioon kaksi
boluksen tyyppia:

» Korjausbolus: kiytetddn liian korkean glukoosin alentamiseen
o Ateriabolus: kdytetddn aterian hiilihydraattien kattamiseen
Jatketut Bolukset

SmartBolus-Laskuria kiytettdessd kaikki ateriabolukset tai jotkut
niistd voidaan antaa Manuaalitilassa jatkettuna boluksena. Sen sijaan
korjausbolusta ei voida antaa jatkettuna boluksena. Korjausbolus
annostellaan aina vilittomasti. Seuraavassa esimerkissd kolme
insuliiniyksikk6d annetaan jatkettuna insuliinina:

Kokonaisbolus = 5 yksikkoa (1 yksikko korjausbolusta + 4 yksikkod
ateriabolusta)

Annetaan heti = 2 yksikkoa (1 yksikko korjausbolusta +
1 yksikko ateriabolusta)

Annetaan jatkettuna = 3 yksikkoa (3 yksikkod ateriabolusta)
Maksimibolus

Omnipod 5 -jérjestelma ei anna syottaa sellaista boluksen arvoa,

joka ylittdd Maks.bolus-asetuksesi. Jos SmartBolus-Laskurin laskema
bolusmaiara ylittdd oman Maksimiboluksesi, voit kuitenkin annostella
insuliinia enintdan Maks.bolus-maéran. Voit sdatda méaarda napauttamalla
Kokonaisbolus-kenttdd ja syottamalla tarkistetun boluksen.

Bolusmaaran hallinta

SmartBolus-Laskuri on hyddyllinen tyokalu, mutta annosteltavan
boluksen maira on viime kddessa omassa hallinnassasi. Kun SmartBolus-
Laskuri on ehdottanut bolusmaaria, voit vahvistaa ehdotetun boluksen tai
suurentaa tai pienentda sitd. Tarkista aina Laskelmat ja vahvista insuliinin
madra ennen annostelua.
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Jos SmartBolus-Laskuri ei toimi

SmartBolus-Laskuri ei toimi, jos se ei ole kdytdsséd tai Pumppuun ei

ole tiedonsiirtoa. "Ei kdytdssd" tarkoittaa, ettd SmartBolus-Laskuri ei
viliaikaisesti pysty laskemaan ehdotettua bolusta. Omnipod 5 -jdrjestelma
voi poistaa SmartBolus-Laskurin kdytosti joissain tilanteissa.

Laskuria ennen klo 10:ta
(2 tuntia vahvistamattoman
boluksen jélkeen).

Tilanteet, joissa SmartBolus-Laskuri on Kun SmartBolus-
SmartBolus-Laskuri ois kivtosti kunnes: Laskurion
ei ole kdytossa: P 4 ’ pois kdytosti:
Glukoosilukemasi on | Kuluu kymmenen minuuttia. | IOB nakyy
Matalin Verensokeri . aloitusnaytossa.
. tai
Laskelmia varten
-asetuksen Uusi glukoosilukema
alapuolella. on Matalin Verensokeri
Laskelmia varten -asetuksen
ylapuolella.
Manuaalisesti Kuluu kymmenen minuuttia. | IOB nakyy
syottamasi tai aloitusnaytossa.
. ai
verensokerilukema
onyli33,3mmol/L. | Uusi verensokerilukema on
(600 mg/dL) tai alempi kuin "KORKEA".
"KORKEA".
Pumppua Koko Insuliinin Vaikutusaika | IOB ei ndy
havitettdessd -jakso kuluu. aloitusndytossa.
on olemassa . e
. Jos esimerkiksi insuliinin
vahvistamaton bolus. . . .
vaikutusajan kestoksi
on asetettu 2 tuntia, ja
saat vahvistamattoman
boluksen klo 8, et voi
kayttda SmartBolus-

SmartBolus-Laskurin laskelmissa kaytettavat tekijat

SmartBolus-Laskuri ottaa boluksen laskennassa huomioon

seuraavat tekijat:

o tdmdnhetkinen glukoosi (manuaalisesti syétetty tai Sensorilta
saatu), Sensorin glukoositrendi (jos kdytdssd on sensoriarvo),
Glukoositavoite, Korjaa Kun Yli -kynnysarvo ja Korjauskerroin

o kohta nauttimiesi ruuan ja juoman hiilihydraattien maéré ja HH-suhde
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o Insuliinin Vaikutusaika ja Aktiivinen insuliini (IOB)
o  Matalin Verensokeri Laskelmia varten
» Kaiénteinen Korjaus, jos se on kdytossa

Huomautus: Jos laskurissa kdytetdan sensoriarvoa ja trendid,
SmartBolus-Laskuri voi pienentda ehdotettua insuliiniannosta seka
Automatisoidussa Tilassa etta Manuaalitilassa, vaikka Kainteisen
Korjauksen asetus on EI KAYTOSSA.

Sensorin glukoositrendi

Sensorin glukoositrendin perusteella voidaan ehdottaa enintdan 30 %
lisad korjausinsuliinia, kun arvot nousevat nopeasti, tai enintdan 100 %
vahemmain korjausinsuliinia, kun arvot laskevat nopeasti, verrattuna
pelkkéan verensokerilukemaan perustuvaan ehdotukseen.

Glukoositavoite

Kun SmartBolus-Laskuri laskee korjausbolusta, tavoitteena on laskea
glukoosi Glukoositavoitteeseen.

Korjaa Kun Yli -kynnysarvo

SmartBolus-Laskuri ehdottaa korjausbolusta vain, jos glukoosi on
Korjaa Kun Yli -asetuksen yldpuolella. Tama voi estdd sellaisen glukoosin
korjaamisen, joka on vain hieman korkeampi kuin Glukoositavoite.

Aktiivinen insuliini

Aktiivinen insuliini (IOB) tarkoittaa insuliinimaérad, joka on edelleen
aktiivisena elimistossd basaali-insuliinin annostelun ja aiempien bolusten
jalkeen. Aikaisemmista korjausboluksista periisin olevaa IOB:td kutsutaan
korjaus-IOB:ksi. Aikaisemmista ateriaboluksista perdisin olevasta IOB:std
kdytetdan nimitystd ateria-IOB. Manuaalitilassa tai Automatisoidussa

Tilassa Omnipod 5 -algoritmi laskee lisdksi jatkuvasti IOB:n annostellusta
basaalista, joka on Adaptiivisen Basaalitason yldpuolella.

Kun SmartBolus-Laskuri laskee uutta bolusta, se saattaa pienentdi
ehdotettua bolusta IOB:n perusteella.

Huomautus: SmartBolus-Laskuri vihentda IOB:n ehdotetusta boluksesta
vain, jos senhetkinen glukoosi on tiedossa. Kdyttdjan on aina tarkistettava
glukoosi ennen boluksen annostelua.

Lisdtietoja Aktiivisesta Insuliinista on kohdassa"Aktiivisen Insuliinin
laskeminen" sivulla 229.

Insuliinin Vaikutusaika

SmartBolus-Laskuri kdyttda Insuliinin Vaikutusaika -asetustasi, kun se
laskee aktiivisen insuliinin aikaisempien bolusten perusteella.
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Insuliinin Vaikutusaika -asetus tarkoittaa aikaa, jonka insuliini toimii
elimistossa aktiivisena.

Matalin Verensokeri Laskelmia varten

SmartBolus-Laskuri ei ehdota bolusta, jos glukoosi on matalampi kuin
Matalin Verensokeri Laskelmia Varten -taso. Voit sdatdaa timan tason
arvoon 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Kaanteinen Korjaus

Jos Kéinteinen Korjaus -asetus on kiytossd (KAYTOSSA) ja
glukoosiarvosi on Glukoositavoitteen alapuolella, SmartBolus-Laskuri
pienentdd ateriabolusta. Ndin osa ateriasta kiytetddn glukoosin
nostamiseen Glukoositavoitteeseen.

Jos Kainteisen Korjauksen asetus on poistettu kiytosti (EI KAYTOSSA),
SmartBolus-Laskuri ehdottaa kokonaista ateriabolusta, vaikka glukoosi on
Glukoositavoitteen alapuolella.

Huomautus: Joslaskentaan kdytetddn Automatisoidussa Tilassa
sensoriarvoa ja trendid, SmartBolus-Laskuri voi vahentdd insuliinin,
vaikka Kiinteinen Korjaus -asetus on pois kiytostd (EI KAYTOSSA)
tilanteissa, joissa sensorin glukoositrendi on laskeva.

Seuraavasta taulukosta ilmenee, kuinka SmartBolus-Laskuri kdyttda eri
arvoja kokonaisboluksen méarin laskemiseen:

Hyviksytty | Kuinka SmartBolus-Laskuri kdyttid
arvo tatd arvoa?

Omnipod 5 -jirjestelmin kayttéo CE-merkinnin saaneen
verensokerimittarin kanssa

VS-mittarin | 1,1-33,3 mmol/L | Kokonaisboluksen maaran laskemi-
antama veren- | (20-600 mg/dL) seen.
sokerilukema Voit sy6ttdd verensokerilukeman
suoraan SmartBolus-Laskuriin. Jos
lukeman sy6ttdmisestd on kulunut
vahintdan 5 minuuttia, se vanhenee.
Omnipod 5 -jérjestelmén historiaan
tallennettua lukemaa voi kdyttdd enintddn
10 minuuttia sen syottimisen jalkeen.
Omnipod 5 -insuliinipumppu
Matalin 2,8-3,9 mmol/L | Poistaa boluksen annostelun kady-
Verensokeri | (50-70 mg/dL) | 554, kun glukoosi on timén arvon
Laskelmia
varten alapuolella.
Voit sddtdd timin arvon Omnipod 5
-jarjestelmén asetuksissa.
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Hyviksytty

arvo

Kuinka SmartBolus-Laskuri kiyttaa
tita arvoa?

Korjauskerroin

0,1-22,2 mmol/L
(1-400 mg/dL)

Kokonaisboluksen miaran

laskemiseen.

Voit sddtdd timin arvon Omnipod 5
-jarjestelmén asetuksissa. Arvo
osoittaa, paljonko yksi insuliiniyksikké
laskee verensokeria.

Korjaa
Kun Yli

Glukoositavoite —
11,1 mmol/L
(200 mg/dL)

Kokonaisboluksen mairan

laskemiseen.

Voit sddtdad timédn arvon Omnipod 5
-jarjestelmén asetuksissa. Arvo
ilmaisee vihimmadisglukoositason,
jossa Korjausbolus otetaan mukaan
kokonaisboluksen méaraan.

Hiilihydraatit

0,1-225
grammaa

Kokonaisboluksen mairan

laskemiseen.
Voit sy6ttaa hiilihydraattiarvon suoraan
laskuriin ateriabolusta varten.

Insuliinin ja
Hiilihydraatin
Suhde

1-150
grammaa

Kokonaisboluksen mairan

laskemiseen.

Voit sddtdd tdimédn arvon Omnipod 5
-jarjestelmén asetuksissa. Arvo osoittaa
yhden insuliiniyksikén (U) kattaman
hiilihydraattimdiran grammoina.

Insuliinin
Vaikutusaika

2-6
tuntia

Kokonaisboluksen mairan

laskemiseen.

Voit sddtdd tdiman arvon Omnipod 5
-jarjestelmén asetuksissa. Arvo
osoittaa, kuinka kauan insuliini
vaikuttaa boluksen antamisen jalkeen.

Ateria-IOB:n
osuus

0-X
yksikkod

Kokonaisboluksen mairan

laskemiseen.

Omnipod 5 -jarjestelmd tuntee
tdman arvon, ja Laskuri kayttaa sitd
ilmaisemaan mahdolliset aiemmin
annetut ateriabolukset, jotka voivat
vaikuttaa edelleen.
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Hyviksytty

arvo

Kuinka SmartBolus-Laskuri kiyttaa
titd arvoa?

Glukoosita-
voite

6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL)

Kokonaisboluksen miaran

laskemiseen.

Voit sdédtdd timin arvon Omnipod 5
-jarjestelmidn asetuksissa.
Automatisoidussa Tilassa
basaali-insuliinin annostelua
saadetdan automaattisesti kohti
Glukoositavoitetta. Arvo ilmaisee
korjausboluksen maaran.

SmartAdjust™-tekn

ologia (Automatisoitu Tila)

Glukoosita- | 6,1-8,3 mmol/L | Kokonaisboluksen maaran
voite (110-150 mg/dL) laskemiseen.
Voit sddtdd tdimédn arvon Omnipod 5
-jarjestelmén asetuksissa.
Automatisoidussa Tilassa
basaali-insuliinin annostelua
saadetaan automaattisesti kohti
Glukoositavoitetta. Arvo ilmaisee
korjausboluksen maaran.
Korja- 0-X Kokonaisboluksen maarian
us-IOB:n yksikkoa laskemiseen.
osuus

Omnipod 5 -jdrjestelmd tuntee timan
arvon ja Boluslaskin kayttda sitd
ilmaisemaan mahdolliset ailemmin
annetut Korjausbolukset, jotka voivat
vaikuttaa edelleen.

Omnipod 5 -jirjestelmin kaytto yhteensopivan Sensorin kanssa

Sensoriarvo

Dexcom Gé6:
2,2-22,2 mmol/L
(40-400 mg/dL)
FreeStyle Libre
2 Plus: 2,2—
27,8 mmol/L
(40-500 mg/dL)

Kokonaisboluksen mairan

laskemiseen.

Jos paatat kayttaa Sensoria, voit

valita KAYTA SENSORIA suoraan
boluslaskimesta. Turvallisuuden
takaamiseksi laskin hyvéksyy vain
sellaiset sensoriarvot, jotka noudattavat

aiempien sensoriarvojen trendia.
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SmartBolus-Laskurin ehdotusten rajat

Seuraavassa kuvassa esitetdan SmartBolus-Laskurin eri laskelmatyyppeja
koskevat rajat glukoositason mukaan. Seuraavassa on esimerkkeja kuvan
tietojen tulkitsemisesta:

« Kun glukoosi on Glukoositavoitteen ja Korjaa Kun Yli -arvon vilissd,
SmartBolus-Laskuri laskee vain ateriaboluksen.

o Kun Dexcom G6 -sensoriarvo on yli 22,2 mmol/L (400 mg/dL) tai
FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriarvo on 27,8 mmol/L (500 mg/dL), se
tallennetaan "KORKEANA" eikd sité voi kdyttad bolukseen.

o Kun verensokerilukema on yli 33,3 mmol/L (600 mg/dL), se
tallennetaan "KORKEANA" eikd SmartBolus-Laskuri ole kaytossa.

38,9 (700) —

SmartBolus-Laskuri ei ole kdytossa yli
33,3 mmol/L:n (600 mg/dL) lukemalla
33,3 (600) 2SS 2525 25 25 25 28 25 25 2SS 2S¢
SmartBolus-Laskuri ei voi kayttaa
sensoriarvoa: KORKEA (Dexcom G6)
27,8 (500) —
=
2
)
S £ 22,3(401) i ———
X
3 % SmartBolus-Laskuri laskee ateria- ja
g korjausboluksen
~16,7(300) —
11,1 (200) —

Korjaa Kun Yl — -5 zrome oo

Glukoositavoite —f 5---c--reeoeoeere i B s e oo
} SmartBolus-Laskuri laskee ateriaboluksen (josta

) . vahennetdan Kédnteinen Korjaus, jos kiytossi)
Matalin Verensokeri——f- -~ e e

Laskelmia varten }
o —1J rensokerilaskelmia varten -asetuksen alapuolella.
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SmartBolus-Laskurin suosituksiin liittyvia huomioita

Muista seuraavat asiat, kun kaytit SmartBolus-Laskuria ja tarkastelet sen
suosituksia:

o SmartBolus-Laskuri kayttad sinun SmartBolus-Laskurin asetuksiasi, kun
pyydét bolusta (katso "SmartBolus-Laskurin asetukset” sivulla 237).

o SmartBolus-Laskuri péivittdd arvot 5 minuutin vilein. Jos et aloita
bolusta 5 minuutin kuluessa tietojen sydttdmisestd SmartBolus-
Laskuriin, Omnipod 5 -jarjestelman on tyhjennettava néaytto, jolloin silld
on viimeisimmat Aktiivisen Insuliinin (IOB) tiedot ja Sensorin tiedot.

o Kunssiirryt aikavyohykkeeltd toiselle, tarkista aina HH-suhde- ja
Korjauskerroin-asetukset uuden ajan kohdalla sen varmistamiseksi,
ettd ne vastaavat edelleen elimiston todellista insuliinin tarvetta.

o SmartBolus-Laskuri ehdottaa annoksia sy6ttdmiesi hiilihydraattien
ja kyseisen hetken glukoosin mukaan. Tarkista nauttimiesi aterioiden
ravitsemuksellinen siséltd sen varmistamiseksi, ettd hiilihydraatit
syotetddn mahdollisimman tarkasti. Anna vain sellaiset VS-lukemat,
jotka on saatu viimeisen 10 minuutin aikana, tai napauta KAYTA
SENSORIA. Niilld toimenpiteilld varmistetaan, ettd SmartBolus-
Laskuri ehdottaa sinulle sopivaa bolusannosta.

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

Varmista boluksia ohjelmoitaessa ja annosteltaessa, ettd syottdmasi arvot ja
vastaanottamasi ehdotettu bolusannos vastaavat tarkoitusta ja odotuksiasi
kyseisend ajankohtana. Omnipod 5 -jrjestelmdssd on ominaisuuksia,
joiden avulla voidaan ehkdistd tahattomat annosmaérat.

Annostelun Kuvaus
rajoitukset

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

Verensokerilukeman | SmartBolus-Laskuri ei laske ehdotettua
aikakatkaisu bolusannosta kédyttdmaélld verensokerilukemaa,
jonka syotit padvalikosta (=) ja joka on yli

10 minuuttia vanha. Sinun on sydtettdva uudempi
verensokerilukema SmartBolus-Laskuriin.
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Annostelun Kuvaus

rajoitukset
SmartBolus- SmartBolus-Laskuri katsoo, ettd antamasi
Laskurin arvot tiettyd boluslaskelmaa varten ovat
aikakatkaisu voimassa enintddn 5 minuuttia siitd, kun syotit

arvon SmartBolus-Laskuriin. Jos on kulunut

5 minuuttia tai enemman, saat ilmoituksen, etta
SmartBolus-Laskuri on pdivitettdva ja arvo on
syotettavd uudelleen.

Aikavyohykkeet SmartBolus-Laskuri kdyttda Omnipod 5
-jarjestelmin tarkkaa, paivitettya
insuliiniannostelun historiaa ja tietojen
kirjauksia. Jos Ohjain havaitsee aikavyohykkeen
muutoksen, jarjestelmad antaa ilmoituksen. Paivita
aikavyohykkeet Omnipod 5 -sovelluksessa
terveydenhuollon ammattilaisen antamien
ohjeiden mukaan.

Aktiivinen insuliini (I0B)

Kun bolus on annettu, kehossa aktiivisena vaikuttava insuliini vihenee
useiden tuntien kuluessa. Boluksen IOB pienenee profiiliasetuksiin
madrittamasi Insuliinin Vaikutusaika -arvon mukaisesti.

IOB voi olla perdisin myds automaattisesti annostellusta insuliinista.
SmartAdjust-teknologia kéyttda omaa vaikutusaikaansa Adaptiivisen
Basaalitasosi ylittaville insuliinin annostelulle.

SmartBolus-Laskuria kéytettdessda Omnipod 5 -jdrjestelma voi
IOB:std johtuen vihentdd ehdotettua annosta estddkseen liiallisen
insuliinin antamisen.

Huomautus: Vie Ohjain ldhelle Pumppua saadaksesi viimeisimman IOB-
arvon Omnipod 5 -sovelluksen aloitusnéyttoon.
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Boluksen IOB:n vaheneminen

Seuraavissa kaavioissa nikyy, miten 8 U:n boluksesta perdisin oleva IOB
vahenee, kun asetettu Insuliinin Vaikutusaika on 4 tuntia.

8u
5 6U — 4—1 tunti boluksen jélkeen:10B=6 U
8 4U — 4—2 tuntia boluksen jalkeen:10B=4 U
2U — 3 tuntia boluksen jalkeen:
0 I0B=2U
I I I I I

klo17 klo18 klo19 klo20  klo21  klo22 klo 23

T T

Ota8U:nbolusklo 18 4 tuntia boluksen jalkeen
Insuliinin Vaikutusajaksi IOB on palautunut nollaan
madritetty 4 tuntia

Omnipod 5 -jdrjestelméssda myds korjaus-IOB voi muuttua SmartAdjust-
teknologian laskelmien mukaisesti. Se voi nousta tai laskea automaattisesti.

Aktiivisen insuliinin (I0B) laskelmat

Insuliinin Vaikutusaika — edellisesta boluksesta

kulunut aika x edellinen bolus

Insuliinin Vaikutusaika

Edellisestd korjausboluksesta perdisin olevaa IOB:td kutsutaan korjaus-
IOB:ksi.

Edellisesti ateriaboluksesta periisin olevaa IOB:td kutsutaan ateria-IOB:ksi.
Esimerkki korjaus-10B:std

Insuliinin Vaikutusaika: 3 tuntia
Edellisestd korjausboluksesta kulunut aika: 1 tunti
Edellinen korjausbolus: 3 U

3 tuntia - 1 tunti

- x 3 U =2 U korjaus-IOB
3 tuntia

Lopullinen IOB, jonka néet:
2 U korjaus-IOB + 1 U automaattinen sdto = 3 U kokonais-IOB

Toisin sanoen yhden tunnin kuluttua edellisestd korjausboluksesta
elimisto on kdyttidnyt 1 yksikon korjausboluksesta. Jéljelld olevat

2 yksikkod toimivat edelleen elimistdssi ja alentavat glukoosia. Lisdksi
jarjestelma voi automaattisesti sadtda korjaus-IOB:n arvioimalla
insuliinin tarpeen. Tédssd esimerkissd automaattinen sdato lisési

1 yksikon, jolloin glukoosia alentamassa oli yhteensa 3 yksikkod.
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Esimerkki korjatusta ateria-IOB:sta

Insuliinin Vaikutusaika: 3 tuntia
Edellisesta ateriaboluksesta kulunut aika: 2 tuntia
Edellinen ateriabolus: 4,5 U

3 tuntia - 2 tuntia .
x 4,5 U =1,5 U ateria-IOB

3 tuntia

Toisin sanoen kahden tunnin kuluttua edellisesté ateriaboluksesta
elimist6 on kayttianyt 3 yksikkod ateriaboluksesta. Jaljelld olevat
1,5 insuliiniyksikkod ovat edelleen elimistossa kattamassa ateriaa.

SmartBolus-Laskurin kaavat

SmartBolus-Laskuri laskee ensin alustavan korjausboluksen ja
ateriaboluksen. Se muokkaa tarvittaessa nditd arvoja IOB:n mukaan. Sen
jalkeen se ehdottaa lopullista kokonaisbolusta, joka sisaltdad saadetyn
korjausboluksen ja ateriaboluksen.

Huomautus: Sensorin glukoositrendin perusteella tekemisi siadot voivat
lisdtd tai vahentdd korjaus- ja/tai ateriaosuudesta saatua insuliinia.

Nykyinen VS tai Sensori — Glukoositavoite

Alustava korjausbolus =
Korjauskerroin

Esimerkki: Nykyinen VS tai Sensori: 11,1 mmol/L (200 mg/dL),
Glukoositavoite: 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
Korjauskerroin (CF): 2,8 (50)

11,1 mmol/L (200 mg/dL) - 8,3 mmol/L (150 mg/dL) 1 Ualustava
2,8 (50) " korjausbolus

Hiilihydraattien saanti

Insuliini-hiilihydraattisuhde (HH-suhde)

Esimerkki: Hiilihydraattien saanti: 45 grammaa hiilihydraatteja,
HH- suhde: 15

Alustava ateriabolus =

45 ,
T 3 U alustava ateriabolus
Korjausbolus = (alustava korjausbolus - ateria-IOB - korjaus-IOB

Ateria-1IOB vihennetéddn ensin. Jos alustava korjausbolus on edelleen
enemmin kuin nolla, korjaus-IOB vahennetdan.

Ateriabolus = alustava ateriabolus - jiljelld oleva korjaus-IOB
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Tietoja SmartBolus-Laskurin laskelmista 18

Ateria-IOB:tid ei koskaan viahenneti ateriaboluksesta. Ainoastaan
jaljelld oleva korjaus-IOB viahennetddn ateriaboluksesta.

Laskettu bolus = korjausbolus + ateriabolus

Kiinteisen Korjauksen boluslaskelma: Jos Kadnteinen Korjaus -toiminto
on kaytossa ja nykyinen glukoosi on matalampi kuin Glukoositavoite
mutta korkeampi kuin Matalin Verensokeri Laskelmia Varten,
SmartBolus-Laskuri vihentdd korjausmaéran alustavasta ateriaboluksesta.

Ateriabolus Kddnteinen Korjaus _ Kéaénteinen N alustava
-toiminnolla ~ Korjaus ateriabolus
Esimerkki: Nykyinen VS tai Sensori: 4,2 mmol/L (75 mg/dL)L,

Glukoositavoite: 8,3 mmol/L (150 mg/dL), Korjauskerroin: 2,8 (50),
alustava ateriabolus: 2,5 U

4,2 mmol/L (75 mg/dL) - 8,3 mmol/L (150 mg/dL)  _1,5 U Kainteinen
2,8 (50) ~ Korjaus

1,0U
ateriabolus
Kéanteistd Korjausta sovelletaan vain ateriabolukseen. Tassa
esimerkissd ateriabolusta vihennetdén 1,5 yksikolld, jolloin tuloksena
saadaan 1,0 U:n ateriabolus.

-1,5 U (Kéénteinen Korjaus) + 2,5 U (alustava ateriabolus)=
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18 Tietoja SmartBolus-Laskurin laskelmista

SmartBolus-Laskuria koskevat saannot

SmartBolus-Laskuri soveltaa seuraavia sdantdja ehdotettuihin

bolusannoksiin:

Sadnto Tiedot

Pyoristys Bolukset pyoristetddn aina alaspdin lahimpéan 0,05
yksikkoon, eikd arvo ole koskaan alle 0 U.
IOB pydristetddn aina ylospdin 1ahimpéaan
0,05 yksikkoon, eika arvo ole koskaan alle 0 U.

Boluksen kokoon Tekija Lisdd Vihenna

vaikuttavat tekijit .
Syotetyt v
hiilihydraatit
Sensoriarvo tai VS- v v
arvo
IOB v
Sensoritrendi (jos v v
Sensori kiytossa)
Glukoositavoite v v
Kaanteinen Korjaus v
-asetus

Korjaus-IOB Korjaus-IOB vihennetddn sekd ateria- ettd
korjausboluksesta.

Ateria-IOB Ateria-IOB vahennetddn vain korjausboluksesta.

254



Tietoja SmartBolus-Laskurin laskelmista 18

Boluslaskelmat-ndyton yleiskuvaus

Niet boluslaskelman tiedot napauttamalla Insuliini- ja VS
-historiandytossda NAYTA BOLUSLASKENNAT tai napauttamalla
SmartBolus-Laskuri-néaytossda LASKELMAT.

Kun sensoriarvoa ja trendid kédytetddan boluksen laskemiseen,
SmartBolus-Laskuri ottaa sensoriarvon huomioon mutta sen lisdksi se
voi sddtdd bolusmédarda myos trendin mukaan. Ndmd saddot naytetddn
Boluslaskelmat-naytossa.

3 - ®A0100%

< Boluslaskelmat

. Korjausbolus 0,05v
Nykyinen —
sensoriarvo VS = 6,7, Glukoositavoite = 6,1 ‘
Korjauskerroin = 2,8 ¢ !-aS'l_(?t't.U korjaqs
(6,7-6,1) /28=0,21U jasaato sensorin
glukoositrendin
Ateria-10B:n saato mukaan

Ateria-lIOB =0,15U
021U-0,15U=0,06U
Korjaus-I0OB:n saato

Korjaus-IOB=0U
006U-0U=0,06U

Ateriabolus 2,7u
Hiilihydraatit = 27 g, HH-suhde = 10 g/
U
27/10=27U

Korjaus-IOB:n saéto

Laskettu bolus 2,450

Kokonaisbolus = 2750

Korjaa Kun Yli: 6,7 mmol/L

SULJE
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18 Tietoja SmartBolus-Laskurin laskelmista

18.2 SmartBolus-Laskurin esimerkit

Esimerkki 1

Syot 50 g hiilihydraatteja; 0,6 U ateria-IOB ja 0,5 U korjaus-IOB
aiemmista ateria- ja korjausboluksista. Sensoriarvo ei ole kdytettavissa eikd
verensokerilukemaa ole syétetty.

Korjausbolus
VS = ei ole, Glukoositavoite =

eiole

Korjauskerroin =eiole
Ateria-I0OB:n saato
Ateria-IOB=0,6 U
Eiole: Ei VS-lukemaa

Korjaus-lOB:n saato
Korjaus-IOB=0,5U
Eiole: Ei VS-lukemaa

Ateriabolus

Hiilihydraatit=50 g,
HH-suhde=10g/U
50/10=5U

Korjaus-10B:n sdato

IOB vahennetaan boluksesta
vain, kun VS tiedetaan.

Laskettu bolus

Saatosi ateriabolus+2 U

Kokonaisbolus

-U

5U

5U

7U

4— SmartBolus-Laskuri ei
saada korjausbolusta
ateria-lOB:n mukaan,
koska glukoositietoja
eiole.

4— SmartBolus-Laskuri
ei saada myoskaan
korjausbolusta korjaus-
I0OB:n mukaan, koska
glukoositietoja ei ole.

4— Syo6t 50 g hiilihydraatteja.
Kun HH-suhde on
10, tarvitset 5 U:n
ateriaboluksen.

4— Ateriabolusta ei saadeta
|0B:n mukaan, kun
verensokerilukemaa tai
sensoriarvoa eiole.

4— Laskettu bolus on pelkka
ateriabolus, koska
korjausbolusta eiole.

4— Voit saataa bolusta
manuaalisesti
napauttamalla
Kokonaisbolus-kenttdaa
SmartBolus-Laskuri-
ndyton alareunassa.

4— Kokonaisbolus on
lasketun boluksen ja
mahdollisten tekemiesi
saatojen summa.
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Esimerkki 2

Sy6t 30 g hiilihydraatteja; ei ateria- tai korjaus-IOB:td. Kaytetty

sensoriarvo 10 mmol/L, nouseva trendi.

Korjausbolus 1,2V

Sensori =10, Glukoositavoite =7,2
Korjauskerroin = 2,8 (50)
(10-7,2)/2,8(50)=1U

Ateria-lIOB:n saato
Ateria-IOB=0U
1U-0U=1U

Korjaus-10B:n saito
Korjaus-IOB=0U
1U-o0U=1U

Saadetty korjausbolus=1,2 U
Saadetty Sensorin mukaan:
Nouseva

Ateriabolus 3,6U

Hiilihydraatit =30 g, HH-suhde =
109/U30/10=3U

Korjaus-10B:n saato

Jaljelld oleva korjaus-IOB=0U
3U-0U=3U

Saadetty ateriabolus=3,6 U
Saaddetty Sensorin mukaan:
Nouseva

Laskettu bolus 48U

Kokonaisbolus 48U

Glukoosisi on 10 mmol/L
(180 mg/dL) eli 2,8 mmol/L
4— (50 mg/dL) tavoitteen
yldpuolella. Koska korjausk-
erroin on 2,8 (50), alkuperai-
nen korjausboluson 1 U.

4— SmartBolus-Laskuri ei saada
korjausbolusta ateria-IOB:n
mukaan, koska ateria-IOB:ta
eiole.

4— SmartBolus-Laskuri ei saada
myd&skaan korjausbolusta
korjaus-IOB:n mukaan,
koska korjaus-1OB:ta ei ole.

4— Korjausbolus nousee
nousevan Sensorin
glukoositrendin mukaisesti.

4— Syot 30 g hiilihydraattia.
Kun HH-suhde on
10, tarvitset 3 U:n
ateriaboluksen.
SmartBolus-Laskuri ei saada
ateriabolusta korjaus-l0B:n
mukaan, koska korjaus-
IOB:té eiole.

4— SmartBolus-Laskuri ei saada
ateriabolusta korjaus-l0B:n
mukaan, koska korjaus-
IOB:té eiole.

4— Ateriabolusta lisdtaan
nousevan Sensorin
glukoositrendin mukaan.

4— Laskettu bolus on
korjausboluksen ja
ateriaboluksen summa,
jota on saddetty nousevan
sensoriarvon perusteella.

4— Kokonaisbolus on lasketun
boluksen ja mahdollisten
tekemiesi sdatdjen summa.
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18 Tietoja SmartBolus-Laskurin laskelmista

Esimerkki 3

Hiilihydraatteja ei ole syotetty, kdytetty sensoriarvoa 10 mmol/L
(180 mg/dL) laskevalla trendilld. On olemassa 0,8 U:n ateria-IOB ja
0,5 U:n korjaus-IOB aiemmista ateria- ja korjausboluksista.

Korjausbolus
Sensori=10,
Glukoositavoite =7,2
Korjauskerroin = 2,8 (50)
(10-7,2)/2,8(50)=1U
Ateria-I0OB:n saato
Ateria-IOB=0,8U
1U-08U=0,2U

Korjaus-10B:n sdato
Korjaus-IOB=0,5 U
02U-05U<=0U

Ateriabolus

Hiilihydraatit=0 g,
HH-suhde =10 g/U
0/10=0U

Korjaus-10B:n saito

Jaljella oleva korjaus-IOB
=03U

o0U-03U<=0U

Laskettu bolus

Kokonaisbolus

ou

ou

ou

ou

4—Glukoosision 10 mmol/L
(180 mg/dL) eli 2,8 mmol/L
(50 mg/dL) tavoitteen yldapuolella.
Koska korjauskerroin on 2,8 (50),
alkuperdinen korjausboluson 1 U.

¢— Koska edellisesta
Ateriaboluksesta on jaljella

0,8 U Aktiivista Insuliinia, se
vahennetaan alkuperaisesta
korjausboluksesta 1 U, jolloin
jaljelle jaa 0,2 U:n korjausbolus.

4— Lisdksion 0,5 U:n korjaus-lIOB
aiemmasta insuliinin vaikutuksesta.
Sevahennetdan jdljelld olevasta
korjausboluksesta 0,2 U, jolloin
lopullinen laskettu korjausbolus
on 0 U.Huomaa, ettd jaljelld on
edelleen 0,3 U:n korjaus-IOB, kun
korjausbolukseksi on saatu 0 U,
jatata kaytetaan ateriaboluksen
laskelmissa.

4— Et ole syottanyt hiilihydraatteja,
joten et saa laskettua
ateriabolusannosta.

4— Vaikka jaljella on korjaus-10B
0,3 U, alkuperainen ateriabolus
on jo 0 U, joten sitd ei saddeta
enempaa ja ateriabolus pysyy
0 U:ssa.

¢— Vaikka glukoosi on tavoitteesi
ylapuolella, IOB riittaa. Talldin
SmartBolus-Laskuri suosittelee,
ettd et anna lisda insuliinia.
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SENSORIN KAYTTAMINEN OMNIPOD 5
-JARJESTELMAN KANSSA

Sensoria koskevia tarkeita turvallisuustietoja

‘ Dexcom G6 -sensorin kayttaminen
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa.

. FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kayttaminen
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa




Tama sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjéksi.
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Sensoria koskevia tarkeita
turvallisuustietoja

Sensoria koskevat
varoitukset

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

alaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka

insuliinin annostelu sdatyy
automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, ettd
glukoositaso saavuttaa médritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa
hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa
voi silti esiintya.

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

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

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

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

Varoitus: Varmista AINA, etta
kaytat Sensoria valmistajan
ohjeiden mukaan. Al kaytd
Sensoria suositeltua kdyttoaikaa
pidempddn, dldka aloita Sensoria,
jos sen viimeinen kayttopdiva

on jo mennyt. Omnipod 5
-jarjestelmd madrittdd insuliinin
tarpeen timinhetkisten tarkkojen
sensoriarvojen perusteella.
Virheellinen Sensorin kiytto
saattaa johtaa insuliinin yli- tai
aliannosteluun, ja seurauksena
voi olla hypoglykemia tai
hyperglykemia.

Varoitus: Varmista AINA,

ettd Dexcom G6 -lihettimen
sarjanumero (SN), jonka tallennat
Omnipod 5 -sovellukseen, vastaa
kaytossasi olevaa. Tilanteissa,
joissa useampi perheenjdsen
kayttad Dexcom G6 -sensoria,
yhteensopimattomat Lihettimen
Sarjanumerot (SN) voivat aiheuttaa
insuliinin yli- tai aliannostelun,
joka voi johtaa hypoglykemiaan ja
hyperglykemiaan.

Varoitus: Voimakas siteily tai
magneettikentdt voivat vaikuttaa
laitteen osiin, kuten Pumppuun,
Dexcom G6 -sensoriin,

Dexcom G6 -ldhettimeen ja
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Tarkeita turvallisuustietoja

FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin.
Jarjestelmédn osat on irrotettava (ja
Pumppu ja Sensori on hévitettava)
ennen rontgenkuvausta,
magneettikuvausta (MRI) tai TT-
kuvausta (tai vastaavaa tutkimusta
tai toimenpidettd). Lisdksi Ohjain
tulee jattad toimenpidehuoneen
ulkopuolelle. Altistuminen
rontgen-, MRI- tai TT-kuvaukselle
voi vahingoittaa nditi osia. Tarkista
Pumpun poistamiseen liittyva
ohjeistus terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Varoitus: ALA kdytd Omnipod 5
-jarjestelmad Dexcom G6 -sensorin
kanssa, jos kéytat hydroksiureaa,
jolla hoidetaan muun muassa
syOpad ja sirppisoluanemiaa.
Dexcom G6 -sensoriarvot voivat
nousta virheellisesti, aiheuttaa
insuliinin yliannostelun ja johtaa
vakavaan hypoglykemiaan.

Sensoria koskevat
varotoimet

Tarkedd: Etvoikayttdd Dexcom
G6 -vastaanotinta Omnipod 5
-jarjestelmédn kanssa, koska
Omnipod 5 -jérjestelma sopii
yhteen vain dlypuhelimen
G6-sovelluksen kanssa.
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LUKU 19

Dexcom G6 -sensorin kayttaminen

Omnipod 5 -jarjestelman kanssa

Sisdllysluettelo

19.1 Dexcom G6 - Yleiskatsaus.....ccceeeeeeeeeeeeeeeeecennnns

19.2 Dexcom G6 -sensorin sijoittaminen..............cc00uee.

Esimerkkeja sijoittamisesta aikuiselle.................cooeiininnt,
Esimerkkeja sijoittamisesta lapselle.............coooviiiiiiiint.

19.3 Dexcom G6 -jarjestelman kayttaminen
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa.......coeveveeveeeccnns

19.4 SensOriarvot.....ccoceieeeeeeeeeceececenceceacaccacanes

Korkeat ja matalat sensoriarvot ..............cooiiiiiiiiiiiin,
Kiireellinenmatala............coooiiiiiiiii e

19.5 Sensorin glukoositrendinuolet...............cccvvvvenn.
19.6 Tiedonsiirtoon liittyvat viestit...............ccovvvnnnn.

19.7 Tietoja Dexcom G6 -jarjestelman yhdistamisesta
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19.8 Dexcom G6 -jarjestelman yhdistaminen Pumpun
asetusten maarittamisenaikana.....................00

19.9 Dexcom G6 -lahettimen yhdistiminen...................
19.10 Lahettimen kytkeminen irti Pumpusta .................

19.11 Vaihtaminen toisesta Sensorista Dexcom Gé6:een........

Vaihto toisesta Sensorista Dexcom G6:een ........coevveeevevennnnn.
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19 Dexcom G6 -sensorin kayttaminen

19.1 Dexcom G6 - Yleiskatsaus

Varoitus: Ole AINA tietoinen timdnhetkisestd sensoriarvosta, luota
kehosi tuntemuksiin, dldka ohita korkean ja matalan glukoosin oireita.
Vaikka insuliinin annostelu sddtyy automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, ettd glukoositaso saavuttaa madritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi
silti esiintya.

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

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

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

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

Omnipod 5 -jérjestelma on suunniteltu yhdistettédviksi Dexcom G6 CGM
-jarjestelmddn. Kun Pumppu on liitetty Dexcom G6 -jérjestelmdin,

se vastaanottaa glukoosiarvot ja -trendit Dexcom G6 -jdrjestelmasta.

Kun Pumppu on Automatisoidussa Tilassa, se tekee sensoriarvojen
perusteella padtokset automatisoidusta insuliinin annostelusta 5 minuutin
vdlein. Sensoriarvoa ja -glukoositrendid voi kéyttdd sekd Manuaalitilassa
ettd Automatisoidussa Tilassa ehdotetun boluksen laskemiseen
SmartBolus-Laskurilla.

Lue kaikki Dexcom G6 -tuotetta koskevat ohjeet, myos turvalausekkeet,
Dexcom G6 CGM -jirjestelmdn kdyttoohjeista.

Huomautus: Kaikkia Sensoriin ja Lahettimeen liittyvid toimintoja ja
varoituksia ohjataan Dexcom G6 -sovelluksella. Lisitietoja on Dexcom G6
CGM -jdrjestelmdn kdyttoohjeissa.

Huomautus: Dexcom G6 -sovellus ja Omnipod 5 -sovellus

eivit kommunikoi suoraan keskendin. Niilld on omat erilliset
tiedonsiirtokanavansa, joilla ne vastaanottavat sensoriarvoja. Tésta
johtuen on toisinaan mahdollista, ettd sensoriarvot poikkeavat hieman
toisistaan ndissé sovelluksissa.
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Dexcom G6 -sensorin kayttaminen 19

Kun yhdistat Sensorin ja kdytit sitd, ota huomioon seuraavat asiat:

« Tarkista aina Dexcom G6 -jarjestelmin vanhenemispaivit Sensorin
jaLahettimen osalta. Ald kdytd Sensoria, jonka viimeinen kdyttopaiva
on mennyt.

o NoudataDexcominhyvéksymiékiinnityskohtia, kunkéytat Dexcom G6
-jarjestelmaa.

» Kaikki Dexcom G6 -varoitukset médritetddn ja niitd ohjataan
Dexcom G6 -sovelluksella. Aseta Matala- ja Korkea-varoitukset seké

kaikki muut halytykset Dexcom G6 -sovellukseen ennen kuin kaytat
Omnipod 5 -jérjestelma -jarjestelmaa.

Huomautus: Omnipod 5 -jérjestelma varoittaa myos, kun
sensoriarvot ovat 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai alle.

o Varmista AINA, ettd Lahettimen Sarjanumero (SN), jonka annat
Dexcom G6-jarjestelmddn ja Omnipod 5 -sovellukseen, vastaa
kaytossdsi olevaa.

19.2 Dexcom G6 -sensorin sijoittaminen

Sensorin ja Pumpun vilinen Bluetooth-yhteys toimii parhaiten, kun
signaali ei kulje kehon lapi. Kun pidat laitteet vahintdan 8 cm:n (3 tuuman)
etdisyydelld toisistaan ja ndkoyhteydelld, Lahettimen ja Pumpun vilinen
tiedonsiirto toimii koko ajan.

Huomautus: Pumpun ja Sensorin vilinen nakoyhteys tarkoittaa sitd, etta
laitteiden tulee olla samalla puolella kehoa, jotta ne "nékevit" toisensa eikd
keho estéd niiden vilisté tiedonsiirtoa.

Esimerkkeja sijoittamisesta aikuiselle
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19 Dexcom G6 -sensorin kayttaminen

Esimerkkeja sijoittamisesta lapselle

\ﬁ,

Pumppu —— [

Pumppu o) & Sensori

- \\ Sensori ——)

Huomautus: Katso lisdtietoja hyvaksytyista Sensorin sijoituskohdista
Dexcom G6 CGM -jirjestelmdn kdyttoohjeista.

19.3 Dexcom G6 -jarjestelman kayttaminen
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa

Kun Omnipod 5 -jérjestelmaa kéytetadn Dexcom G6 CGM -jérjestelman
kanssa, Sensoria ohjataan Dexcom G6 -sovelluksella.

Tarkedd: Etvoikayttdd Dexcom G6 -vastaanotinta Omnipod 5
-jarjestelmidn kanssa, koska Omnipod 5 -jarjestelma sopii yhteen vain
alypuhelimen G6-sovelluksen kanssa.
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Dexcom G6 -sensorin kayttaminen 19

19.4 Sensoriarvot

Sensoriarvot nakyvit
ALOITUSNAYTOSSA.
ALOITUSNAYTOSSA nikyy myés
Sensorin glukoositrendinuoli,
joka ilmaisee ovatko sensoriarvot
nousemassa vai laskemassa

vai pysyvitko ne vakaana.
Automatisoidussa Tilassa
jarjestelmd huomioi sensorin
glukoositrendin 5 minuutin
vdlein tehdessddn automatisoitua
insuliinin annostelua

koskevia paatoksia.

Sensoriarvoa ja -trendié voi
kayttad Manuaalitilassa ja
Automatisoidussa Tilassa
SmartBolus-Laskurissa.
SmartBolus-Laskuri voi
tarvittaessa nostaa tai laskea
bolusta sensoriarvon ja -trendin
perusteella.

Korkeat ja matalat sensoriarvot

3 +@40100%

Automatisoitu

ALOITUS- PUMPPU-

NAYTTO ARSUCTING TIEDOT
10B 645U
mmol/L

Dexcom G6

VIIMEINEN BOLUS

SENSORIKAAVIO

i ol

14. jouluk. (18.01) NAYTA

Omnipod 5 -sovellus ilmaisee korkeat ja matalat sensoriarvot seuraavasti.

Sensoriarvot Niyton ndkymi
Dexcom G6: Yli 22,2 mmol/L (400 mg/dL) KORKEA
FreeStyle Libre 2 Plus: Y1i 27,8 mmol/L

(500 mg/dL)

Alle 2 mmol/L MATALA

(40 mg/dL)

Huomautus: Sensoriarvot tallennetaan automaattisesti Omnipod 5
-jarjestelmadn, eiki niitd tarvitse syottdd Anna VS -néyttoon.
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Kiireellinen matala

Varoitus: Hoida matala glukoosi AINA vilittomasti. Glukoosi,

joka on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle, tarkoittaa merkittavaa
hypoglykemiaa (erittdin matala glukoosi). Hoitamattomana tdma

tila voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden tai johtaa
kuolemaan. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen hoitosuosituksia.

Kun sensoriarvo on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai alle, Dexcom G6 ldhettda
arvon Pumppuun. Pumpusta kuuluu Tiedotehilytys merkkind siitd, ettd
glukoositasosi on erittdin matala. Voit kuitata hdlytyksen Ohjaimella.
Katso "13.7 Tiedotehélytysten luettelo” sivulla 169.

Huomautus: Hilytys kuuluu uudelleen, jos jarjestelma vastaanottaa
toisen korkeintaan 3,1 mmol/L:n (55 mg/dL) sensoriarvon alkuperdisen
Tiedotehilytyksen kuittaamisen jalkeen.

Huomautus: Tama Tiedotehélytys ei toistu endd sen jalkeen, kun
vastaanotettu glukoosiarvo on 3,2 mmol/L (56 mg/dL) tai yli. Voit vaientaa
tdmén Tiedotehélytyksen 30 minuutiksi kuittaamalla ndyton viestin.

Huomautus: Vahvista glukoosi VS-mittarilla. Hoida matala glukoosi
tarvittaessa.

Huomautus: Kiireellinen matala -tiedotehalytys liittyy suoraan kehosi
taménhetkiseen glukoositasoon, kun taas muut halytykset liittyvit
Pumpun tai Omnipod 5 -sovelluksen tilaan.

19.5 Sensorin glukoositrendinuolet

Trendinuolet naytetddan Dexcom-jdrjestelman teknisten tietojen
mukaisesti. Nuolen viri vastaa sensoriarvon viria. Lisitietoja on Dexcom
G6 CGM -jdrjestelmdn kdyttoohjeissa.

Sensoriarvon ja trendinuolen viri voi vaihdella seuraavasti:

Sensoriarvon vari Kuvaus

Violetti Sensoriarvo on Glukoositavoitealueella
(Automatisoitu Tila)

Sininen Sensoriarvo on Glukoositavoitealueella
(Manuaalitila)

Punainen Sensoriarvo on Glukoositavoitealueen
alapuolella

Oranssi Sensoriarvo on Glukoositavoitealueen
yldpuolella
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Seuraavassa taulukossa esitellddn Sensorin glukoositrendinuolet. Tassa
esimerkissd trendinuolet ndytetddn vain sinisend.

Trendinuolet Kuvaus

o

minuutissa

Vakaa; laskee/nousee alle 0,1 mmol/L (1 mg/dL)

06

Hitaasti laskeva/nouseva; glukoosi voi laskea/
nousta 3,4 mmol/L (62 mg/dL) 30 minuutissa

00

Laskeva/nouseva; glukoosi voi laskea/nousta
5 mmol/L (90 mg/dL) 30 minuutissa

006

Nopeasti laskeva/nouseva; glukoosi voi laskea/
nousta yli 5 mmol/L (90 mg/dL) 30 minuutissa

19.6 Tiedonsiirtoon liittyvat viestit

Tiedonsiirtoon liittyva viesti

Kuvaus

YHDISTETAAN LAHETIN

Néytetddn, kun olet antanut
Lihettimen Sarjanumeron (SN)
ja Pumppu yrittdd muodostaa
yhteyden Lihettimeen.

DEXCOM-ONGELMA HAVAITTU

Naytetddn, kun sensoriarvot
eivit ole saatavilla sensorivirheen
vuoksi (Sensorin vanheneminen
mukaan lukien). Katso lisdtietoja
Dexcom G6 -sovelluksesta.
Omnipod 5 -sovelluksessa ei
vaadita toimenpiteita.

ETSITAAN PUMPPUA

Néytetddn, kun Pumpun
tiedonsiirtoa ei ole tapahtunut
viimeisimman 5 minuutin
paivitysvilin aikana. Napauta
LISATIETOJA selvittiiksesi
mahdolliset syyt ja suositellut
toimenpiteet.

269




19 Dexcom G6 -sensorin kayttaminen

Tiedonsiirtoon liittyva viesti

Kuvaus

ETSITAAN SENSORIA

Néytetddn, kun Sensori

on aktiivinen ja yhdistetty
Omnipod 5 -pumppuun, mutta
uusinta sensoriarvoa ei ole saatu
5 minuutin aikana. Hyvéksyttya
sensoriarvoa ei ole valttamatta
saatavilla Pumpun/Sensorin
yhteysongelman tai Sensorin
viliaikaisen ongelman vuoksi
(korjaantuu ilman toimenpiteitd).
Néet suositellun toimenpiteen
napauttamalla LISATIETOJA.
Tarkista Pumpun ja Sensorin
sijainti. Pumpun ja Sensorin
tulee olla vdhintddan 8 cm:n

(3 tuuman) etdisyydelld toisistaan
ja ndkoyhteydella.

LAHETINVIRHE

Néytetddn, kun Omnipod 5
-jarjestelmaén yhdistetty Lahetin
on vanhentunut tai siithen on tullut
virhe, jota ei voi korjata. Selvitd
mahdolliset syyt ja suositellut
toimenpiteet napauttamalla
TARVITSEN APUA. Lisdtietoja
uuden Lahettimen madrittimisesta
on kohdassa "Sensori" sivulla 266.

LAHETINTA EI LOYDY

Naytetddn, kun Pumppu yritti
muodostaa yhteyden Lahettimeen,
mutta tdma ei onnistunut

20 minuutin kuluessa. Ndin voi
tapahtua myos, kun Lahetin on
edelleen yhdistettyna havitettyyn
Pumppuun. Niin voi tapahtua
my0s, kun Lahetin on edelleen
yhdistettynd havitettyyn
Pumppuun. Selvita mahdolliset
syyt ja suositellut toimenpiteet
napauttamalla TARVITSEN APUA.
Lisétietoja on kohdassa "Sensori"
sivulla 266.
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Tiedonsiirtoon liittyva viesti

Kuvaus

ODOTETAAN DEXCOM-
MAARITYSTA

Niytetddn, kun Lahetin on
yhdistetty, mutta sensoriarvot
eivatolekaytettavissd,koskaDexcom G6
on Sensorin limmitysvaiheessa tai
vaatii kalibrointia. Katso lisédtietoja
Dexcom G6 -sovelluksesta.
Omnipod 5 -sovelluksessa ei
vaadita toimenpiteita.

Huomautus: Perehdy kaikissa Sensoriin liittyvissa ongelmissa Dexcom G6

CGM -jdrjestelmdn kdyttoohjeisiin.
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19.7 Tietoja Dexcom G6 -jarjestelman
yhdistamisesta Pumppuun

Omnipod 5 -jérjestelma on suunniteltu toimimaan Dexcom G6 CGM
-jarjestelmédn kanssa. Jotta voit kdyttdd Dexcom G6 CGM -jérjestelmda
Omnipod 5 -jérjestelmén kanssa, tarvitset Dexcom G6 -sensorin ja
-lahettimen sekd Dexcom G6 -kdyttoohjeet. Lisaksi sinun on ladattava
Dexcom G6 -sovellus dlypuhelimeesi.

Ennen kuin voit tarkastella ja kdyttda sensoriarvoja Omnipod 5
-jarjestelmdssd, sinun on madritettivi Omnipod 5 -jarjestelma siten, ettd
Pumppu voi kommunikoida Sensorin kanssa. Kun yhteys on muodostettu,
voit kdyttdd jarjestelmad Automatisoidussa Tilassa, tarkastella
sensoriarvoja Omnipod 5 -sovelluksessa ja kdyttdd sensoriarvoja
boluslaskimessa sekd Manuaalitilassa ettd Automatisoidussa Tilassa.

Huomautus: Kéynnistd Dexcom G6 -sensori Dexcom-sovelluksessa, jotta
voit kdyttad sensori- ja trendiarvoja Omnipod 5 -jarjestelmassa.

Tee seuraavat toimet ennen aloitusta:

» Omnipod 5 -jirjestelma ei muodosta yhteyttd Lahettimeen, jos
kaytossa on Dexcom-vastaanotin. Jos kdyttdmasi Lahetin on yhdistetty
vastaanottimeen, poista vastaanotin kaytostd. Kayta dlypuhelimesi
Dexcom G6 -sovellusta. Lisdtietoja Dexcom G6 CGM -jdrjestelman
kaytostd on Dexcom G6 CGM -jdrjestelmdn kdyttoohjeissa.

19.8 Dexcom G6 -jarjestelman yhdistaminen Pumpun
asetusten maarittamisen aikana

Lahettimen yhdistiminen Pumpun asetusten mairittaimisen aikana:

1. Kunolet aktivoinut Pumpun asetusten méarittdmisen aikana, napauta
YHDISTA SENSORI.

Huomautus: Jos napautat EI NYT aktivoituasi Pumpun asetusten
madrittimisen aikana, voit yhdistad Sensorin ja Lahettimen
my6hemmin. Katso kohta Dexcom G6 -lahettimen yhdistiminen
seuraavasta osiosta.

2. Siirry vaiheeseen 3 kohdassa Dexcom G6 -ldhettimen yhdistiminen
seuraavassa 0siossa.
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19.9 Dexcom G6 -lahettimen yhdistaminen

Varoitus: Varmista AINA, ettd Dexcom G6:n Lahettimen Sarjanumero
(SN), jonka tallennat Omnipod 5 -sovellukseen, vastaa kdytossisi olevaa.
Tilanteissa, joissa useampi perheenjisen kayttdd Dexcom G6 -sensoria,
yhteensopimattomat Lahettimen Sarjanumerot (SN) voivat aiheuttaa
insuliinin yli- tai aliannostelun, joka voi johtaa hypoglykemiaan ja
hyperglykemiaan.

Jos olit yhdistdanyt Lahettimen aiemmin, ja Léhetin on vanhentunut tai
olet poistanut Lihettimen Sarjanumeron (SN), voit muodostaa yhteyden
uudelleen antamalla uuden sarjanumeron.

Dexcom G6 -ldhettimen yhdistiminen:

1. Napauta aloitusndytossa valikkopainike
( =) > Hallitse Sensoria.

% v @A 0100 %

< Hallitse Sensoria

Tallennettu sarjanumero nikyy Hallitse

Sensoria -ndytossa.
Nykyinen Sensori

Huomautus: Jos Lihettimen e A——— g B

sarjanumero on poistettu aiemmin,
SN-kenttd on tyhjd. (Katso "19.10
Lahettimen kytkeminen irti Pumpusta” | yhdists Dexcom G6

sivulla 274). Omnipod 5 -sovellukseen
Napauta ANNA U USl Anna Lahettimesi Sarjanumero (SN).

Napauttamalla SN-kenttdi saat esiin
aakkosnumeerisen ndppdimiston. @@@

4. Syotd Lahettimen taakse tai Lahettimen
pakkaukseen painettu sarjanumero, ja
napauta sitten Valmis.

5. Napauta TALLENNA.

Huomautus: Jos napautat PERUUTA tai
poistut nykyisestd ndytostd (painamalla
Takaisin-nuolta), sarjanumeroa ei tallenneta.

6. Napauta VAHVISTA aloittaaksesi Lahettimen yhdistamisen
Pumppuun. Yhdistiminen voi kestda 20 minuuttia.

PERUUTA TALLENNA

Kun Pumpun tiedonsiirto onnistuu, ndyttoon tulee viesti
"Yhdistetdan Lahetin".

Jos Pumppu ei kykene muodostamaan yhteyttd Lahettimeen 20 minuutin
kuluessa, nayttoon tulee viesti "Lahetintd ei 16ydy". Saat lisatietoja
napauttamalla TARVITSEN APUA. Lisitietoja on kohdassa " sivulla 375.
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Jos sinulla ei ole aktiivista Pumppua tai vaihdat Pumpun,
Lahettimen sarjanumero (SN) tallennetaan ja lahetetddn seuraavaan
aktivoitavaan Pumppuun.

19.10 Lahettimen kytkeminen irti Pumpusta

Jos haluat pysayttda Pumpun tiedonsiirron Lahettimen kanssa, poista
sarjanumero. Jos poistat sarjanumeron, et voi siirtya Automatisoituun
Tilaan, ennen kuin lisdat uuden Lahettimen sarjanumeron.

Sarjanumeron poistaminen:

1. Napauta aloitusndytossa valikkopainike ( = ) > Hallitse Sensoria.
Tallennettu sarjanumero niakyy Hallitse Sensoria -ndytossa.

2. Napauta POISTA.

3. Vahvista napauttamalla OK, POISTA.

19.11 Vaihtaminen toisesta Sensorista Dexcom G6:een

Omnipod 5 -jérjestelma on yhteensopiva useiden erimerkkisten tai
-mallisten Sensorien kanssa. Jos olet kdyttanyt aiemmin muun tyyppistd
yhteensopivaa Sensoria ja haluat siirtyd kidyttamadn Dexcom G6 -sensoria
Omnipod 5 jarjestelmin kanssa, voit vaihtaa Sensoreita Omnipod 5
-sovelluksessa.

Huomautus: Sensorien vaihtaminen tulee tehdd Pumpun vaihtojen
vilissd. Yksi Pumppu voi muodostaa yhteyden vain yhteen Sensorin
merkkiin tai malliin kayttoaikanaan.

Vaihto toisesta Sensorista Dexcom G6:een
18.13 @ [ XQ] 3 oA 0100%
= A

Noudata seuraavia kahdeksaa vaihetta:

1. Siirry kohtaan valikkopainike (=) >
Hallitse Sensoria. s INSULIINI i
Huomautus: Et voi vaihtaa Sensoreita,
jos kdytossasi on aktiivinen Pumppu. ik
Jos kdytossési on aktiivinen Pumppu, &
ndyttoon tulee teksti Odota seuraavaa “.l‘;‘.___:,","

Pumpun vaihtoa, jos yritat vaihtaa.

LN
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2. Omnipod 5 -sovellus ndyttda nykyisen Sensorin.
Vaihda eri (tai ei mihinkddn) Sensoriin napauttamalla Vaihto >.

Olet esimerkiksi kéyttanyt FreeStyle Libre 2 Plus -sensoria ja haluat
vaihtaa Dexcom G6 -sensoriin.

3. Sensorin valinta -ndytossa nakyvat seo FPERA S
vaihtoehdot, ja nykyinen Sensori ¢ Sensorin valinta
on valittuna.
Valitse Sensorisi:
@®  Dexcom G6
(O  FreeStyle Libre 2 Plus
(O  EiSensoria
PERUUTA TALLENNA
4. Jos haluat vaihtaa Dexcom G6 2®0 ¥ 90% B 941 PM
-sensoriin, valitse Dexcom G6. & Sensorin valinta
Napauta TALLENNA.

Valitse Sensorisi:

(O  Dexcom G6

@®  FreeStyle Libre 2 Plus

(O  EiSensoria

PERUUTA TALLENNA
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5.

6.

Vahvista vaihto Dexcom Gé6:een.

Kuittaa napauttamalla VAHVISTA.

Omnipod 5 -sovellus kysyy:

Haluatko lisdtd kohteen Dexcom G6
Omnipod 5 -sovellukseen nyt?

Aloita Dexcom G6 -sensorin
lisdiaminen Omnip_qd 5 -sovellukseen
napauttamalla LISAA.

Voit lisitd Dexcom G6 -sensorin
Omnipod 5 -jirjestelmédan
myohemmin napauttamalla EINYT.

Lisaa Dexcom G6 -lihetin antamalla
Léahettimen Sarjanumero (SN)
Omnipod 5 -sovellukseen. Katso
"19.9 Dexcom G6 -lihettimen
yhdistiminen" sivulla 273.

Aktivoi uusi Pumppu.

Kun Pumpun tiedonsiirto
onnistuu, ndyttoon tulee viesti
"Yhdistetaan Lahetin".

% ®0100%

Vahvista vaihto Dexcom
G6:een

Olet vaihtamassa Sensorista
FreeStyle Libre 2 Plus Sensoriin
Dexcom Gé.

Jos sinulla on aktiivinen Sensori,
sinun on poistettava ja havitettava
vanha Sensori, koska Omnipod 5
-sovellus ei endd pysty viestimaan
sen kanssa.

PERUUTA VAHVISTA

% @ 0100%

& Sensorin valinta

Sensorin valinta vahvistettu

Haluatko lis&té kohteen Dexcom G6
Omnipod 5 -sovellukseen nyt?

LISAA

EI NYT

Jos Pumppu ei kykene muodostamaan yhteyttd Dexcom G6
-lahettimeen 20 minuutissa, nayttoon tulee viesti "Lahetinta ei loydy".
Saat lisatietoja napauttamalla TARVITSEN APUA. Katso " sivulla 375.

Jos kdytossdsi ei ole aktiivista Pumppua, Lahettimen sarjanumero
tallennetaan ja lahetetadn seuraavaksi aktivoitavaan Pumppuun.
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Omnipod 5 -jarjestelman kanssa

20.1 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin yleiskatsaus

Varoitus: Ole AINA tietoinen timénhetkisestd sensoriarvosta, luota kehosi
tuntemuksiin, 4ldka ohita korkean ja matalan glukoosin oireita. Vaikka
insuliinin annostelu sdtyy automaattisesti Automatisoidussa Tilassa, ja
tavoitteena on, ettd glukoositaso saavuttaa médritetyn Glukoositavoitteen,
vakavaa hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi silti esiintya.

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

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

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

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

Omnipod 5 -jérjestelma on tarkoitettu liitettédviksi yhteen FreeStyle Libre 2
Plus Flash -glukoosinseurantajdrjestelmén kanssa. Kun Pumppu on
yhdistetty FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin, se vastaanottaa glukoosiarvot
ja -trendit suoraan FreeStyle Libre 2 Plus -sensorilta. Kun Pumppu on
Automatisoidussa Tilassa, se tekee sensoriarvojen perusteella patokset
automatisoidusta insuliinin annostelusta 5 minuutin valein. Sensoriarvoa
ja glukoositrendid voi kayttdd sekd Manuaalitilassa ettd Automatisoidussa
Tilassa ehdotetun boluksen laskemiseen SmartBolus-Laskurilla.

Lue kaikki FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin liittyvit ohjeet, myos
turvalausekkeet, FreeStyle Libre 2 Plus -kdyttoohjeista.

Huomautus: Kaikkia Sensoriin liittyvid toimintoja ja varoituksia
ohjataan Omnipod 5 -sovelluksella. Sensori on aloitettava Omnipod 5
-sovelluksella, jotta sen voi liittdd yhteen Pumpun kanssa.

Kun yhdistdt FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin ja kéytit sitd, ota huomioon
seuraavat asiat:

o Tuotetta EI saa kéyttdd, jos sensorisarjan pakkaus, sensoripakkaus tai
Sensorin asetin ndyttdd vaurioituneelta tai se on avattu, koska téll6in on
olemassa riski sille, ettd tuloksia ei saada ja/tai seurauksena on infektio.

o Tuotetta EI saa kdyttdd, jos sensorisarjan sisdllon viimeinen
kayttopdiva on ohitettu.
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o Tarkista, ettd Sensoripakkauksen ja Sensorin asettimen Sensorin
koodit vastaavat toisiaan. Eri Sensorin koodit aiheuttavat virheellisid
sensoriarvoja.

«  FreeStyle Libre 2 Plus -sensori kiinnitetdan olkavarren takaosaan.

o  Kaikki FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin varoitukset madritetdan ja niita
ohjataan Omnipod 5 -sovelluksella. Matala glukoosi- ja Korkea glukoosi-
sekd Puuttuvat Sensorin arvot -varoitukset médritetdan Sensorin
alkuasetusten mairittdmisen yhteydessa Omnipod 5 -jarjestelmalla.

FreeStyle Libre 2 Plus -sensori seuraa glukoosia koko ajan, ja Omnipod 5
-jarjestelmin kanssa kaytettdessa se lahettad glukoosiarvot ja -trendit
langattomasti Pumpulle. FreeStyle Libre 2 Plus -sensori ei vaadi
sormenpédamittauksia.

FreeStyle Libre 2 Plus -jédrjestelma siséltad seuraavat osat:
o Sensoripakkaus: Sisdltad yhden steriilin Sensorin.

o Sensori: Ympyran muotoinen Sensori, joka kiinnitetadn olkavarren
takaosaan. Sensorissa on ohut, taipuisa filamentti, jonka vienti ihon
alle tapahtuu kivuttomasti.

o Asetin: Asetinta kéytetddn, kun Sensori otetaan Sensoripakkauksesta
jakiinnitetddn kdsivarteen.

o Ohjain: Sensorit aloitetaan ja niitd hallitaan Omnipod 5 -sovelluksella,
joka sijaitsee Insuletin toimittamassa Ohjaimessa.

Kiytettdessd aktiivisen Pumpun kanssa: Sensoriarvot ja glukoositrendi
lahetetddn suoraan Pumppuun, ja niitd kiytetadn insuliinin annostelun
automatisointiin. Arvo ja trendi ndkyvat Omnipod 5 -sovelluksessa.

Kiytettdessd ilman aktiivista Pumppua: Jos paitat kiyttad Omnipod 5
-sovellusta ilman Pumppua, esimerkiksi jos palaat kdyttdmaan pistoksia
muutaman péivén ajaksi, voit edelleen kiyttda Omnipod 5 -sovellusta
glukoosin hallintaan. Ilman aktiivista Pumppua Sensori lahettaa
sensoriarvot ja glukoositrendin suoraan Sovellukseen. Voit kdyttaa
Sovellusta tilld tavalla enintddn 30 pdivan ajan.

Sensorin asetin

Sensori

o

=
\\
.
‘ A
s

K/ %

-) A

Merkintojen koodienon I

oltava samat
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20.2 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kiinnittaminen ja
sijoittaminen

Kun olet aktivoinut Pumpun, voit mairittda omaksi Sensoriksesi FreeStyle
Libre 2 Plus -sensorin.

Sensorin kiinnittaminen

Sensorin kiinnittaminen:

1. Puhdista, desinfioi ja kuivaa kiinnityskohta.

a. Valitse olkavarren takaosasta kohta, joka
pysyy silednd normaalisti liikkuessasi.

b. Puhdista iho kosteuttamattomalla,
tuoksuttomalla saippualla ja vedella.

c. Desinfioi iho alkoholipohjaisella
desinfiointipyyhkeelld ja anna
ihon kuivua.

d. Valitse kohta, josta on ndkdyhteys Pumppuun ja joka on vahintdan
2,5 cmin (1 tuuman) etdisyydelld Pumpusta.

Huomautus: Pumpun ja Sensorin vdlinen nakéyhteys tarkoittaa
sité, ettd laitteiden tulee olla samalla puolella kehoa, jotta ne "ndkevat"
toisensa eikd keho estd niiden vilistd tiedonsiirtoa.

Huomautus: Viltd arpia, luomia, venymis,
kyhmyja ja insuliinin injektiokohtia. Vaihda
paikkoja asetusten valilla estdadksesi ihon drsytyksen.

2. Valmistele asetin.

+ Avaa Sensoripakkaus vetimalla kansi irti.
« Kierrd suojus irti Sensorin asettimen pohjasta.

o Kohdista Sensorin asettimen merkit oikein,
kun tyonnat sen Sensoripakkaukseen.

« Paina asetinta lujasti kovaa pintaa vasten,
kunnes se pysdhtyy. Nosta asetin sitten ylos.

Sensorin asetin on nyt valmiina Sensorin
kiinnitysté varten.
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Tirkeds: Sensorin asettimessa on neula. Al koske Sensorin asettimen
sisdosiin dlaka laita sitd takaisin Sensoripakkaukseen.

3. Kiinnita Sensori.

» Aseta Sensorin asetin valitun kohdan
paille olkavarren takaosaan ja kiinnitd
paikalleen painamalla lujasti.

o Vedi Sensorin asetin varovasti
irti kehosta.

o Varmista, ettd Sensori on kunnolla
kiinni, painamalla Sensoria ja tunnustelemalla sormella Sensorin
ihoteipin paalta.

Tirkedid: Ald paina Sensorin asetinta alaspdin, ennen kuin se on
asetettu valmisteltuun kohtaan, jotta véltit odottamattomat tulokset
tai loukkaantumisen.

Sensorin skannaus aktivointia varten

Sensorin aktivoiminen:

1. Lisdd FreeStyle Libre 2 Plus -sensori Omnipod 5 -sovellukseen
napauttamalla LISAA SENSORI.

Jos et ole Manuaalitilassa, jarjestelmé kehottaa vaihtamaan
Manuaalitilaan.

39 0100%

Huomautus: Jos et ole vield
kiinnittanyt Sensoria kehoosi,
jarjestelma kehottaa tekeméan niin,
ennen kuin jatkat. Skannaa nyt

2. Skannaa FreeStyle Libre 2 Plus
-sensori pitimalld Ohjaimen alinta
kolmannesta Sensorin kohdalla.

Pida Ohjainta ldhelld Sensoria, dléka
liikuta ennen kuin Ohjain vérisee
merkkina siit4, etta skannaus on valmis.

& Skannaa Sensori

Huomautus: Skannaus voi tapahtua
vaatteiden lapi.

3. Kun asetat Ohjaimen Sensorin
kohdalle, skannaus alkaa.

@ SENSORIN SKANNAAMINEN
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Kun skannaus on valmis, ndyttoon tulee

viesti siit4, ettd skannausta ei tarvitse Skannaus onnistui

tehdd uudelleen, ennen kuin aloitat Skannausta ei tarvitse tehda
. uudelleen, ennen kuin aloitat
uuden Sensorin. tuden Sensorin,
Napauta OK Omnipod 5 -sovellus paivittaa
: sensoriarvot 5 minuutin valein.

Huomautus:Pumppu vastaanottaa
paivitetyn sensoriarvon ja
glukoositrendin 5 minuutin valein. oK
Sensoria ei tarvitse skannata uutta arvoa
varten. Jos sinulla ei ole aktiivista Pumppua, Omnipod 5 -sovellus
paivittad ndyttdimansa glukoosiarvon Sensorilta.

[ Ala nayta tata enda

4. Sensori aloittaa 1 tunnin kestdvdn lampenemisvaiheen.

Voit seurata limpenemisen edistymistd Omnipod 5 -sovelluksen
aloitusnéytolta.

Lampenemisvaiheen lopussa sensoriarvot ovat nahtéavissa
Sovelluksessa ja kdytettavissd Automatisoidussa Tilassa insuliinin
annostelun saatelyyn.

20.3 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kayttaminen
Omnipod 5 -sovelluksen kanssa

Kun olet yhdistanyt FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin Omnipod 5
-jarjestelmadn, Pumppu vastaanottaa sensoriarvon Sensorilta 5 minuutin
valein. Pumppu ldhettdd arvot Omnipod 5 -sovellukseen, josta voit seurata
glukoosia ja insuliinin annostelua. Jos kdytdt Sensoria ilman aktiivista
Pumppua, Sovellus vastaanottaa glukoosiarvot suoraan Sensorilta.
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FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kayttaminen ilman
aktiivista Pumppua (vain Sensori -tila)

Joissain tilanteissa voit halutessasi jatkaa Sensorin kayttod, mutta
keskeyttda Pumpun kiyton ja jatkaa muuta insuliinihoitoa, kuten
pistoksia. Koska kaytdat Omnipod 5 -sovellusta yleensd Sensorin
aloittamiseen ja sensorin glukoositietojen tarkasteluun, voit jatkaa sen
kaytt6da myos ilman aktiivista Pumppua.

Vain Sensori -tilassa (ei aktiivista Pumppua), Omnipod 5 -sovellus
paivittad sensoriarvot 5 minuutin vilein FreeStyle Libre 2 Plus -sensorilta
Pumpun sijaan. Talloin voit tarkastella sensorikaaviota sekd matalaa tai
korkeaa glukoosia koskevia varoituksia. Et saa tietoja insuliinin tilasta,
ennen kuin aktivoit uuden Pumpun.

Huomautus: Voit kiyttda Omnipod 5 -sovellusta vain Sensori -tilassa
enintadn 30 péivédn ajan. Jos tarkoituksesi on kayttaa jotain muuta
insuliinihoitoa, esimerkiksi pistoksia, yli 30 paivan ajan, tiedustele
terveydenhuollon ammattilaiselta mahdollisuutta siirtya itsendiseen
FreeStyle Libre 2 Plus -jérjestelmaan. Muista, ettd Sensori on skannattava
ja aloitettava Omnipod 5 -sovelluksella, ennen kuin voit kayttda sita
Omnipod 5 -sovelluksen kanssa.

Huomautus: Vain Sensori -tilassa Omnipod 5 -ohjaimen pitda olla ldhelld
Sensoria ja nakoyhteydess siihen, jotta sensoriarvot nikyvit naytolla. Vie
Ohjain lahemméksi Sensoria, jos arvoja ei néy.
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FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin lisadminen Omnipod 5
-sovellukseen

Voit lisdtd Sensorin Omnipod 5 -sovellukseen noudattamalla seuraavia
viittd vaihetta:

1.

Aloitusnédytossd on viesti, ettd Sensoria
ei ole havaittu.

Huomautus: Ennen FreeStyle Libre 2
Plus -sensorin kiinnittamista ja
skannaamista Omnipod 5 -sovellus
pyytéad tarkistamaan ja sddatdméaan
(tarvittaessa) Sensorin asetukset.

[OB =~
@ E! SENSORIA

Viimeinen Lukema: 14. jouluk. (18.19)

LISAA SENSORI

Kun olet tarkistanut ja sddtanyt (tarvittaessa) Sensorin asetukset,

napauta LISAA SENSORI.

Kiinnité FreeStyle Libre 2 Plus -sensori. Kun olet kiinnittanyt

Sensorin, napauta JATKA.

Skannaa FreeStyle Libre 2 Plus -sensori asettamalla Ohjain FreeStyle
Libre 2 Plus -sensorin kohdalle. Tillgin Sensori myés aktivoituu. Ald
liikuta Ohjainta ennen kuin skannaus on valmis.

Napauta OK.

Kun olet valinnut sensoriksi FreeStyle
Libre 2 Plus -sensorin ja tarkistanut
Sensorin asetukset, vahvista, etti
haluat liséta Sensorin Omnipod 5
-sovellukseen.

Jatka napauttamalla LISAA.

Vaihtoehtoisesti voit napauttaa
EINYT, jos haluat lisdta FreeStyle
Libre 2 Plus -sensorin Omnipod 5
-sovellukseen myohemmin.

& Sensorin valinta
Sensorin valinta vahvistettu

Haluatko lisdté kohteen FreeStyle Libre
2 Plus Omnipod 5 -sovellukseen nyt?

LISAA

EI NYT
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Sensoriarvojen tarkistaminen

Voit tarkistaa ja sddtdd matalan ja korkean sensoriarvon hélytyksid
Omnipod 5 -sovelluksella.

Kéytettdvissd on 3 valinnaista, saddettdvaa Sensori-halytystd, jotka
varoittavat hyvaksytyn alueen ulkopuolella olevasta glukoosista.

Korkea glukoosi -halytys

Niyton ndakyma:

@ Omnipod 5 * llmoitukset * nyt & v

Korkea glukoosi
Sensoriarvo on Sensorin Asetuksis..

Syy: IImoitus on otettu kaytt6on ja
sensoriarvo ylittda Korkea glukoosi
-asetuksen.

Ohjaimen dini ja virini: o 3 sekunnin ddnimerkki
o 3 sekunnin virind

Hilytys toistuu 5 minuutin
vilein, kunnes sensoriarvo on
Korkea glukoosi -asetuksen
alapuolella tai kunnes kuittaat
ilmoituksen.

Toimenpiteet: 1. Kuittaa hélytys katsomalla
ilmoitus ilmoituksen
kellokuvakkeesta tai
poistamalla ilmoitus
lukitusnaytosta.

2. Vahvista glukoosiarvo
mittaamalla se VS-mittarilla.
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Matala glukoosi-hdlytys

Niyton ndkyma:

@® Omnipod 5 « llmoitukset « nyt #® v

Matala glukoosi
Sensoriarvo on Sensorin Asetuksis..

Syy: IImoitus on otettu kdyttoon ja
sensoriarvo on Matala glukoosi
-asetuksen alapuolella.

Ohjaimen dini ja virini: o 3 sekunnin danimerkki
o 3 sekunnin varina

«  Hilytys toistuu 5 minuutin
vilein, kunnes sensoriarvo on
Matala glukoosi -asetuksen
yldpuolella tai kunnes kuittaat
ilmoituksen.

Toimenpiteet: 1. Kuittaa hélytys katsomalla
ilmoitus ilmoituksen
kellokuvakkeesta tai
poistamalla ilmoitus
lukitusnaytosta.

2. Vahvista glukoosiarvo
mittaamalla se VS-mittarilla.

287



20 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kayttaminen
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa

Puuttuvat Sensorin arvot -hadlytys

Niyton ndkyma:

@® Omnipod 5 « llmoitukset « nyt #® v

Puuttuvat Sensorin arvot
Korkean ja matalan glukoosin ilmoit..

Syy: IImoitus on otettu kayttoon
eikd sensoriarvoja ole saatu
20 minuuttiin.

Jos signaali katoaa tai Sensorissa on
ongelma, Omnipod 5 -sovellus ei
pysty nayttimddn sensoriarvojasi
eikd ilmoittamaan, kun sensoriarvo
on korkea tai matala.

Ohjaimen dini ja vdrina: o 3 sekunnin ddnimerkki
o 3 sekunnin vdrind

o  Hilytys toistuu 5 minuutin
valein 5 toistokerran
ajan, kunnes sensoriarvot
palaavat tai kunnes kuittaat
ilmoituksen.

Toimenpiteet: 1. Kuittaa hélytys katsomalla
ilmoitus ilmoituksen
kellokuvakkeesta tai
poistamalla ilmoitus
lukitusnaytosta.

2. Varmista, ettd Sensori on
edelleen kiinni ihossa.

3. Minimoi keskeytymisen riski
varmistamalla, ettd FreeStyle
Libre 2 Plus -sensoria ja
Pumppua pidetddn kehon
samalla puolella. Langaton
tiedonsiirto ei kulje hyvin
kehon ldpi. Jos Pumpun ja
Sensorin vélinen tiedonsiirto
katkeaa usein, katso lisédtietoja
kohdasta " sivulla 375.
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Kiireellinen matala

Térkedd: Hoida matala glukoosi AINA vilittomasti. Glukoosi,

joka on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai sen alle, tarkoittaa merkittavaa
hypoglykemiaa (erittdin matala glukoosi). Hoitamattomana tama

tila voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai tajuttomuuden ja johtaa
kuolemaan. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen hoitosuosituksia.

Kun sensoriarvo on 3,1 mmol/L (55 mg/dL) tai alle, FreeStyle Libre 2 Plus
ldhettdd arvon Pumppuun. Pumpusta kuuluu Tiedotehalytys merkkina
siitd, ettd glukoositasosi on erittdin matala. Voit kuitata halytyksen
Ohjaimella.

Jos sinulla ei ole aktiivista Pumppua, Tiedotehdlytyksen antaa Omnipod 5
-sovellus. Katso "20.5 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin tiedonsiirtoon ja
ongelmiin liittyvat viestit" sivulla 291.

Huomautus: Hilytys kuuluu uudelleen, jos jarjestelma vastaanottaa
toisen korkeintaan 3,1 mmol/L:n (55 mg/dL) sensoriarvon alkuperdisen
Tiedotehilytyksen kuittaamisen jalkeen. Voit vaientaa timéan
Tiedotehilytyksen 30 minuutiksi kuittaamalla nayton viestin.

Huomautus: Tama Tiedotehélytys ei toistu endd sen jalkeen, kun
vastaanotettu glukoosiarvo on véhintdan 3,2 mmol/L (56 mg/dL).

Toimenpide: Vahvista glukoosi VS-mittarilla. Hoida matala glukoosi
tarvittaessa.

20.4 Sensorin glukoositrendit ja -ilmaisimet

Aloitusndyton virit ja trendinuolet kuvaavat sensoriarvoa ja
glukoositrendid. Ne muuttuvat oman Glukoositavoitealueesi mukaan.

6 7 Q . — sensoriarvo on tavoitealueella
)

(Manuaalitilassa)
Trendi vakaa
. — sensoriarvo on tavoitealueella
6 , 7 e (Automatisoidussa Tilassa)
Trendivakaa Ml — sensoriarvo on tavoitealueen alapuolella

380 .

Trendi vakaa

14,30

Hitaasti nouseva

— sensoriarvo on tavoitealueen yldpuolella
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Glukoositrendinuolet

Seuraavassa taulukossa esitellddan sensorin glukoositrendinuolet. Tédssa
esimerkissd trendinuolet ndytetddn vain sinisend.

Trendinuolet Kuvaus

Glukoosi nousee nopeasti

0 (yli 0,1 mmol/L [2 mg/dL]) minuutissa)
Glukoosi nousee

e (0,06-0,1 mmol/L [1-2 mg/dL] minuutissa)
Glukoosi nousee hitaasti

e (alle 0,06 mmol/L [1 mg/dL]) minuutissa)
Glukoosi laskee

9 (0,06-0,1 mmol/L [1-2 mg/dL] minuutissa)
Glukoosi laskee nopeasti

Q (yli 0,1 mmol/L [2 mg/dL]) minuutissa)

Sensorin glukoosikaavion nayttaminen

Voit tarkastella sensorikaaviota aloitusnéytdssa napauttamalla kohtaa
NAYTA, joka on sensorikaavion kuvakkeen alapuolella aloitusnayton
oikeassa alakulmassa.

Kun napautat NAYTA, esiin tulee sensorikaavio.

O® © % % 90% m 9:41 PM
o 6,7 0 0'1 5 U FreeStyle Libre 2 Plus
Automatisoit | mrasia 108 @ 6h  12h  24h X
-22
-18
oo e
-.o".. .'o
e®®® LR = 11
o ® ®e,
__________________________________ ."_o_;"_."o-i""o °
-2
19:00 20:00 21:00
| | | |
| | o

290



FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kayttaminen 20
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa

Saat esiin sensorikaavion selitteen napauttamalla kysymysmerkkia kaavion
oikeassa alakulmassa.

Sensorikaavion selite:

1805 @ 0 @ @ 3 94 B100%
X
‘ I Glukoositavoitealue l I Automatisoitu Tila
o Automatisoitua Tilaa
Ylaraja

Rajoitettu

Insuliini keskeytetty
(automatisoitu)

Insuliinin enimmaismaara
saavutettu

Alaraja

----- Glukoositavoite |
]

eeee® Sensoriarvot Bolus

Sensorikaavion selite koskee kaavion vireja ja viivoja, joiden avulla
kuvataan sensoriglukoosia ja insuliinin annostelua muutaman edellisen
tunnin ajalta.

20.5 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin tiedonsiirtoon ja
ongelmiin liittyvat viestit

Tiedonsiirtoon liittyvat viestit

Seuraavat tiedonsiirtoon liittyvit viestit nakyvat Omnipod 5 -sovelluksen
Aloitusnéytossd, kun kiytossd on FreeStyle Libre 2 Plus -jarjestelma.

Tiedonsiirtoon liittyva viesti Kuvaus
YHDISTETAAN Nikyy, kun olet kiinnittanyt ja

skannannut FreeStyle Libre 2

Plus -sensorin ja laite tai Pumppu

yhdistetddn Sensoriin.
SENSORI VALMIS <aika> Nikyy, kun Sensori on yhdistetty
’ SI;NSORI VALMIS 18.08 ‘ ja kaynnlstymassa eivatka

sensoriarvot ole kdytettavissa.

Omnipod 5 -sovelluksessa ei
vaadita toimenpiteita.
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Tiedonsiirtoon liittyva viesti

Kuvaus

SENSORI LIITETTY JA VALMIS

| SENSORI LITETTY JA VALMIS ‘

Sensorin kdynnistys on valmis ja
glukoosiarvot ovat kaytettavissa
muutaman minuutin kuluttua.

ETSITAAN PUMPPUA

Naytetddn, kun Pumpussa ei ole
ollut tiedonsiirtoa viimeisimman
5 minuutin péivitysvalin aikana.

Napauta LISATIETOJA selvittiaksesi
mahdolliset syyt ja suositellut
toimenpiteet.

ETSITAAN SENSORIA

(:) ETSITAAN SENSORIA..

Néytetddn, kun Sensoria

kaytetadn Pumpun kanssa

tai ilman sitd, mutta uusinta
sensoriarvoa ei ole saatu viimeisten
5 minuutin aikana.

Hyviksyttyé sensoriarvoa ei ole
valttdmatta saatavilla Pumpun

ja Sensorin valisen tiedonsiirto-
ongelman tai Sensorin viliaikaisen
ongelman vuoksi (korjaantuu
ilman toimenpiteitd).

Néet suositellun toimenpiteen
napauttamalla LISATIETOJA.
Tarkista Pumpun ja

Sensorin sijainti.

Pumpun ja Sensorin tulee olla
vahintdan 2,5 cm:n (1 tuuman)
etdisyydelld toisistaan ja
ndkoyhteydessa.
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Ongelmiin liittyvat viestit

Seuraavassa on yhteenveto FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin ongelmiin
liittyvistd viesteistd, jotka ndkyvét aloitusndyton Aloitusnaytto-vililehdelld
jailmaisevat ongelman sekd vaaditun toimenpiteen. Nédiden viestien
yhteydessd nakyy punainen hélytyskuvake ja teksti on punainen.
Yhteenvedon peréssd on kunkin viestin kohdalla lisitietoja.

Aloitusnéyton viesti Ongelman kuvaus | Toimenpide
janakymai
Sensori lijan kylma Sensori on lijan Siirry lampimampéaan
‘ © SENSORI LIIAN KYLMA ‘ kylma ldhettadkseen | paikkaan ja tarkista
glukoosiarvon. uudelleen muutaman
minuutin kuluttua.
Sensori liian kuuma Sensori on lijan Siirry viiledmpédan
‘ © SENSORI LIIAN KUUMA ‘ kuuma ldhettddkseen | paikkaan ja tarkista
glukoosiarvon. uudelleen muutaman
minuutin kuluttua.
Tilapéinen Sensorisi ei voi Tarkista uudelleen
sensoriongelma tilapdisestildhettdd | 10 minuutin kuluttua.
‘ o TILAPAINEN SENSORIONGELMA ‘ Sensorlarvo}a
Pumppuun tai
Omnipod 5
-sovellukseen.

Sensoriloppunut

‘ c SENSORI LOPPUNUT ‘

Sensorin toiminta

on loppunut.
Omnipod 5 -pumppu
ja -sovellus eivit saa
enaa tietoja tasta
Sensorista.

Kayttaaksesi
Omnipod 5
-jarjestelmaa
Automatisoidussa
Tilassa sinun on
lisattava uusi Sensori,
ja aktiivisen Pumpun
taytyy olla kdytossa.

Ei Sensoria

Sensoria ei havaittu.

Kayttadksesi
Omnipod 5
-jarjestelmad
Automatisoidussa
Tilassa sinun on
lisattava Sensori, ja
aktiivisen Pumpun
taytyy olla kdytossa.
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Aloitusnidyton viesti Ongelman kuvaus | Toimenpide

janakymai

Vaihda Sensori Jarjestelmi on Irrota vanha Sensori.
havainnut Sensorin

‘ @ VAIHDA SENSORI ‘

ongelman, jota ei voi
korjata. Omnipod 5
-pumppu ja -sovellus
eivat saa enaa tietoja
tdstd Sensorista.

Lisaa uusi Sensori.

Yhdistiminen Pumppu jaSensori | Yritd yhdistaa

epdonnistui eivit pystyneet uudelleen. Jos

muodostamaan ongelma jatkuu,

yhteytta. kaynnistd Ohjain

uudelleen tai vaihda
askettdin kiinnitetty
Pumppu tai Sensori.

Sensori liian kylma

Ndyton varoitus Kuvaus

Aloitusnaytto: Varoituksen syy: Sensori on liian kylma

0B 2850

o SENSORI LIIAN KYLMA
@

@ TARVITSEN APUA

lahettadkseen glukoosiarvon.

Pumpun dini: Ei ole

Ohjaimen ddni ja védrini: Ei ole

Toimenpiteet:

1. Siirry lampimdampéan paikkaan.

2. Yritd uudelleen jonkin ajan kuluttua.

Sensori lilan kuuma

TUG 3,100

o SENSORI LIIAN KUUMA

@ TARVITSEN APUA

Ndyton varoitus Kuvaus
Aloitusnaytto: Varoituksen syy: Sensori on liian kuuma

ldhettadkseen glukoosiarvon.

Pumpun dini: Ei ole

Ohjaimen dini ja virini: Ei ole

Toimenpiteet:

1. Siirry viiledmpédn paikkaan.

2. Yritd uudelleen jonkin ajan kuluttua.
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Tilapdinen sensoriongelma

@ TILAPAINEN SENSORIONGELMA

® TARVITSEN APUA

Ndyton varoitus Kuvaus
Aloitusndytto: Varoituksen syy: Sensorisi ei voi tilapai-
o8 3150 sesti lahettdd sensoriarvoja Pumppuun

tai Omnipod 5 -sovellukseen.

Pumpun dini: Ei ole

Ohjaimen dini ja vérini: Ei ole

Toimenpiteet:

» Odotajayritd uudelleen
10 minuutin kuluttua.

Sensoriloppunut

Ndyton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

10B —-

o SENSORI LOPPUNUT

LISAA SENSORI

Varoituksen syy: Sensorin toiminta on
loppunut. Omnipod 5 -pumppu ja -so-
vellus eivit saa endd tietoja tdstd Senso-
rista.

Pumpun ddni: Ei ole

Ohjaimen dini ja vdrini: Ei ole

Toimenpiteet: Kéyttadksesi Omnipod 5
-jarjestelmdd Automatisoidussa Tilassa
sinun on lisattdva uusi Sensori, ja
aktiivisen Pumpun téytyy olla kaytossa.

1. Napauta OK.

2. Irrota vanha Sensori iholtasi.

3. Lisdd uusi Sensori.

4. Aktivoi uusi Sensori skannaamalla.

Huomautus: Tarkempia tietoja on
kohdassa "Sensorin kiinnittiminen"
sivulla 281 ja "Sensorin skannaus
aktivointia varten" sivulla 282.
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EiSensoria
Ndyton varoitus Kuvaus
Aloitusndytto: Varoituksen syy: Sensoria ei havaittu.

10B --
@ E! SENSORIA

Viimeinen Lukema: 14. jouluk. (18.19)

Pumpun dini: Ei ole

Ohjaimen dini ja vdrini: Ei ole

LISAA SENSORI

Toimenpiteet: Kayttadksesi Omnipod 5
-jarjestelmdd Automatisoidussa Tilassa
sinun on lisattdva Sensori, ja aktiivisen
Pumpun taytyy olla kaytossa.

1. Napauta Lisaa Sensori.
2. Kiinnita Sensori kehoon.
3. Aktivoi uusi Sensori skannaamalla.

Huomautus: Tarkempia tietoja on
kohdassa "Sensorin kiinnittiminen"
sivulla 281 ja "Sensorin skannaus
aktivointia varten" sivulla 282.

Vaihda Sensori

Ndyton varoitus

Kuvaus

Omnipod 5 -sovellus:

10B 2,85U

@ VAIHDA SENSORI

Varoituksen syy: Jirjestelma on ha-
vainnut Sensorin ongelman, jota ei voi
korjata. Omnipod 5 -pumppu ja -sovellus
eivdt saa enda tietoja tdstd Sensorista.

Pumpun dini: Ei ole

LISAA SENSORI

Ohjaimen dini ja védrini: Ei ole

Toimenpiteet:

1. Napauta OK (Omnipod 5
-sovelluksen néytostd) tai napauta
Lisad Sensori (aloitusnaytosta).

2. Irrota vanha Sensori iholtasi.
3. Lisaa uusi Sensori.
4. Aktivoi uusi Sensori skannaamalla.

Huomautus: Tarkempia tietoja on
kohdassa "Sensorin kiinnittiminen"
sivulla 281 ja "Sensorin skannaus
aktivointia varten" sivulla 282.
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Yhdistaminen epaonnistui

Ndyton varoitus Kuvaus
Aloitusnaytto: Varoituksen syy: Sensorisi ei
hdistynyt Pumppuun.
10B 295U y y yt pp
YHDISTAMINEN EPAONNISTUI Pumpun aani: El Ole
| Ohjaimen #ini ja virina: Ei ole
Toimenpiteet:

1. Yritd yhdistda Sensori uudelleen.

2. Jos ongelma jatkuu, vaihda Sensori.

Ongelmaan liittyvaan viestiin reagoiminen

Omnipod 5 -sovellus tuo Aloitusndyttoon viesteja mahdollisen Sensorin
ongelman yhteydessd. Reagoi ongelmiin mahdollisimman pian.

1. Kun nayttoon tulee viesti, noudata 0B 2,85 U
nayton Oh] eita. @ SENSORI LIAN KYLMA
Esimerkiksi SENSORI LIIAN KYLMA ‘
-hilytyksen kohdalla tulee napauttaa @
TARVITSEN APUA -painiketta.

2. Kun napautat TARVITSEN

APUA -painiketta, niyttoon seannt li kylma
tulee ongelmaa koskeva selitys Sensorion lian kyimd

. . . . ! sensoriarvojen lahettamiseen.
ja toimenpidesuositukset, esim. Kokeile muutaman minuutin

Tarkista uudelleen muutaman kuluttua.
minuutin kuluttua.

Jos ongelma jatkuu ja saat useita viesteja
laitteeseesi, ota yhteys Asiakaspalveluun.
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20.6 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin
yhdistaminen Pumppuun

Omnipod 5 -jérjestelmd on suunniteltu toimimaan FreeStyle Libre 2
Plus -sensorin kanssa. Jotta voit kayttad FreeStyle Libre 2 Plus -sensoria
Omnipod 5 -jérjestelman kanssa, sinun pitdd hankkia FreeStyle Libre 2
Plus -sensori ja FreeStyle Libre 2 Plus -kayttoohjeet.

Ennen kuin voit tarkastella ja kdyttda sensoriarvoja Omnipod 5
-jarjestelmdssd, sinun on madritettivi Omnipod 5 -jarjestelma siten,
ettd Pumppu voi kommunikoida FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kanssa.
Kun yhteys on muodostettu, voit kdyttdd jarjestelmad Automatisoidussa
Tilassa, tarkastella sensoriarvoja Omnipod 5 -sovelluksessa ja

kayttdd sensoriarvoja boluslaskimessa sekd Manuaalitilassa ettd
Automatisoidussa Tilassa.

Sensori voidaan liittdd Pumppuun Sensorin lampenemisen aikana, mutta
lampenemistoiminnon on pédstava loppuun, ennen kuin Sensori voi
lahettad glukoosiarvoja Pumppuun.

Ota seuraavat asiat huomioon ennen kuin aloitat:

o Omnipod 5 -jérjestelmaa ei voi
yhdistdd FreeStyle Libre 2 Plus

e iy . . Uusi Sensori tarvitaan
-sensoriin, jos aloitit Sensorin toisella

Nykyinen FreeStyle Libre 2 Plus

laitteella. Sensori on aloitettava -Sensori aktivoitiin aiemmin,
. ikd sita voi lisatd Omnipod 5
Omnipod 5 -sovelluksella. e e
e Jos kaytossa51 on Sensori, joka on Poista nykyinen Sensori ja kiinnité
. . . . uusi Sensori ja lisdd se Omnipod 5
aktivoitu muulla kuin Omnipod 5 _sovellukseen néytsn ohjeiden

mukaisesti.

-sovelluksella, jarjestelma ilmaisee, ettd
tarvitaan uusi Sensori. Irrota nykyinen
Sensori ja kiinnitd uusi Sensori tai
odota, kunnes olet valmis aloittamaan
uuden FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin.

Lisdtietoja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kiytostd on FreeStyle Libre 2
Plus -kdyttoohjeessa.
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20.7 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin yhdistaminen
Pumpun asetusten maarittamisen aikana

Jos haluat valita sensoriksi FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin, noudata
seuraavia ohjeita:

1. Valitse nayton vaihtoehdoista
pyydettéessd FreeStyle Libre 2 Plus
-sensori. N
e Dexcom G6 bl

o FreeStyle Libre 2 Plus

o FEiSensoria Valitse Sensorisi:
Napauta VAHVISTA.

Sovellus vahvistaa CGM-valinnan.
Seuraavaksi Sovellus pyytda
tarkistamaan CGM-asetukset.

(O  Dexcom G6
(@®  FreeStyle Libre 2 Plus

(O  EiSensoria

VAHVISTA

2. Tarkasta tai saddd FreeStyle Libre 2 Plus
-sensorin asetukset Tarkasta Sensorisi Tarkasta Sensorisi asetukset

asetukset ‘naYtossa naPaUttamalla OK Sensorivalintasi on vahvistettu. Tarkasta

FreeStyle Libre 2 Plus -Sensorisi
asetukset ja sdada niita.

Voit sdatda nditd asetuksia myohemmin.

(=> Hallinnoi Sensoria > Sensorin
Asetukset)
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Matala glukoosi -asetukset: Tarkasta tai
saada Matala glukoosi -asetus.

o Ilmoitukset ovat oletusarvoisesti
kaytossd. Jos vaihtopainike on
ei kdytossd -asennossa (nakyy
harmaana), ota asetus kéyttoon
napauttamalla painiketta.

 Jos Matala glukoosi -asetus
on oikein, siirry Korkea
glukoosi -asetuksen néaytt6on
napauttamalla SEURAAVA.

« Voit muuttaa Matala glukoosi
-asetusta napauttamalla
glukoosikenttdd ja kiyttamalla
vierityspainiketta.

Valitse matalan glukoosin arvo ja
tallenna valinta napauttamalla VALMIS.

% ®0100%

& Tarkasta Asetukset

Matala glukoosi [ ]

Kéytossa

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

g

mmol/L

Ohita @

aanenvoimakkuusasetukset

Kéytossa

Ota kdyttoon, jos haluat aina toistaa
aanen lukitusnaytossa nakyvan
vastaavan limoituksen kanssa. vaikka

PERUUTA SEURAAVA

Siirry Korkea glukoosi -asetuksen ndytt66n napauttamalla SEURAAVA.

Valitse varoituksen danenvoimakkuus.

Korkea glukoosi -asetukset: Tarkasta
tai sdddéd Korkea glukoosi -asetus.

o Ilmoitukset ovat oletusarvoisesti
kaytossd. Jos vaihtopainike on
ei kdytossd -asennossa (nakyy
harmaana), ota asetus kéyttoon
napauttamalla painiketta.

+ Jos Korkea glukoosi -asetus on
oikein, siirry Puuttuvat Sensorin
arvot -asetuksen nayttoon
napauttamalla SEURAAVA.

« Voit muuttaa Korkea glukoosi
-asetusta napauttamalla
glukoosikenttdd ja kayttamalla
vierityspainiketta.

Valitse korkean glukoosin arvo
luettelosta ja tallenna arvo sitten
napauttamalla VALMIS.

Valitse varoituksen danenvoimakkuus.

39 0100%

& Tarkasta Asetukset

Korkea glukoosi [ )

Kéytossa

limoita, kun glukoosi nousee yli
taman tason
(6,7-22,2 mmol/L)

13,8

mmol/L

Ohita [ ]

danenvoimakkuusasetukset

Kaytossa

Ota kdyttoon, jos haluat aina toistaa
aanen lukitusnaytossa nakyvan
vastaavan limoituksen kanssa. vaikka

PERUUTA SEURAAVA
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Siirry Puuttuvat Sensorin arvot -asetuksen ndytto6n
napauttamalla SEURAAVA.

Puuttuvat Sensorin arvot: Ota kayttoon
tai sddda Puuttuvat Sensorin arvot
-ilmoituksen asetusta.

18.31 @ [ X< % +9 0100%

& Tarkasta Asetukset

Huomautus: Puuttuvat Sensorin
arvot -varoituksen tarkoituksena
on ilmoittaa, etta sensoriarvoja ei
ole saatu 20 minuuttiin. Tama voi
tarkoittaa, ettd Sensorin ja Pumpun
vilinen signaali on havinnyt tai ettd
Sensorissa on ongelma.

IImoitus on oletusarvoisesti
kaytossd. Jos vaihtopainike on
ei kdytossd -asennossa (nakyy
harmaana), ota asetus kéyttoon
napauttamalla painiketta.

Varoituksen aanenvoimakkuuden
valitseminen

Tallenna sensoriasetukset
napauttamalla SEURAAVA.

Lisaa seuraavaksi S_eysori
napauttamalla LISAA.

Puuttuvat Sensorin arvot .

Kéytossa

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

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

Ohita o

aanenvoimakkuusasetukset

Kéytossa
Ota kdyttoon, jos haluat aina toistaa
aanen lukitusnaytossa nakyvan

PERUUTA SEURAAVA

1831 ® 0 @ @

Jarjestelmad vahvistaa sensoriasetusten tallennuksen.

% +9 0100%

& Sensorin valinta
Sensorin valinta vahvistettu

Haluatko lisata kohteen FreeStyle Libre
2 Plus Omnipod 5 -sovellukseen nyt?

LISAA

EI NYT
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13.

14.

Omnipod 5 -jarjestelman kanssa

Téassd kohdassa voit kiinnittaa
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin.

Jos tarvitset liséineuvoja, napauta
ndyton alareunasta kohtaa Sensorin
kiinnittdminen ja seuraa ohjeita ja
kuvia vaihe vaiheelta.

Kun olet kiinnittdnyt Sensorin,
napauta JATKA.

Skannaa FreeStyle Libre 2 Plus -sensori
asettamalla Ohjain Sensorin kohdalle.
Sensorin aktivointi alkaa.

Jos tarvitset skannausohjeita, napauta
kohtaa SENSORIN SKANNAAMINEN

ndyton alareunassa.

Skannauksen jalkeen nayttoon tulee
Skannaus onnistui -viesti:

Napauta OK.

Sensorin yhdistiminen Pumppuun
jandkyminen Sovelluksen ndytossa
kestdd enintddn 20 minuuttia.

Onnistunut Pumpun tiedonsiirto:
Naytossa nikyy joko péivien

maéra Sensorin loppumiseen

tai, mikali Sensori on edelleen
kdynnistysvaiheessa, jéljelld oleva aika
sithen, kun Sensori on valmis.

39 0100%

& Kiinnita Sensori
Uuden Sensorin kiinnittdminen.

Kiinnita Sensori olkavartesi

takaosaan.

@ SENSORIN KIINNITTAMINEN

JATKA

1825 @ 0 @ @ % 9 0100%

& Skannaa Sensori

Skannaa nyt

@ SENSORIN SKANNAAMINEN

Jos Pumppu ei yhdisty Sensoriin 20 minuutin kuluessa: Néytt66n
tulee viesti "Pumppu ja Sensori eivit yhdistyneet". Yritd yhdistaa
uudelleen. Jos ongelma jatkuu, sinun on ehka vaihdettava Sensori.
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15. Jos Pumpun tiedonsiirto onnistuu,
voit vaihtaa Automatisoituun Tilaan. Vaihdetaanko

Vaihda Automatisoituun Tilaan iutomafisoltuun Tiksan?

napauttamalla KYLLA.

16. Automatisoitu: Rajoitettu -tila

o . . ) 1840 @ 0 @ @ % +@ 0100 %
Sensorin liampenemisen aikana ja
kunnes Sensori pystyy lahettdmain
nykyisen glukoosiarvon Pumppuun, MOTUS oy PUMERU

jarjestelman tilana on Automatisoitu: p—
Rajoitettu -tila. 10B 2,85U

Automatisoitu

Kun limpeneminen on

valmis ja sensoriarvot ovat 6 7 e
kaytettavissd, jarjestelma siirtyy )

Automatisoituun Tilaan. mmol/L

FreeStyle Libre 2 Plus

Sensoriarvot pdivitetddn 5 minuutin
vilein, kunnes Sensori loppuu tai se VIMEINENBOLUS  SENSORIKAAVIO

poistetaan jarjestelmasta.
3,05 |~

Yksikot

14. jouluk. (18.12) NAYTA

20.8 Sensorin poistaminen: vanheneminen ja poisto

Irrota vanha Sensori kohottamalla ihoteipin reunaa ja vetamalla teippi
hitaasti irti yhdelld liikkeella.

Sensori on kertakdyttoinen, ja se tulee havittaa paikallisten ohjeiden
mukaisesti. Lisatietoja Sensorien poistosta ja havittdmisesta on FreeStyle
Libre 2 Plus -kdyttooppaassa.

Sensori loppuu

Kun Sensorin kayttoika loppuu, aloitusndytossd ndytetadn Sensorin
loppuminen viestilla SENSORI LOPPUNUT. Voit irrottaa Sensorin
kehosta ja kiinnittdd uuden Sensorin. Lisétietoja Sensori loppunut
-viestistd on kohdassa "20.5 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin tiedonsiirtoon
ja ongelmiin liittyvét viestit" sivulla 291.
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Sensorin poistaminen

Jos haluat irrottaa Sensorin ennen sen kdyttoidn padttymistd, se on
poistettava Omnipod 5 -jérjestelmidstd. Kun Sensori poistetaan, Pumppu
lopettaa tiedonsiirron Sensorin kanssa ja Sensorin etsimisen.

Jos Sensori on kiytossa kayttoidn loppuun saakka, sité ei tarvitse poistaa.
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin poistaminen Omnipod 5 -sovelluksella:

1. Napauta valikossa Hallitse Sensoria.

omni

& Vaihdatila

& Liikunta
@ Pumppu
A Hallitse Sensoria

® Amnavs
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2. Voit poistaa nykyisen Sensorin

napauttamalla ndyton alareunasta
kohtaa POISTA SENSORI, jolloin
Pumppu saa ohjeet katkaista
yhteys Sensoriin.

Jos olet Automatisoidussa Tilassa,
nayttoon tulee teksti "Vaihda
Manuaalitilaan".

Huomautus: Sensorin voi poistaa
vain Manuaalitilassa.

Seuraavaksi Omnipod 5 -sovellus
pyytdd vahvistamaan, haluatko poistaa
Sensorin. Napauta POISTA.

Jos et halua poistaa Sensoria,
napauta PERUUTA.

Omnipod 5 -sovellus vahvistaa, ettd
Sensori on poistettu.

Irrota vanha Sensori iholtasi.

Kun olet poistanut Sensorin,
Omnipod 5 -sovellus nayttaa,
ettd Pumppua ei ole yhdistetty
aktiiviseen Sensoriin.

Huomautus: Lisdd uusi Sensori
napauttamalla LISAA SENSORI
janoudata ndyton ohjeita, joissa
pyydetddn kiinnittdmaan, aktivoimaan
jaliittimddn Omnipod 5 -jarjestelma
yhteen uuden Sensorin kanssa.

% ®0100%

< Hallitse Sensoria

Nykyinen Sensori

FreeStyle Libre 2 Plus Vaihto >

Vanhenee: 15 paivaa (18.06)

SN: XYZ456

Jotta voit lisata uuden Sensorin, tama

Sensori on ensin poistettava.

SENSORIASETUKSET

SULJE POISTA SENSORI

Poistetaanko Sensori?

PERUUTA POISTA

18.31 @ [ NQ] 3@ 0100%

< Hallitse Sensoria

Nykyinen Sensori

FreeStyle Libre 2 Plus Vaihto »

Jotta Omnipod 5 -sovellusta voi

kayttaa Automatisoidussa Tilassa, on
lisattava Sensori.

SENSORIASETUKSET

SULJE LISAA SENSORI
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20.9 Toisen Sensorin vaihto
FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin

Omnipod 5 -jérjestelma on yhteensopiva useiden erimerkkisten tai
-mallisten Sensorien kanssa. Jos olet kdyttanyt aiemmin muun tyyppistd
yhteensopivaa Sensoria ja haluat siirtya kayttdmaéan FreeStyle Libre 2
Plus -sensoria Omnipod 5 jdrjestelman kanssa, voit vaihtaa Sensoreita
Omnipod 5 -sovelluksessa.

Huomautus: Sensorityyppien vaihtaminen on tehtdavd Pumpun vaihtojen
vilissd. Yksi Pumppu voi muodostaa yhteyden vain yhteen Sensori-
merkkiin tai -malliin kdyttoaikanaan.

Voit vaihtaa toisentyyppisen Sensorin FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin
seuraavasti:

. 18.13 @ [ NQ] 394 0100%
1. Avaa Omnipod 5 -sovellus

PUMPPUTIEDOT-nayttoon. = a

Huomautus: Etvoivaihtaa Sensorin Tl INsuLINI PUMPPU-
tyyppid, jos kdytossasi on aktiivinen
Pumppu. Jos sinulla on aktiivinen
Pumppu, néytt6on tulee teksti "Odota
seuraavaan Pumpun vaihtoon", kun

yritét vaihtaa. -
Siirry kohtaan valikkopainike (= ) >
Hallitse Sensoria. see

2. Omnipod 5 -sovellus ndyttda nykyisen Sensorin.

2®0 * 9 90% W 9:41 PM

Vaihda eri (tai ei mihinkain) Sensoriin
napauttamalla Vaihto >. <  GenseNn vElme

Olet esimerkiksi kdyttanyt Dexcom G6 Valitse Sensorisi:
-sensoria ja haluat vaihtaa FreeStyle

Libre 2 Plus -sensoriin. O Decomas
3. Vaihtoehdot nikyvit Sensorin valinta
-ndytdssd, jossa nykyinen sensorimalli © FEECHAIEEIPCS
on valittuna.
O  EiSensoria

4. Vaihda FreeStyle Libre 2 Plus
-sensoriin Omnipod 5 -jarjestelmassa
valitsemalla FreeStyle Libre 2 Plus.

Napauta TALLENNA.

5. Omnipod 5 -sovellus vahvistaa
vaihdon FreeStyle Libre 2 Plus

-Sensoriin. PERUUTA TALLENNA

Kuittaa napauttamalla VAHVISTA.
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6. Tarkasta Sensorisi asetukset. %49 0100%
Napauta OK. Tarkasta Sensorisi asetukset
Esiin tulee nayttOJ a, JOlssa voit SYOttaa Sensorivalintasi on vahvistettl_l._Tarkasta
tai sddtad seuraavat ilmoitusasetukset: FreeStylei| ibrei2 Plus=Sensorist

asetukset ja saada niita.
« Matala gIUkOOSi Voit sétaa niita asetuksia myshemmin.
. Korkea gluko()si (=> Hallinnoi Sensoria > Sensorin

Asetukset)

o Puuttuvat CGM-arvot

Huomautus: Lisdtietoja ja nayttokuvia,

joista voit tarkastella asetuksia, on _“_
kohdassa "20.7 FreeStyle Libre 2 Plus

-sensorin yhdistdiminen Pumpun

asetusten madrittamisen aikana"
sivulla 299, vaiheissa 3-8.

7. Omnipod 5 -sovellus kysyy: 1331 € 00 O 3 9 0100%

Haluatko lisdtd kohteen FreeStyle € Bensoriryallnta
Libre 2 Plus Omnipod 5
-sovellukseen nyt?

Sensorin valinta vahvistettu

Haluatko lisdté kohteen FreeStyle Libre

Naanta LISAA; jOS haluat hsata 2 Plus Omnipod 5 -sovellukseen nyt?
FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin.

Napauta EINYT, jos haluat
lisdta FreeStyle Libre 2

Plus -sensorin Omnipod 5
-jarjestelmadn myohemmin.

Noudata néayton ohjeita, kun kiinnitit,
aktivoit ja liitat yhteen Omnipod 5
-jarjestelmadn ja uuden Sensorin.

Huomautus: Osiossa 20.7. FreeStyle

Libre 2 Plus -sensorin yhdistiminen
Pumpun asetusten maarittimisen
aikana, sivulla 312, on lisdtietoja
Sensorin kiinnittdmisestd ja skannauksesta.

EI NYT

8. Seuraavaksi ndytdissd annetaan ohjeet seuraaviin tehtéviin:

a. Kiinnité FreeStyle Libre 2 Plus -sensori. Katso lisétietoja
vaiheesta 10, sivu 301.

b. Skannaa ja aktivoi uusi Sensori. Katso lisétietoja vaiheesta 11, sivu 302.

c. Aktivoi uusi Pumppu ja odota, kunnes Sensorin limpeneminen on
valmis. Sen jalkeen voit siirtyd Automatisoituun Tilaan. Katso vaihe
12ja 13, sivu 302.
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20 FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kayttaminen
Omnipod 5 -jarjestelman kanssa

9. Automatisoitu: Rajoitettu tila 850 ® 0 @ @ 3 94 0100%
Sensorin laimpenemisen aikana ja = A @ rootew
kunnes Sensori pystyy lahettimaan p— o -
nykyisen glukoosiarvon Pumppuun, — —
jarjestelman tilana on Automatisoitu: 10B 3,05U
Rajoitettu -tila. AUTOMATISOITU TILA: RAJOITETTU

kaytettavissd, jarjestelma siirtyy
Automatisoituun Tilaan.

Kun limpeneminen on
valmis ja sensoriarvot ovat
oy

Sensoriarvot pdivitetddn 5 minuutin

o X ; VIIMEINEN BOLUS SENSORITIEDOT
vilein, kunnes Sensori loppuu tai se
poistetaan jirjestelmasta. 3 -
Yksikét ETSITAAN...
15. jouluk. (8.42) Viimeinen Lukema

15. jouluk. (8.47)
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AUTOMATISOITU TILA

. Tietoja Automatisoidusta Tilasta

. Vaihtaminen Manuaalitilan ja
Automatisoidun Tilan valilla

Omnipod 5 -jarjestelman kliiniset
tutkimukset




Tama sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjéksi.
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Automatisoitua Tilaa koskevia
tarkeita turvallisuustietoja

Automatisoitu Tila -
varoitukset

Varoitus: SmartAdjust-teknologiaa
EI saa kéyttdad alle 2-vuotiailla.
SmartAdjust-teknologiaa EI saa
kayttdd myoskaan henkiloilld,

jotka tarvitsevat vahemmén

kuin 5 yksikkéd insuliinia

paivassd, koska teknologian
turvallisuutta ei ole arvioitu tdman
potilasryhmin kohdalla.

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

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

alaka ohita korkean ja matalan
glukoosin oireita. Vaikka

insuliinin annostelu saatyy
automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, ettd
glukoositaso saavuttaa méaritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa
hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa
voi silti esiintya.

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

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

o Virheellisen matalat
sensoriarvot voivat aiheuttaa
insuliinin pitkdaikaisen
keskeytymisen, jolloin
seurauksena on hyperglykemia,
diabeettinen ketoasidoosi
(DKA) tai kuolema.
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Tarkeita turvallisuustietoja

Jos sinulla on oireita, jotka eivit
vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia
tdmaén Teknisen kdyttooppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon ammattilaiseen.

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

voi johtaa hypoglykemiaan.
Omnipod 5 -jarjestelmad ei pysty
huomioimaan insuliinia, joka
annetaan jarjestelman ulkopuolelta.
Pyyda terveydenhuollon
ammattilaiselta ohjeita siité, kuinka
kauan on odotettava manuaalisen
insuliinin annostelun jalkeen ennen
Automatisoidun Tilan aloittamista.

Varoitus: Tarkkaile hypoglykemian
oireita AINA, kun Liikuntatoiminto
on kaytossd. Hypoglykemia voi
ilmeta myos Liikuntatoiminnon
kdyton aikana. Noudata
terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeita hypoglykemian
valttamisestd ja hoidosta.
Hoitamaton hypoglykemia

voi aiheuttaa epileptisen
kohtauksen tai tajuttomuuden tai
johtaa kuolemaan.

Varoitus: ALA kidytd Omnipod 5
-jarjestelmad Dexcom G6 -sensorin
kanssa, jos kéytat hydroksiureaa,
jolla hoidetaan muun muassa
syOpad ja sirppisoluanemiaa.
Dexcom G6 -sensoriarvot voivat
nousta virheellisesti ja aiheuttaa
insuliinin yliannostelun ja johtaa
vakavaan hypoglykemiaan.
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21 Tietoja Automatisoidusta Tilasta

21.1 Tietoja Automatisoidusta Tilasta

Varoitus: VALTA insuliinin antamista esimerkiksi pistoksella tai
inhalaatiolla, kun kéytat aktiivista Pumppua, koska se voi johtaa
hypoglykemiaan. Omnipod 5 -jarjestelmi ei pysty huomioimaan
insuliinia, joka annetaan jéarjestelman ulkopuolelta. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita siitéd, kuinka kauan

on odotettava manuaalisen insuliinin annostelun jalkeen ennen
Automatisoidun Tilan aloittamista.

Varoitus: Ole AINA tietoinen timanhetkisesta sensoriarvosta, luota
kehosi tuntemuksiin, dlaka ohita korkean ja matalan glukoosin oireita.
Vaikka insuliinin annostelu saétyy automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, ettd glukoositaso saavuttaa maaritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi
silti esiintya.

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

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

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

Jos sinulla on oireita, jotka eivit vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia tdmén Teknisen kdyttooppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

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

Automatisoitu Tila on Omnipod 5 -jarjestelman keskeinen ominaisuus.
Automatisoidussa Tilassa SmartAdjust™-teknologia (Omnipod 5
-algoritmi) ennakoi, millaiset glukoosiarvosi ovat 60 minuutin kuluttua.
SmartAdjust-teknologia kéyttda ndita tietoja sekd nykyistd sensoriarvoasi
ja glukoositrendiési sddtdessadn insuliinin annostelun automaattisesti

5 minuutin vélein. Jarjestelmén tavoitteena on auttaa saavuttamaan sinulle
madritetty Glukoositavoite.
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Tietoja Automatisoidusta Tilasta 21

SmartAdjust-teknologia sijaitsee itse Pumpussa. Automatisoitu Tila

sdilyy, vaikka Omnipod 5 -sovellusta kdyttdva Ohjain olisi Pumpun alueen
ulkopuolella. Kun Pumppu ja Ohjain ovat yhteysalueella, Pumppu ldhettaa
tietonsa Omnipod 5 -sovellukseen ja péivittad aloitusndyttoonsa nykyisen

IOB-tason sekd viimeaikaisen sensoriarvon ja glukoositrendin.

Huomautus: Kaytd AINA bolusta aterioille sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti.
Automatisoidussa Tilassa sinun on edelleen ohjelmoitava ja annosteltava
bolusannokset aterioille. Boluksen annostelun laiminlyonti aterioilla voi
johtaa hyperglykemiaan.

Insuliinin laskeminen ja antaminen Automatisoidussa Tilassa

Omnipod 5 -jérjestelma kayttad aiempien Pumppujesi pdivittdisen
kokonaisinsuliinin historiaa méarittdakseen, paljonko insuliinia elimistosi
tarvitsee. Tuntia kohden laskettua maaraa kutsutaan Adaptiiviseksi
Basaalitasoksi, joka on automatisoidun insuliinin annostelun perustaso.

Aina kun Pumppu vaihdetaan, Omnipod 5 -jérjestelma opettelee
viimeaikaisen péivittdisen insuliinin tarpeesi ja péivittaa péivittdisen
kokonaisinsuliinin tiedot, ja ndin Adaptiivinen Basaalitasosi muuttuu
aina uuden Pumpun kohdalla vastaamaan paremmin todellista insuliinin
tarvettasi.

Kéyttamalla lahtokohtana tatd Adaptiivista Basaalitasoa jarjestelmé voi
automaattisesti lisatd tai vdhentdd insuliinin annostelua tai keskeyttaa sen
5 minuutin vélein, jotta Glukoositavoitteesi saavutetaan.

Insuliiniannostelun lisaaminen

Jarjestelma voi lisdtd insuliinin annostelua antamalla insuliinin
mikroboluksia (pienid médrid insuliinia 5 minuutin vilein) vastatakseen
glukoosin nousuun tai ennakoidessaan, ettd glukoosi tulee ylittiamaan
Glukoositavoitteen seuraavien 60 minuutin aikana.

Insuliinin vahentaminen ja keskeyttaminen

Jarjestelma voi vihentdd automatisoitua insuliinin annostelua tai
keskeyttad sen milloin tahansa, jos se ennakoi, ettd Glukoositavoite alittuu
tai jos se pyrkii suojaamaan sinua hypoglykemialta.

Se keskeyttdd insuliinin aina, kun viimeksi tallennettu sensoriarvo oli alle
3,3 mmol/L (60 mg/dL).

Automatisoidun insuliinin annostelun tarkastelu

Aloitusnéyton sensorikaavio ilmaisee, milloin Omnipod 5 -jarjestelma on
keskeyttanyt insuliinin annostelun tai saavuttanut enimmadisannostelun.
Lisdtietoja on kohdassa "11.2 Sensorikaavion nayttiminen" sivulla 134.
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21 Tietoja Automatisoidusta Tilasta

Néet automatisoidun insuliinin méérén, joka on annettu 5 minuutin
vilein Automatisoidussa Tilassa, Historiatiedot-ndyton Automaattiset
tapahtumat -valilehdelta. Lisatietoja on kohdassa "Automaattiset
tapahtumat” sivulla 146.

Automaattiset tapahtumat -vililehdelld nakyy 5 minuutin vélein
annostellun automatisoidun insuliinin kokonaismaéra. Télld vililehdelld
ndytetddn automatisoitu insuliini, perustason Adaptiivinen Basaalitaso
sekd mahdolliset ylos- tai alaspdin tehdyt saadot, jotka johtuvat
sensoriarvosta, trendistd ja 60 minuutin ennusteesta. Arvot ovat aina
pienid. (Muista, ettd basaaliannos 0,60 U/h tarkoittaa 0,05 yksikkoa (U)
5 minuutin vélein.)

Huomautus: Sensoriarvo ohjaa sitd, paljonko insuliinia jarjestelma
annostelee seuraavien 5 minuutin aikana. Jos esimerkiksi sensoriarvo

klo 11.00 on laskenut arvoon 3,2 mmol/L (56 mg/dL), SmartAdjust-
teknologia ei annostele mikrobolusta klo 11.05. Automaattiset tapahtumat
-vililehdelld nakyy 0 U klo 11.05, kuten seuraava taulukko osoittaa.

Sensori (mmol/L {mg/dL}) Insuliinimaari (U)
11.05 3,4 (61) 0
11.00 3,2 (56) 0,05

Automatisoidun insuliinin annostelun asetusten saataminen

Automatisoidussa Tilassa keskeisin saddettéva asetus, joka vaikuttaa
automatisoituun insuliinin annosteluun, on Glukoositavoite.
Glukoositavoitteen sddtoalue on 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL)

(0,55 mmol/L:n tai 10 mg/dL:n vélein), ja voit luoda enintdén 8 eri
aikasegmenttid paivaa kohden. Kun nostat Glukoositavoite-asetuksen arvoa,
SmartAdjust-teknologia annostelee automatisoitua insuliinia vihemmén.
Glukoositavoitteen muuttamisesta voi olla hy6tya seuraavassa tilanteessa:

» Voit reagoida insuliiniin vaihtelevasti eri vuorokaudenaikoina
(havaitset terveydenhuollon ammattilaisen kanssa esimerkiksi
tietyn ajan péivistd, jolloin hypoglykemian riski on suurempi
ja Glukoositavoitteen on oltava korkeampi). Terveydenhuollon
ammattilainen voi auttaa sinua valitsemaan erilaiset
Glukoositavoitteet eri vuorokaudenaikoja varten.

o Haluaisit laskea sensoriarvot asteittain alempaan
Glukoositavoitteeseen (esimerkiksi kun aloitat jarjestelman
ensimmaistd kertaa).

Pyydé neuvoa sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta ennen
kuin teet muutoksia Glukoositavoite-asetuksiin. Kohdassa "Omnipod 5
- kliiniset tutkimukset" sivulla 339 on kuhunkin Glukoositavoitteeseen
liittyvid kliinisen tutkimuksen tietoja.

316



Tietoja Automatisoidusta Tilasta 21

Voit myo6s sddtdd SmartBolus-Laskurin asetuksia, jos haluat muuttaa
paivittdistd insuliinin annostelua ja vaikuttaa aterian jilkeiseen glukoosiin.
Niitd asetuksia ovat Insuliini-hiilihydraatti-suhde, Korjauskerroin,

Korjaa Kun Yli, Kéanteinen Korjaus ja Insuliinin Vaikutusaika. Nama
kaikki vaikuttavat sekd Manuaalitilassa ettd Automatisoidussa Tilassa
annosteltaviin bolusmaériin.

Huomautus: On tarkedd ymmdrtai, ettd muutokset, joita teet
Basaaliohjelmiin tai Maksimibasaali-, Korjauskerroin- tai Insuliinin
Vaikutusaika -asetuksiin, eivét vaikuta SmartAdjust-teknologiaan
(Omnipod 5 -algoritmiin).

21.2 Tietoja Sensorista Automatisoidussa Tilassa

Varoitus: Ole AINA tietoinen timinhetkisesta sensoriarvosta, luota
kehosi tuntemuksiin, dlaka ohita korkean ja matalan glukoosin oireita.
Vaikka insuliinin annostelu saétyy automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, ettd glukoositaso saavuttaa maaritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi
silti esiintya.

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

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

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

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

Automatisoidussa Tilassa Omnipod 5 -jarjestelma kéyttaa nykyisid ja
ennustettuja sensoriarvoja automatisoituun insuliinin annosteluun
liittyvissa laskelmissa. Myos SmartBolus-Laskuri voi kdytta sensoriarvoja
ja glukoositrendejé sekd Automatisoidussa Tilassa ettd Manuaalitilassa.

On tirkedd, ettd Sensori toimii oikein, antaa tarkat arvot ja on
yhteydessda Pumppuun.

Varmista Sensorin tarkkuus selvittimalld sensoriarvot. Jos sinulla on
oireita, jotka eivit vastaa sensoriarvoja, kdyta erillistd VS-mittaria.
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21 Tietoja Automatisoidusta Tilasta

Kun Pumppu ja Sensori menettivat yhteyden Automatisoidussa

Tilassa, jarjestelma siirtyy Automatisoitu: Rajoitettu -tilaan. Lisétietoja
Automatisoitu: Rajoitettu -tilasta on kohdassa "21.5 Tietoja Automatisoitu
Tila: Rajoitettu -tilasta" sivulla 320.

Jos Pumpun ja Sensorin vélinen tiedonsiirto katkeaa usein, katso lisitietoja
kohdasta " sivulla 375.

Yhdistdmisongelmat voi usein ratkaista seuraavasti:
«  Pidd Pumppu ja Sensori nakdyhteydessa siten, ettd ne "nakevit" toisensa.
o Joskiytossda on Dexcom G6:

 Varmista, ettd nykyinen aktiivinen Léhetin on liitetty Pumppuun,
tarkistamalla, ettd Omnipod 5 -sovellukseen ja Dexcom G6
-mobiilisovellukseen on tallennettu sama Lahettimen Sarjanumero
(SN).

o Tarkista, ettd aktiivista Lahetinti ei ole liitetty Dexcom G6
-vastaanottimeen tai muuhun lddkinnélliseen laitteeseen.
Omnipod 5 -jérjestelmad kaytettdessa Pumppu on ainoa
lagkinnallinen laite, johon Lahettimen voi liittdd. Kayta
alypuhelimen Dexcom G6 -mobiilisovellusta Sensorin hélytysten
hallintaan sekd Sensorien ja Lahettimien aloittamiseen ja
lopettamiseen.

o Joskdytossd on FreeStyle Libre 2 Plus:

o Varmista, ettd Sensori on aloitettu Omnipod 5 -sovelluksella.
Jos Sensori on aloitettu muulla laitteella, et voi kéyttda Sensoria
Omnipod 5 -sovelluksella.

21.3 Bolusasetukset ja boluksen tarkeys

Automatisoidussa Tilassa Omnipod 5 -jarjestelméd annostelee insuliinin
automaattisesti 5 minuutin vélein. Sinun on kuitenkin edelleen
annosteltava bolusannos aterioille. Lisétietoja boluksen annostelemisesta
on kohdassa "SmartBolus-Laskuri" sivulla 211.

Boluksen annostelussa suositellaan seuraavia toimenpiteita:

« Napauta KAYTA SENSORIA, jotta SmartBolus-Laskuri kayttia
sensoriarvoa. Ndin varmistetaan, ettd sensoritrendi on mukana
laskelmissa ja tarvittavat sdddot tehddédn trendin perusteella.

o  Tarkista SmartBolus-Laskurin laskelmien tarkkuus. Jos laskelmien
antama méara poikkeaa odotetusta, peruuta bolus ja aloita uudelleen.
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o Varmista aina ennen Omnipod 5 -jérjestelman sulkemista
edistymispalkista, ettd annostelu on alkanut.

Huomautus: Jos poistut Omnipod 5 -sovelluksesta yli 5 minuutiksi
tehdessisi muutoksia boluksen annosteluun, menetit SmartBolus-
Laskuriin sy6ttdmasi tiedot.

21.4 Pumpun adaptiivisuus

Automatisoidussa Tilassa automatisoitu insuliinin annostelu mukautuu
muutostarpeisiisi, kun kaytét jarjestelmaa. Kun kdytdat Omnipod 5
-jarjestelmaa ja keraat insuliinin annostelun historiatietoja, SmartAdjust-
teknologia pdivittdd automaattisesti seuraavaan Pumppuun aiemmista
Pumpuista saadut tiedot, jotka liittyvit viimeaikaiseen pdivittdiseen
kokonaisinsuliiniin (TDI).

Perustason Adaptiivinen Basaalitaso perustuu siihen, kuinka paljon
insuliinia olet tarvinnut muutaman edellisen viikon aikana. Jokaisen
Pumpun vaihdon yhteydessd SmartAdjust-teknologia kdyttad néita
péivitettyja TDI-tietoja asettaessaan sinulle uuden Adaptiivisen
Basaalitason.

Kun sensoriarvot ja -trendi ovat kdytettavissa, SmartAdjust-teknologia
saatdad myos tatd tasoa ylos- tai alaspdin 5 minuutin valein nykyisen ja
ennakoidun glukoosiarvosi mukaisesti.

Ensimmainen Pumppu

Ensimmadisen Pumpun kayton aikana (tai jos Pumppujen kayton vili

on ollut 30 pdivéa tai enemmaén), jolloin ei ole kdytettavissd aiempaa
historiaa, Omnipod 5 -jarjestelma arvioi pdivittdisen kokonaisinsuliinin
tarkastelemalla aktiivista Basaaliohjelmaa (Manuaalitilasta). SmartAdjust-
teknologia maarittdd aloituksen perustason Adaptiivisen Basaalitason
kyseisten arvioitujen TDI-tietojen perusteella. Kyseessé on aloitustaso, jota
saddetddn alas- tai ylospdin nykyisen ja ennakoidun glukoosin ja trendin
perusteella.

Jarjestelmi asettaa my0s turvallisuutesi varmistamiseksi rajan sille,
paljonko insuliinia ensimmaiisen Pumpun 5 minuutin saddoissa
voidaan antaa.

Seuraavan Pumpun vaihdon yhteydessd, jos on kerdtty vahintdan 48 tuntia
historiatietoja, SmartAdjust-teknologia alkaa kayttad insuliinin annostelun
historiaa alkuperdisen arviointinsa sijaan paivittdessaan Adaptiivisen
Basaalitason.
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Meneilldan oleva kaytto

Jokaisen Pumpun vaihdon yhteydessd, niin kauan kuin kaytat jarjestelmaa,
paivitetyt insuliinin annostelun tiedot ldhetetdén ja tallennetaan

Omnipod 5 -sovellukseen, jolloin uusi Adaptiivinen Basaalitaso paivittyy
seuraavaan aloitettuun Pumppuun.

Huomautus: Piivittainen kokonaisinsuliini (TDI) sisaltda kaiken
insuliinin, joka on annosteltu Automatisoidussa Tilassa tai
Manuaalitilassa. Voit tarkastella kunkin péivan TDI-tietoja siirtymalla
kohtaan valikkopainike ( = ) > Historiatiedot ja katsomalla Insuliini
yhteensd -arvon.

21.5 Tietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta

Varoitus: Ole AINA tietoinen timénhetkisestd sensoriarvosta, luota kehosi
tuntemuksiin, 4ldka ohita korkean ja matalan glukoosin oireita. Vaikka
insuliinin annostelu sd4tyy automaattisesti Automatisoidussa Tilassa, ja
tavoitteena on, ettd glukoositaso saavuttaa médritetyn Glukoositavoitteen,
vakavaa hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi silti esiintya.

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

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

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

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

Toisinaan Pumpun ja Sensorin tiedonsiirtoyhteys voi katketa kéyttdessasi
Automatisoitua Tilaa. Taéma voi johtua muun muassa seuraavista syista:

o Pumppuja Sensori eivit ole nakoyhteydessa toisiinsa kehossasi
o tiedonsiirto on katkennut viliaikaisesti ympdriston hdirididen vuoksi
« Sensorilampenee tai kalibrointi vaaditaan (jos koskee Sensoriasi)

o Lihetin on edelleen liitettynd Dexcom G6 -vastaanottimeen tai
muuhun ladkinnilliseen laitteeseen
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Kun néin tapahtuu, SmartAdjust-teknologia ei voi endd sdataa
automatisoitua insuliinin annostelua glukoosin perusteella, koska Pumppu
ei saa paivitettyjé glukoositietoja Sensorilta.

Kun Pumppu ei ole saanut sensoriarvoja 20 minuuttiin, jarjestelma siirtyy
Automatisoidun Tilan tilaan, josta kdytetdan nimitystd Automatisoitu:
Rajoitettu. Omnipod 5 -sovelluksen aloitusndytossd on teksti Rajoitettu.
Jarjestelma pysyy Automatisoitu: Rajoitettu -tilassa, kunnes Sensorin
tiedonsiirto palautuu tai Sensorin lampenemisjakso loppuu.

Kun jérjestelma siirtyy Automatisoitu: Rajoitettu -tilaan, SmartAdjust-
teknologian insuliinin annostelu perustuu seuraaviin toimintoihin:

«  Setarkastelee basaaliannostasi Manuaalitilassa kyseiseen aikaan
vuorokaudesta sekd Pumpun Adaptiivista Basaalitasoa ja valitsee
néistd kahdesta alemman arvon 5 minuutin vélein. T4lld tavoin
SmartAdjust-teknologia ei annostele koskaan enempaa kuin
Basaaliohjelma, joka olisi aktiivinen Manuaalitilassa.

o Jos SmartAdjust-teknologia oli keskeyttanyt insuliinin ennen kuin
Pumppu menetti yhteyden Sensoriin, se jatkaa insuliinin keskeytysta
enintddn 40 minuuttia yhteensé 1 tunnin keskeytykseen saakka. Jos
Sensorin glukoositietoja ei ole saatu 1 tuntiin, jarjestelma palauttaa
insuliinisi adaptiiviselle tai manuaaliselle basaalitasolle sen mukaan,
kumpi on alempi.

+ Ilman Sensorin glukoositietoja Automatisoitu: Rajoitettu -tilassa
annettu taso ei saady ylos- tai alaspdin nykyisen tai ennakoidun
glukoosin perusteella.

Kun sensoriarvot ovat puuttuneet tunnin ajan, esiin tulee Puuttuvat
Sensorin arvot -tiedotehélytys. Tama hélytys toistuu 15 minuutin vélein,
kunnes se kuitataan, ja 60 minuutin vélein, kunnes Sensorin tiedonsiirto

palautuu. Lisdtietoja tastd halytyksestd on kohdassa "( ) Puuttuvat
Sensorin arvot" sivulla 336.

Jarjestelma siirtyy Rajoitettu-tilaan myos saatuaan Automaattinen
annostelun rajoitus -tiedotehélytyksen. Lisatietoja automaattisesta
annostelun rajoituksesta on kohdassa sivu 322

Voit my6s vaihtaa halutessasi Manuaalitilaan aloittaaksesi
Basaaliohjelman. Katso "22.2 Vaihtaminen Automatisoidusta Tilasta
Manuaalitilaan" sivulla 328.

Tarkista, onko tehtdva joitain Sensoriin liittyvia toimenpiteitd Pumpun ja
Sensorin vilisen tiedonsiirron palauttamiseksi.

Jos kéyttamasi sensori on Dexcom G6, tarkista Dexcom G6 -sovellus.
Lisdtietoja on Dexcom G6 CGM -jirjestelmdn kdyttoohjeissa.
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Jos kéyttamasi sensori on FreeStyle Libre 2 Plus, tarkista mahdolliset
FreeStyle Libre 2 Plus -sensoriin liittyvit ilmoitukset Omnipod 5
-sovelluksesta.

Huomautus: Automatisoitu: Rajoitettu -tila voi tulla kdytto6n Sensorin
ja Pumpun vilisen tiedonsiirron katkettua. Jos kiytossasi on Dexcom
G6, on mahdollista, etta Dexcom G6 -sovelluksesi ottaa edelleen vastaan
sensoriarvoja. Tarkista asia avaamalla Dexcom G6 -sovellus.

21.6 Automaattinen annostelun rajoitus

Toisinaan jérjestelma on pyrkinyt tuomaan glukoosisi tavoitealueelle,
mutta glukoosi ei ole ndyttanyt muuttuvan odotetulla tavalla. T4lloin se
vaihtaa Automatisoitu: Rajoitettu -tilaan.

Talloin sensorikaaviossa nikyy oranssi palkki merkkina siita, ettd
insuliinin enimmaismééra on saavutettu, tai punainen palkki merkkina
siitd, ettd insuliini on keskeytetty. Jarjestelma nayttda Automaattinen
annostelun rajoitus -tiedotehélytyksen.

Lisdtietoja tdstd hélytyksestd on kohdassa "( Automaattinen annostelun
rajoitus” sivulla 334.

Matala glukoosi

Jos glukoosin suunta on ollut alaspdin, SmartAdjust-teknologia on ehka
keskeyttdnyt insuliinin annostelun.

Jos keskeytys on vaikuttanut sensoriarvoon vain vihin tai ei ollenkaan,
jarjestelma olettaa, ettd on olemassa ongelma, jolle pitad tehda
vianmadritys. Jos insuliini keskeytetdén liian pitkéksi aikaa, on olemassa
hyperglykemian riski.

Automaattinen annostelun rajoitus -hélytys voi tarkoittaa sité, ettd sinun
on puututtava asiaan ja tarkistettava seuraavat seikat:

« Ilmoittaako Sensori glukoosin tarkasti? Vahvista asia tarkistamalla
verensokeri VS-mittarilla.

o Onko glukoosi ollut matala hoidosta huolimatta? Harkitse
ylimaaraisten nopeasti vaikuttavien hiilihydraattien nauttimista.
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Korkea glukoosi

Jos glukoosin suunta on ollut ylospéin, SmartAdjust-teknologia on
voinut annostella enimmaiismadrén jarjestelman sallimia insuliinin
mikroboluksia.

Huomautus: Tama maksimimaérd on eri kuin Manuaalitilan
Maksimibasaaliasetus. Maksimibasaaliasetuksen sddté Manuaalitilassa

ei vaikuta médrdan, jonka SmartAdjust-teknologia voi annostella
Automatisoidussa Tilassa. Tama insuliinin enimmaisarvo on

yksilollinen eri henkil6illa, ja se perustuu viimeaikaiseen péivittdisen
kokonaisinsuliinin kdytto6n. Se voi muuttua ajan kuluessa, kun jarjestelma
mukautuu koko ajan kunkin Pumpun vaihdon yhteydessa. Et voi vaikuttaa
suoraan tdhdn asetukseen.

Jos insuliinin annostelu maksimiarvolla on vaikuttanut vain vahan tai ei
ollenkaan sensoriarvoon, jarjestelma olettaa, ettd on olemassa ongelma,
jolle pitdd tehdd vianmaaritys. Jos insuliinia annetaan liikaa ja liian
pitkdin, on olemassa hypoglykemian riski.

Automaattinen annostelun rajoitus -hélytys voi tarkoittaa sité, ettd sinun
on puututtava asiaan ja tarkistettava seuraavat seikat:

« Ilmoittaako Sensori glukoosin tarkasti? Vahvista asia tarkistamalla
verensokeri VS-mittarilla. Sensori on ehka vaihdettava.

o Onko Pumpussa tai kanyylissd ongelma? Tarkista, ettd Pumppu on
kunnolla kiinnitetty eika ihoteipin ymparilla ole merkkeji kosteudesta
tai vuodosta. Tarkista ketoaineet. Pumppu on ehka vaihdettava.

o Tarvitsetko lisdd insuliinia? Napauta boluspainiketta, napauta Bolus-
naytossa Kdyta Sensoria, ja katso, suositellaanko lisdinsuliinia. Saatat
tarvita korjausboluksen.

Vaihto Manuaalitilaan

Kun ilmenee Automaattinen annostelun rajoitus -hélytys, jarjestelma
pyytdd vaihtamaan Manuaalitilaan 5 minuutiksi tai pidemmaéksi aikaa.
Talloin jarjestelma saa tietdd, ettd olet tietoinen tilanteesta ja harkitset
toimenpidettd. Manuaalitilassa voit tarkistaa VS-arvon, tarkastella
sensorikaaviota ja suorittaa Sensorin ja Pumpun vianetsinnén. Sitten voit
palata Automatisoituun Tilaan napauttamalla

valikkopainike ( =) > Vaihdattila.

Huomautus: Jos tdima halytys ilmenee usein, Glukoositavoitetta tai
bolusasetuksia on ehka sdddettava. Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta
neuvoja ndiden asetusten sadtdmiseen Omnipod 5 -jdrjestelmassa.
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22.1 Vaihtaminen Manuaalitilasta
Automatisoituun Tilaan

Varoitus: Ole AINA tietoinen timdnhetkisestd sensoriarvosta, luota
kehosi tuntemuksiin, dlaka ohita korkean ja matalan glukoosin oireita.
Vaikka insuliinin annostelu saétyy automaattisesti Automatisoidussa
Tilassa, ja tavoitteena on, ettd glukoositaso saavuttaa madritetyn
Glukoositavoitteen, vakavaa hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa voi
silti esiintya.

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

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

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

Jos sinulla on oireita, jotka eivit vastaa verensokerimittauksen
lukemia, ja olet noudattanut kaikkia timén Teknisen kdyttooppaan
ohjeita, ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ennen kuin aloitat

Varmista ensin, ettd kdytossasi on aktiivinen Pumppu ja yhdistetty Sensori.
Lisdtietoja Sensorin yhdistdmisestd jarjestelmadn on kohdassa "Pumpun
aktivointi ja vaihto" sivulla 77 sekd luvuissa 19 ja 20.

Tee tarvittaessa seuraavat toimet:

o  Peruuta tilapdinen basaali tai jatkettu bolus, jos jompikumpi on
kaytossd. Katso "7.3 Tilap. Basaalin peruuttaminen” sivulla 107 tai.
"16.4 Kdynnissa olevan boluksen peruutus” sivulla 219

« Aloita insuliiniannostelu, jos se on keskeytetty. Katso "9.3 Insuliinin
annostelun aloittaminen" sivulla 120
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Vaihto Automatisoituun Tilaan

Vaihto Manuaalitilasta Automatisoituun Tilaan:

1. Napauta aloitusndytossa

valikkopainike ( =) > Vaihda tila. Vialthita fil=
Huomautus: Jos naytossa )

on punaj_nen ympyra]a Vaihdetaanko
huutomerkkikuvake eika VAIHDA Automatisoituun Tilaan?
AUTOMATISOITUUN ole kéytossa

(né-kYY harmaana), tee naytossd Automatisoidussa Tilassa
kuvattu koriaustoimi ennen kuin insuliiniannostelua sdadetaan
yri it uw dexljleen sensoriarvojen perusteella.

2. Napauta kohtaa VAIHTO.

Automatisoitu Tila voi olla Rajoitettu,
kunnes sensoriarvot vastaanotetaan.

SULJE VAIHTO
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22.2 Vaihtaminen Automatisoidusta Tilasta

Manuaalitilaan

Kun vaihdat Automatisoidusta Tilasta Manuaalitilaan, basaali-insuliini

annostellaan nykyiseen aikaan ajoitetun Basaaliohjelman perusteella. Jos

Sensori on yhdistetty, voit edelleen katsella nditd arvoja ja kdyttaa niita

SmartBolus-Laskurissa, kun olet Manuaalitilassa.

Tee seuraavat toimet ennen aloitusta:

» Peruuta Liikuntatoiminto, jos se on kaytossd. Katso "23.3
Liikuntatoiminnon peruuttaminen” sivulla 331

Vaihto Manuaalitilaan

1. Napauta aloitusndytossa

valikkopainike (=) > < Vaihda tila
Vaihdatila.
Huomautus: Jos naytossa .
on punainen yrnpyr};[ja Vaihdetaanko
huutomerkki ja VAIHDA Manuaalitilaan?
MANUAALISEEN ei ole kdytdssa
(ndkyy harmaana), tee ndytossa Tama kdynnistaa Basaali 1
kuvailtu korjaustoimi ennen Basaaliohjelmasi.
kuin jatkat.

2. Napauta kohtaa VAIHTO. Basaali 1

Nykyinen Basaalichjelma
(0,75Urh)

00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

SULJE VAIHTO
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23.1 Tietoja Liikuntatoiminnosta

Varoitus: Tarkkaile hypoglykemian oireita AINA, kun
Liikuntatoiminto on kédytossa. Hypoglykemia voi ilmetd myos
Liikuntatoiminnon kédyton aikana. Noudata terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita hypoglykemian valttimisesté ja hoidosta.
Hoitamaton hypoglykemia voi aiheuttaa epileptisen kohtauksen tai
tajuttomuuden tai johtaa kuolemaan.

Automatisoidussa Tilassa et voi aloittaa tilapdisen basaalin annostelua tai
keskeyttdda manuaalisesti insuliinin annostelua. Omnipod 5 -jarjestelma-
jarjestelmidssd on toiminto muokatulle automatisoidulle insuliinin
annostelulle Liikuntatoiminnon avulla. Liikuntatoiminnosta voi olla hy6tya
silloin, kun tarvitset vihemman insuliinia, esimerkiksi kuntoilun aikana.

Kun Liikuntatoiminto on kaytossa,
Omnipod 5 -jérjestelma tekee

seuraavat asiat: pr— e

NAYTTO HIEAaE: TIEDOT

= _ Automatisoitu

o vihentdd automatisoitua insuliinin

annostelua I0B 6,45U

o asettaa Glukoositavoitteeksi

8,3 mmol/L (150 mg/dL)
tavoiteasetuksistasi riippumatta Liikuntai on kaytossé
Kun Liikuntatoiminto on kéytossa, Jaliella: (1 h 0 min) PERUUTA

voit edelleen annostella boluksen
normaaliin tapaan.

VIIMEINEN BOLUS SENSORITIEDOT
Huomautus: Liikuntatoiminto ei 86
muuta boluslaskelmissa kaytettyad 6,5 6 ©
X A Yksikot mmol/L
Glukoositavoitetta.
14. jouluk. (18.01) NAYTA KAAVIO

Liikuntatoiminnon voi asettaa

1-24 tunniksi, 1 tunnin vilein. Voit G
peruuttaa Liikuntatoiminnon milloin

tahansa. Kun peruutat toiminnon tai kun
madritetty ajanjakso paittyy, tdysin automatisoitu insuliinin annostelu
kaynnistyy itsestdan ja SmartAdjust-teknologia palaa kdyttamaan
kayttdjan madrittamaa Glukoositavoitetta.

Liikuntatoiminto loppuu, jos Pumppu deaktivoidaan. Siirry uudelleen
Automatisoituun Tilaan ja ota sitten Liikuntatoiminto kayttoon
uudella Pumpulla.

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa Liikuntatoiminnon
aloitusajankohdasta, jotta voit vastata odotettavissa olevaan vihentyneen
insuliinin tarpeen jaksoon.
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Huomautus: Mikdli Pumpun ja Sensorin tiedonsiirto katkeaa ja
Omnipod 5 -jdrjestelma siirtyy Rajoitettu-tilaan, Liikuntatoiminto
pysyy kaytossa.

Huomautus: Saatat havaita IOB:n lisdyksen ndyt6lld, kun

Liikuntatoiminto alkaa, ja vdhennyksen, kun Liikuntatoiminto paattyy.
Tama johtuu insuliinin laskentatavasta.

23.2 Liikuntatoiminnon aloittaminen

Tee seuraavat toimet ennen aloitusta:

_ o ) _ < Liikunta
» Vaihda Automatisoituun Tilaan, jos

ka}_ftossa.on Manuaaht%l?' Katso "22.1 Ké&yta Liikuntatoimintoa aikoina, jolloin
Vaihtaminen Manuaalitilasta hypoglykemian vaara on suurentunut.
Automatisoituun Tilaan" sivulla 326.

Liikuntatoiminto vahentaa

Liikuntatoiminnon kéyttéénotto: basaali-insuliinin annostelua ja asettaa
basaaliannostelun Glukoositavoitteeksi
1. Siirry kohtaan: 83 mmol/L.
valikkopainike (=) > Liikunta. Kesto
2. Napauta Kesto-kenttéa ja valitse ,,(1 “24h) )
Liikuntatoiminnon kesto. h
Napauta VAHVISTA.

4. Napauta vahvistusndytossa ALOITA.

INSULIINI-valilehti muuttuu
vihreiksi LIIKUNTA-valilehdeksi, kun

Liikuntatoiminto on kiytdssa.
PERUUTA

23.3 Liikuntatoiminnon peruuttaminen

Liikuntatoiminto lakkaa valitun keston lopussa automaattisesti.
Automatisoitu Tila jatkuu kdyttden kayttdjaasetuksissa madritettya
Glukoositavoitetta. Pumppu piippaa, kun Liikuntatoiminto-jakso paattyy
tai kun peruutat toiminnon.

Voit peruuttaa Liikuntatoiminnon ennen toiminnon ajanjakson
paattymista:

1. Siirry aloitusndyton LIIKUNTA-vililehdelle.
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2. Napauta PERUUTA.

Vahvista peruuttaminen napauttamalla KYLLA. Omnipod 5 -sovellus
peruuttaa Liikuntatoiminnon ja tdysin automatisoitu insuliinin
annostelu alkaa.

Huomautus: Saatat havaita aktiivisen insuliinin (IOB) vahenemisen, kun
peruutat Liikuntatoiminnon.
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24 Automatisoidun Tilan halytykset

24.1 Tiedotehdlytysten luettelo

Tiedotehilytykset antavat tiedon tilanteesta, joka edellyttda huomiota
ldhiaikoina.

Automaattinen annostelun rajoitus
IImenee vain Automatisoidussa Tilassa.

Omnipod 5 -sovelluksen néytot:

3 94 0100 % ° 3 94 0100 % ° 3 94 0100 %
jouluk. 14, 05:58 PM jouluk. 14, 05:58 PM jouluk. 14, 05:58 PM

Automaattinen Tarkista VS Vaihda Manuaalitilaan
annostelun rajoitus

Tarkista VS mittarilla: Omnipod 5 -sovelluksen on

Omnipod 5 -sovellus on vaihdettava Manuaalitilaan.

vaihtanut tilaan Automatisoitu * Jos matala VS vahvistetaan,
harkitse hoitoa Pysy Manuaalitilassa vahintaan
5 minuuttia.

Tila: Rajoitettu.

* Jos korkea VS vahvistetaan,
tarkista infuusiokohta ja Ald palaa Automatisoituun
ketoaineet Tilaan, ennen kuin varmistat,
ettd Sensorisi tuottaa tarkkoja
Omnipod 5 -sovelluksen on arvoja.

* enimmadistasolla liian pitkaan
SEURAAVA VAIHDA MANUAALITILAAN
e TAKAISIN TAKAISIN

Insuliiniannostelu on joko:

 ollut liian kauan keskeytettyna
tai

Lukitusnaytto:

A ttinen j
Omnipod 5 -sovellus on vaihtanut ti..
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Syy Insuliini oli liian pitkdan keskeytettyna tai
enimmadistasolla, kun Omnipod 5 -jarjestelma oli
Automatisoidussa Tilassa.

Merkkiaiani o 6 piippausta, toistuu kerran minuutissa
(Pumppu) 3 minuutin ajan

« Adnimerkkisarja toistuu 15 minuutin vilein.

Viarina/merk- e 3 sekunnin danimerkki
kiddni (Ohjain) |, 3 sekunnin virini

o  Virind ja merkkidéni toistuvat 15 minuutin
vidlein, kunnes ne kuitataan.

Toimenpiteet 1. Siirry seuraavaan ndytt6on
napauttamalla SEURAAVA.

2. Vahvista verensokeri VS-mittarilla.

 Jos matala glukoosi vahvistuu,
harkitse hoitoa.

 Jos korkea glukoosi vahvistuu, tarkista
infuusiokohta (Pumppu) ja ketoaineet.

 Jos sensoriarvo poikkeaa odotetusta, Sensori
on ehka vaihdettava.

3. Napauta SEURAAVA, kun olet vahvistanut
verensokerin.

4. Napauta VAIHDA MANUAALITILAAN, ja
pysy Manuaalitilassa vahintddn viiden
minuutin ajan.

Manuaalitilassa voit tarkistaa sensorikaavion nahdaksesi, onko insuliini
ollut keskeytettyna tai onko sen maksimimaara ollut kdytossa pitkdan.

Kun olet ollut Manuaalitilassa vahintddn 5 minuutin ajan, voit palata
Automatisoituun Tilaan varmistettuasi ensin, etta sensoriarvot ovat tarkat.

Lisatietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta on kohdassa "21.5 Tietoja
Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta" sivulla 320.
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Puuttuvat Sensorin arvot

Ilmenee vain Automatisoidussa Tilassa.

Ndyton varoitus Kuvaus
Omnipod 5 -sovellus: Varoituksen syy: Pumppu ei ole
Puuttuvat Sensorin vastaanottanut sensoriarvoja yli yhteen
arvot tuntiin. Jarjestelma jatkaa toimintaa

Automatisoitu tila: Rajoitettu -tilassa,
kunnes sensoriarvoja vastaanotetaan tai
kunnes vaihdat Manuaalitilaan.

Pumpun déni:

Sensoriarvoja ei ole saatu yli 1 ° 3 piippausta
tuntiin. p pp

e toistuu 60 minuutin valein

Ohjaimen dini ja varina:

e 3 sekunnin adnimerkki

o 3sekunnin varind

o  Virind ja merkkidéni toistuvat
15 minuutin vilein, kunnes
ne kuitataan.

« Jossensoriarvoja ei ole saatu
60 minuutin kuluttuakaan, tuotetaan
uusi ilmoitus.

Lukitusniytto: Toimenpiteet:
Puuttuvat Sensorin arvot » Kuittaa varoitus napauttamalla OK.

Yli 1 hilman sensoriarvoja

Lisatietoja Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta on kohdassa "21.5 Tietoja
Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilasta" sivulla 320.

Jos kéytossda on Dexcom G6, tarkista Dexcom G6 -sovelluksestasi, nakyyko
sensoriarvoja tai liittyyko tiedonsiirron katkeamisen syy Sensoriin.
Esimerkkejda Dexcom G6 -sovelluksessa mahdollisesti nakyvistd tiedoista
ovat Sensorin virhe/vanheneminen-, Lahettimen virhe/vanheneminen-,
Sensorin lampeneminen- tai signaalin katoaminen -varoitus.

Jos Dexcom G6 -sovellus vastaanottaa sensoriarvoja, Pumpun ja
Dexcom G6:n vililld voi olla tilapdinen tiedonsiirto-ongelma. Voit
halutessasi siirtyd Manuaalitilaan tai odottaa sensoriarvojen vastaanottoa
Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilassa. Jos ndin tapahtuu usein, tarkista
sijaitsevatko Pumppu ja Sensori kehollasi vdhintddn 8 cm:n (3 tuuman)
etdisyydelld toisistaan ja ovatko ne nakéyhteydessa. Jos néin ei ole,

irrota toinen niistd ja aseta uusi siten, ettd Pumppu ja Sensori ovat
nakoyhteydessa toisiinsa.
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Huomautus: Lisitietoja Dexcom G6 -sovelluksesta on Dexcom G6 CGM
-jdrjestelmdn kdyttoohjeissa.

Huomautus: Jos kdytdssa on FreeStyle Libre 2 Plus -sensori, tarkista
Omnipod 5 -sovelluksestasi, nakyyko sensoriarvoja tai onko tiedonsiirron
katkeamisen syy Sensorissa. Tarkista, ettd Sensori on kiinnitetty kunnolla
olkavarren takaosaan.

Jos kéytossdsi on FreeStyle Libre 2 Plus, Pumpun ja FreeStyle Libre 2

Plus -sensorin véilld voi olla viliaikainen tiedonsiirto-ongelma. Voit
halutessasi vaihtaa Manuaalitilaan tai odottaa sensoriarvon vastaanottoa
Automatisoitu Tila: Rajoitettu -tilassa. Jos ndin tapahtuu usein, tarkista
sijaitsevatko Pumppu ja Sensori kehollasi vahintddn 2,5 cm:n (1 tuuman)
etdisyydelld toisistaan ja ovatko ne nakoyhteydessa. Jos ndin ei ole, irrota
toinen niistd ja aseta uusi siten, ettd Pumppu ja Sensori ovat varmasti
nédkoyhteydessa toisiinsa.

Huomautus: Lisitietoja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorista on FreeStyle
Libre 2 Plus -kdyttooppaassa.
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25 Omnipod 5 -jarjestelman kliinisen pivotaalitutkimuksen
yleiskatsaus

25.1 Tyypin 1 diabetesta sairastavilla lapsilla, nuorilla
ja aikuisilla tehdyt tutkimukset

Omnipod 5 -jarjestelman pivotaalitutkimus lapsilla,
nuorilla ja aikuisilla (6-70-vuotiailla)

Omnipod 5 -jérjestelman Yhdysvalloissa tehdyn pivotaalitutkimuksen
tavoitteena oli arvioida jarjestelméan turvallisuutta ja tehoa. Téhdn
yksihaaraiseen prospektiiviseen monikeskustutkimukseen osallistui

112 lasta (ikd 6-13,9 vuotta) seké 128 nuorta ja aikuista (ikd 14-70 vuotta).
2 viikkoa kestaneen standardihoitojakson (tavanomaisen insuliinihoidon)
jalkeen seurasi 3 kuukauden jakso, jolla kédytettiin 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 padtetapahtumat kasittivit vakavaan hypoglykemiaan ja
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA) liittyvien tapahtumien arvioinnin.
Lisaksi analysoitiin toissijaiset paatetapahtumat ja muut mittarit.
Seuraavissa taulukoissa esitellddn ensisijaisten ja toissijaisten tulosten seka
turvallisuustulosten analyysi.

Tutkimukseen otetuista 240 henkil6std 98 % oli tutkimuksessa mukana sen
padttymiseen asti (111 lasta sekd 124 nuorta ja aikuista). Tutkimusvédestona
oli henkil®itd, jotka olivat sairastaneet tyypin 1 diabetesta vdhintdaan

6 kuukauden ajan. Kaikkien osallistuneiden HbAlc-arvon tuli olla
seulonnassa < 10,0 %. Alle 18-vuotiaiden osallistujien edellytettiin asuvan
vanhempansa tai laillisen holhoojansa kanssa. Tutkimukseen ei otettu
mukaan osallistujia, joilla oli seuraavia ongelmia:

» vakava hypoglykemia tai DKA viimeisten 6 kuukauden aikana

o sirppisoluanemia, lisimunuaisen vajaatoiminta, syomishdirio,
poikkeava munuaisten toiminta (eGFR < 45), hemofilia tai muu
verenvuotohdirio, hoitamaton kilpirauhassairaus

» aiempia syddn- ja veriverisuonisairauksia, kuten sepelvaltimotauti,
syddnkohtaus, syddnleikkaus tai ohitusleikkaus viimeisen vuoden aikana

» poikkeava EKG > 50-vuotiailla osallistujilla tai diabetes diagnosoitu >
20-vuotiaana

o suunniteltu verensiirto tutkimuksen aikana

« suun kautta otettavien tai injisoitavien steroidien kéytto tai muu
diabetesladkitys kuin metformiini ja insuliini

o raskaus tai imetys

Omnipod 5 -jérjestelmén turvallisuutta ja tehokkuutta edelld
kuvatuissa tilanteissa ei tunneta. Huomioi, ettd edelld kuvattu luettelo
tutkimuksesta poissulkemisen syistd on suppea, eika se sisélld kaikkia
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poissulkukriteereitd. Tutkimus on rekisteroity osoitteessa clinicaltrials.gov,
joka on kliinisten tutkimusten kansallinen tietokanta Yhdysvalloissa, ja
sen tunnusnumero on NCT04196140. Sielta 1oytyvit kaikki tutkimuksen

kriteereihin liittyvat tiedot.
Demografiatiedot

Léahtovaiheen tiedot, kuten osallistujien demografiatiedot 3 kuukautta
kestavan Omnipod 5 -hoitojakson alussa, kuvataan seuraavassa taulukossa.

Lahtovaiheen ominaisuudet Omnipod 5 -hoitojakson alussa (N = 240)

Lapset Nuoret ja aikuiset
Ominaisuus
(6-13,9 vuotta) (14-70 vuotta)
n 112 128
Tké (vuotta) + keskihajonta 10,3 £2,2 36,9 £13,9
Diabeteksen kesto (vuotta) 4,7 +2,6 17,9 +11,6
HbA1c® 7,67 % £0,95 % 7,16 % £0,86 %
Piivittainen insuliiniannos 0,85 +£0,24 0,61 +£0,22
(U/kg)*
Painoindeksi (BMI) 18,6 £3,2 26,6 +4,7
Naissukupuoli 60 (53,6 %) 78 (60,9 %)
Aiempi* tai nykyinen jat- 108 (96,4 %) 126 (98,4 %)
kuvan glukoosinseurannan
laitteen (CGM) kaytto
Aiempi’ tai nykyinen 100 (89,3 %) 115 (89,8 %)
pumpun kéyttd
Rotu / etninen ryhma?*
Valkoihoinen 110 (98,2 %) 118 (92,2 %)
Latinalaisamerikkalainen 8 (7,1 %) 10 (7,8 %)
tai latino
Musta tai afroamerikka- 5 (4,5 %) 5(3,9 %)
lainen
Aasialainen 3(2,7 %) 2 (1,6 %)
Syntypera Havaiji tai 1(0,9 %) 0 (0,0 %)
muu Tyynen meren saari
Amerikan intiaani tai 0 (0,0 %) 4 (3,1 %)
Alaskan alkuperiiskansa

Plus-miinus-arvot tarkoittavat keskiarvoa * keskihajontaa; tulosten raportoinnissa suluissa
oleva mddrd kuvaa osallistujien mddrdid (prosenttia osallistujista).

S Glykosyloitunut hemoglobiini mddritetty laboratorioarvioinnista.

¥ Lahtovaiheen pdivittdinen kokonaisinsuliiniannos mddritettiin standardihoitovaiheen
aikana kerdtyistd tiedoista.

I Aiempi kdytto tarkoittaa minkd tahansa pituista laitteen kdyttod menneisyydessd.

¥ Rotu ja etninen ryhmd olivat osallistujien ilmoittamia. Ryhmiit eivit ole toisiaan poissulkevia.
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Glykemiatulokset

Seuraavissa taulukoissa on tietoja ensisijaisista ja toissijaisista
glykemiatuloksista vertailtuna standardihoitojakson ja Omnipod 5 -
jarjestelman 3 kuukauden hoitojakson vililld. Tutkimuksen ensisijaisia
tuloksia olivat muutos keskiméaraisessa HbAlc-arvossa (%) ja ajassa

(%) tavoitealueella (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL). Nuorilla, aikuisilla
jalapsilla HbAlc:n kokonaisarvo ja aika tavoitealueella paranivat

3 kuukauden Omnipod 5 -jdrjestelmédn kdyton jalkeen. Tdma saavutettiin
siten, ettd 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 liittyvid rajoituksia: 1) yksihaarainen rakenne
ilman verrokkiryhmad, mika saattoi aiheuttaa glykemian paranemisen
yliarviointia, 2) standardihoitojakso oli lyhyempi kuin Omnipod 5
-jarjestelmian hoitojakso ja 3) Glukoositavoite-asetusten 7,8 ja 8,3 mmol/L
(140 ja 150 mg/dL) hyvin vdhéinen kaytto aikuisilla ja nuorilla rajoitti
glykemiatulosten arviointia ndiden asetusten osalta, ja tastd johtuen
ndiden tavoiteasetusten tuloksia ei otettu mukaan tahan Tekniseen
kayttooppaaseen.
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Glykemiatulokset koko vuorokaudelta (24 tuntia)

Lapset (6-13,9 vuotta) Nuoret ja aikuiset
(n=112) (14-70 vuotta)
n=128

Ominaisuus ( )

Standar- | Omni- | Muutos Stan- Omni- | Muutos

dihoito | pod5 dardi- pod 5

hoito

Keskim. HbA1C % 7,67 % 6,99 % | -0,71%* | 7,16 % 6,78 % | —0,38 %*
(keskihaj.) (0,95 %) | (0,63 %) (0,86 %) | (0,68 %)
Keskim. aika % 3,9- 52,5% 68,0 % 15,6 %* 64,7 % 73,9 % 9,3 %*
10 mmol/L, 70-180 mg/dL | (15,6 %) | (8,1 %) (16,6 %) | (11,0 %)
(keskihaj.)
Keskim. sensoriglukoosi, 10,2, 183 | 8,9, 160 -1,3, 89,161 | 86,154 | —0,4, —8*
mmol/L, mg/dL (1,8,32) | (0,8,15) -23% (1,6,28) | (0,9,17)
(keskihaj.)
Keskim. sensoriglukoosin | 3,8,68 | 3,3,60 =05, 32,57 | 27,49 | -04,-8*
keskihajonta, mmol/L) (0,7,13) | (0,6, 10) -9* (0,8, 14) | (0,6, 11)
mg/dL
(keskihaj.)
Keskim. sensoriglukoosin | 375% | 370% | -04% | 352% | 3L,7% | -3,5%"
variaatiokerroin, % (5,1%) | (3,9 %) (5,7 %) | (47 %)
(keskihaj.)
Aika glukoosin tavoitealu-
eella %
Mediaani % < 3 mmol/L, 0,10% | 023% | 004% | 022% | 0,17% | -0,08%*
<54 mg/dL (0,00, (0,08, (0,00, (0,06,
(Q1, Q3) 0,41) 0,42) 0,77) 0,28)
Mediaani % < 3,9 mmol/L, 1,38 % 1,48 % 0,06 % 2,00 % 1,09% | -0,89 %*
<70 mg/dL (0,42, (0,65, (0,63, | (0,46,
(Q1, Q3) 2,67) 2,23) 4,06) 1,75)
Keskim. % > 10 mmol/L, 45,3 % 30,2% | -15,1%*| 324 % 24,7 % -7,7 %*
> 180 mg/dL (16,7 %) | (8,7 %) (17,3 %) | (11,2 %)
(keskihaj.)
Keskiarvo % > 13,9 mmol/L,| 19,1 % 96% | -94%* | 10,1% 58% | —4,3%*
> 250 mg/dL (13,1%) | (54 %) (10,5%) | (55 %)
(keskihaj.)
Keskiarvo % > 16,7 mmol/L,| 8,5 % 35% | -51%* | 3,7% L7% | -2,0%*
=300 mg/dL (8,9 %) | (2,9 %) (5,5%) | (2,5%)
(keskihaj.)

Suurin osa ensisijaisista ja toissijaisista tuloksista esitetdidn keskiarvoina (keskim.), ja
keskihajonnan (keskihaj.) arvot ilmoitetaan sulkeissa. Aika tavoitealueella < 3,9 mmol/L
(< 70 mg/dL) ja < 3 mmol/L (< 54 mg/dL) ilmoitetaan mediaaniarvoina, ja kvartiilivdlit
esitetddn sulkeissa (Q1, Q3). Mediaani tarkoittaa numeroiden suurenevassa jirjestyksessd
olevan luettelon keskimmdistd lukua, ja kvartiilivili edustaa arvojen keskimmdisen 50 %:n
vaihteluvilid.

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jirjestelmdin hoitojakson vilinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevi
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Glykemiatulokset yon aikana (klo 00.00-6.00)

Lapset (6-13,9 vuotta) Nuoret ja aikuiset (14-70 vuotta)
(n=112) (n=128)

Ominaisuus

Standar- | Omni- | Muutos | Standar- | Omni- | Muutos

dihoito pod 5 dihoito pod 5
Keskim. aika % 55,3 % 78,1 % 22,9 %* 64,3 % 78,1 % 13,8 %*
3,9-10 mmol/L, (19,0 %) | (10,8 %) (19,5%) | (13,9 %)
70-180 mg/dL
(keskihaj.)
Keskim. sensorig- 9,8,177 8,3, 149 -1,6, 8,9, 160 8,3, 149 —-0,6,
lukoosi, mmol/L, (1,9,35) | (0,9,17) —29% (1,9,34) | (1,2,21) —11*
mg/dL
(keskihaj.)
Keskim. sensoriglu- 3,4,61 2,7,48 -0,7, 3,1, 56 2,4, 44 -0,7,
koosin keskihajon- | (0,8,15) | (0,7,12) | —-13* | (0,9,17) | (0,7,13) | —12*
ta, mmol/L, mg/dL
(keskihaj.)
Keskim. sensoriglu- | 34,6 % 31,9 % -2,8 %* 35,0 % 28,9 % -6,2 %*
koosin variaatioker- | (7,1 %) (5,6 %) (7,9 %) (5,8 %)
roin, %
(keskihaj.)
Aika glukoosin
tavoitealueella, %
Mediaani 0,00% | 0,09% | 002% | 0,00% | 0,09% | 0,00 %*
% < 3 mmol/L (0,00, (0,02 (0,00 (0,02
<54mg/dL 030) o N N
Q1 Q3) 0,32) 1,06) 0,30)
Mediaani 0,78 % 0,78 % 0,01 %* 2,07 % 0,82% | —0,86 %*
% < 3,9 mmol/L, (0,00, (0,37, (0,50, (0,31,
<70 mg/dL 2,84) 1,49) 5,54) 1,62)
(Q1,Q3)
Keskim. % 42,2 % 20,7 % -21,5 %* 32,1 % 20,7 % -11,3 %*
> 10 mmol/L, (20,0 %) | (10,8 %) (20,2 %) | (14,1 %)
> 180 mg/dL
(keskihaj.)
Keskiarvo % 16,3 % 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.)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jérjestelmdn hoitojakson vilinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevi
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HbA1c-arvon muutos analysoituna ldhtovaiheen
HbA1c-arvon mukaan

Seuraavassa taulukossa on tietoja HbAlc-arvon (%) keskimaéraisesta
muutoksesta lahtovaiheen ja Omnipod 5 -jarjestelmédn 3 kuukauden
hoitojakson loppumisen vililld analysoituna lahtovaiheen HbAlc-arvon
(%) mukaan lapsilla (ikd 6-13,9 vuotta) seké nuorilla ja aikuisilla (ikd
14-70 vuotta). Nuorilla, aikuisilla ja lapsilla HbAlc-arvo pieneni, kun
Omnipod 5 -jérjestelmada oli kéytetty 3 kuukautta, riippumatta siité, oliko
lahtovaiheen HbAlc < 8 % vai > 8 %.

HbA1C-arvon (%) keskimaardisen muutoksen alaryhmaanalyysi
lahtovaiheen HbA1C-arvon (%) mukaan

Nuoret Lihtovaiheen HbAlc < 8 % Lihtovaiheen HbA1C > 8 %
ja aikuiset (n=105) (n=23)
Lihtovaihe e Muutos |Lihtovaihe e Muutos
pod 5 pod 5
HbAlc % 6,86 % 6,60 % . 8,55 % 7,63 % "
(keskihaj.)* | (0,59 %) | (0,53 %) —0,27% (0,42 %) | (0,67 %) —0.91%
Lapset Lihtovaiheen HbAlc < 8 % Lihtovaiheen HbA1C > 8 %
P (n=73) (n=39)
Lihtovaihe Uit Muutos |Lihtovaihe Lt Muutos
pod 5 pod 5
HbALc% | 701% | 669% | ,con | 873% | 7.56% | . oo
(keskihaj.) | (0,50%) | (0.44%) | ¥ %" | (0e3%) | (054%) | “P1E%

*Standardihoitovaiheen ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitovaiheen vilinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevd.

*Keskimddrdgisten HbA1c-arvojen kanssa ilmoitetaan suluissa keskihajonta-arvot.
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Glykemiatulokset lahtovaiheen hoidon mukaan

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimdardisistd glykemiatuloksista
lahtovaiheessa (tai standardihoitovaiheen aikana) ja Omnipod 5
-jarjestelmédn 3 kuukauden hoitojakson aikana analysoituna ldhtovaiheen
hoidon (standardihoito) mukaan. Standardihoito koostui useista
paivittdisistd insuliinipistoksista (MDI) tai insuliinipumpun kaytosta.
Aika tavoitealueella (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL) ja HbAlc
paranivat 3 kuukauden Omnipod 5 -jédrjestelman kayton jalkeen
riippumatta ldhtévaiheen hoitomenetelmasti. 3 kuukauden Omnipod 5
-jarjestelmédn kayton jilkeen aika < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) parani
nuorilla ja aikuisilla lahtovaiheen hoidosta riippumatta, mutta pysyi
muuttumattomana lapsilla.

Keskimaaraisten glykemiatulosten alaryhmaanalyysi lahtovaiheen
hoidon mukaan lapsilla (6-13,9-vuotiailla)

MDI (n=13) Insuliinipumppu (n = 99)
Ominaisuus Standardi- . Standardi- .
hoito Omnipod 5 hoito Omnipod 5

Aika tavoitealueella %
3,9-10 mmol/L, 52 % 69 %* 53 % 68 %*
70-180 mg/dL

Aika % < 3,9 mmol/L

(<70 mg/dL)

HbA1C % 7,7 % 6,7 %* 7,7 % 7,0 %*
*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jérjestelmdn hoitojakson vilinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevi.

¥ Arvot, jotka esitetddn ajalle (%) < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL), ovat mediaaneja, muut
taulukon arvot ovat keskiarvoja.

1,54 % 1,41 % 1,38 % 1,49 %

Keskimaaraisten glykemiatulosten alaryhmaanalyysi lahtovaiheen
hoidon mukaan nuorilla ja aikuisilla (14-70-vuotiailla)

MDI (n = 20) Insuliinipumppu (n = 105)

Ominaisuus Standardi- | Omnipod5 | Standardi- | Omnipod 5
hoito hoito

Aika tavoitealueella % 60 % 72 %* 66 % 74 %*
3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL
Aika % < 3,9 mmol/L 2,38 % 0,79 %* 1,93 % 1,16 %*
(<70 mg/dL)
HbAIC % 7,6 % 7,0 %* 7,1 % 6,7 %*

*Lahtovaiheen/standardihoidon ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitojakson vilinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevd.

* Arvot, jotka esitetddn ajalle (%) < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL), ovat mediaaneja, muut
taulukon arvot ovat keskiarvoja.
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Analyysi ldht6évaiheen demografiaominaisuuksien mukaan (mukaan
lukien edelld alaryhmianalyysissd mainitut) osoitti vastaavaa glykemian
parannusta kuin tutkimuspopulaatio kaiken kaikkiaan. Huomioi, etta
tutkimuksen tarkoituksena ei ollut maarittda hyotyyn ja riskeihin liittyvia
eroja kussakin alaryhmassa.

Insuliinintarve

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaérdisestd insuliinintarpeesta
standardihoitojakson ja 3 kuukauden Omnipod 5 -jarjestelméin
hoitojakson aikana. Péivittdisen kokonaisinsuliinin tarve kasvoi lapsilla ja
laski hieman nuorilla ja aikuisilla.

Lapset (6-13,9 vuotta) Nuoret ja aikuiset
(n=112) (14-70 vuotta)
(n=128)

Ominaisuus Standar- | Omni- | Muutos | Standar- | Omni- | Muutos

dihoito pod 5 dihoito | pod5
Keskim. paivittii- 34,4 37,2 2,9% 48,2 46,4 -1,8*
nen kokonaisinsu- (17,5) (19,6) (21,0) (18,1)
liini (U)
(keskihaj.)
Keskim. paivit- 0,85 0,92 0,07* 0,61 0,59 -0,02*
tdinen kokonai- (0,24) (0,25) (0,22) (0,21)
sinsuliini, U/kg
(keskihaj.)
Keskim. paivittii- 0,36 0,47 0,10* 0,31 0,30 -0,01
nen kokonaisba- (0,13) (0,15) (0,11) (0,11)
saali-insuliini, U/
kg (keskihaj.)
Keskim. paivittii- 0,48 0,45 -0,03* 0,31 0,29 -0,01
nen kokonaisbo- (0,18) (0,13) (0,16) (0,12)
lus-insuliini, U/kg
(keskihaj.)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitojakson vilinen muutos oli
tilastollisesti merkitsevd.
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Painoindeksiin liittyvat tulokset

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaérdisestd painoindeksistd (BMI),
joka tarkoittaa mitattua painoa suhteessa pituuteen, sekd idnmukaisesta
painoindeksistd (BMI z-score), jossa otetaan huomioon pituus, sukupuoli
ja ikd, standardihoitojakson ja 3 kuukauden Omnipod 5 -jérjestelman
hoitojakson aikana lapsilla. Vaikka BMI nousi lapsilla, BMI z-score pysyi
samana.

Lapset (6-13,9-vuotiaat)
Ominaisuus n=112
Standardihoito Omnipod 5 Muutos
BMI, kg/m? 18,6 19,2 0,54%
(keskihaj.) (3,2) (3,6)
BMI z-score 0,4 0,4 0,03
(keskihaj.) (0,8) (0,8)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jirjestelmdin hoitojakson vilinen muutos oli

tilastollisesti merkitsevd.

Omnipod 5 -jarjestelman kaytto

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaariisestd ajasta (%), jonka verran

osallistujat kdyttivit Omnipod 5 -jarjestelmdd Automatisoidussa Tilassa.

Automatisoidussa Tilassa kaytetty aika (%)

Lapset Nuoret ja aikuiset
(6-13,9 vuotta) (14-70 vuotta)
n=112 n=128
Aika 95,2 % 94,8 %
Automatisoidussa Tilassa % (4,0 %) (6,0 %)
(keskihaj.)

Haittatapahtumat

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo haittatapahtumista, joita
ilmeni Omnipod 5 -jarjestelmén 3 kuukauden hoitojakson aikana. [lmeni
3 vakavaa hypoglykemiatapahtumaa, jotka eivit johtuneet Omnipod 5 -
jarjestelman automatisoidusta insuliinin annosta tai jarjestelméan viasta,
ja 1 DKA-tapahtuma, joka johtui epaillystd infuusiokohdan virheesta.
Muita liittyvid, mutta ei glykemiaa koskevia, haittatapahtumia olivat
infuusiokohdan infektio tai arsytys (2 lapsella, 2 nuorella/aikuisella).
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Haittatapahtumat Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakson aikana

Haittatapahtuman tyyppi Lapset Nuoret Yhteensd
(6-13,9 vuotta) ja aikuiset (6-70 vuotta)
(n=112) (14-70 vuotta) (n =240)
(n=128)

Hypoglykemia * 1 0 1

Vakava hypoglykemia * 1 2 3

DKA, diabeettinen ketoasidoosi 1 0 1

Hyperglykemia ' 1 2 3

Pitkittynyt hyperglykemia ™ 13 5 18

Muut 8 8 16

Tulokset raportoitu tapahtumien mddrénd.
* Hypoglykemia johti vakavaan haittatapahtumaan, mutta muutoin vakavan hypoglykemian

mddritelmd ei tiyttynyt.
$ Vaati toisen henkilon apua,

" Hyperglykemia vaati arviointia, hoitoa tai opastusta interventiotaholta, tai hyperglykemia

johti vakavaan haittatapahtumaan.

"Mittarin verensokeriarvo 2 16,7 mmol/L (= 300 mg/dL) ja ketoaineet > 1,0 mmol/L
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Pivotaalitutkimuksen glykemiatulokset

Glukoositavoite-asetusten mukaan

Seuraavissa taulukoissa on tietoa glykemiatuloksista erilaisilla
kayttdjan valitsemilla Glukoositavoite-asetuksilla pivotaalitutkimuksen

3 kuukauden Omnipod 5 -jédrjestelmén jaksolla. Mukautetuista

Glukoositavoitteista valittiin useimmin 6,1 mmol/L (110 mg/dL)

Pivotaalitutkimuksen yleiset (24 tunnin) glykemiatulokset
Glukoositavoite-asetusten mukaan lapsilla (6-13,9-vuotiailla).

Ominaisuus 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL

Glukoo- Glukoo- Glukoo- Glukoo- Glukoosita-
sitavoite sitavoite sitavoite sitavoite voite*
(n=98) (n=74) (n=47) (n=12) (n=9)

Keskim. aika % 68,4 % 67,5 % 64,2 % 59,2 % 53,3 %

3,9-10 mmol/L, (9,1 %) (9,7 %) (14,3 %) (16,9 %) (18,2 %)

70-180 mg/dL

(keskihaj.)

Keskim. 8,8, 159 91,163 9,4, 169 9,9,178 10,2, 183,6

sensoriglukoosi, (0,9,17) (0,9, 16) (1,3, 24) (1,3, 24) (1,3,23,9)

mmol/L, mg/dL,

(keskihaj.)

Aika glukoosi-

alueella %

Mediaani % 0,22 % 0,18 % 0,09 % 0,04 % 0,00 %

< 3 mmol/L, (0,06, 0,49) | (0,05, 0,33) (0,00, (0,00, (0,00, 0,00)

<54 mg/dL 0,21) 0,34)

(Q1,Q3)

Mediaani % 1,51 % 1,16 % 0,71 % 0,59 % 0,12 %

< 3,9 mmol/L, (0,76, 2,38) | (0,58, 1,94) (0,26, (0,05, (0,00, 0,21)

<70 mg/dL 1,63) 1,52)

(Q1,Q3)

Keskiarvo % 29,7 % 31,1 % 34,5 % 39,9 % 46,4 %

> 10 mmol/L, (9,6 %) (10,0 %) (14,8 %) (16,6 %) (18 %)

> 180 mg/dL

(keskihaj.)

Keskiarvo % 9,7 % 10,0 % 11,8 % 14,6 % 13,3 %

> 13,9 mmol/L, (5,8 %) (6,3 %) (9,0 %) (11,1 %) (11,9 %)

=250 mg/dL

(keskihaj.)

Henkilopéivien 6289 2716 941 99 73

kumulatiivinen

madra
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Pivotaalitutkimuksen yleiset (24 tunnin) glykemiatulokset
Glukoositavoite-asetusten mukaan nuorilla ja aikuisilla

(14-70-vuotiailla)

kumulatiivinen maara

Ominaisuus 6,1 mmol/L, 6,7 mmol/L, 7,2 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL
Glukoositavoite | Glukoositavoite | Glukoositavoite*

(n=121) (n=54) (n=9)

Keskim. aika % 75,6 % 73,4 % 63,6 %

3,9-10 mmol/L, (9,9 %) (12,1 %) (25,9 %)

70-180 mg/dL

(keskihaj.)

Keskim. sensoriglukoosi, 8,4,151 8,7, 156 9,6,172

mmol/L, mg/dL, (0,8, 15) (1,0, 18) (1,8, 33)

(keskihaj.)

Aika glukoosialueella %

Mediaani % < 3 mmol/L, 0,16 % 0,11 % 0,00 %

<54 mg/dL (Q1, Q3) (0,05, 0,26) (0,00, 0,33) (0,00, 0,00)

Mediaani % < 3,9 mmol/L, 0,99 % 0,91 % 0,26 %

<70 mg/dL (0,47, 1,67) (0,31, 1,68) (0,05, 0,63)

(Q1,Q3)

Keskiarvo % > 10 mmol/L, 23,1 % 25,4 % 35,9 %

> 180 mg/dL (10,2 %) (12,3 %) (26,1 %)

(keskihaj.)

Keskiarvo % 5,1 % 5,8 % 9,6 %

> 13,9 mmol/L, (4,6 %) (6,4 %) (12,3 %)

> 250 mg/dL (keskihaj.)

Henkil6péivien 9278 1827 178

*Tulokset 7,8 mmol/L:n (140 mg/dL) ja 8,3 mmol/L:n (150 mg/dL) (Liikuntatoiminto ei
kaytossd) Glukoositavoite-asetuksilla eivit ndy aikuisilla, koska liian harva osallistuja

valitsi ne (n < 2).
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Omnipod 5 -jarjestelman pivotaalitutkimusta edeltavat
glykemiatulokset Glukoositavoite-asetuksen mukaan

Pivotaalitutkimusta edeltdvan tutkimuksen glykemiatulokset
Glukoositavoite-asetuksilla

Omnipod 5 -jérjestelmén pivotaalitutkimusta edeltdvan tutkimuksen
tavoitteena oli arvioida jarjestelmén turvallisuutta ja tehoa. Téhdn
yksihaaraiseen prospektiiviseen monikeskustutkimukseen osallistui

18 lasta (ikd 6-13,9 vuotta) seka 18 aikuista (ikd 14-70 vuotta), joilla

oli tyypin 1 diabetes. 2 viikkoa kestaneen standardihoitojakson
(tavanomaisen insuliinihoidon) jalkeen seurasi 2 viikon jakso, jolla
kaytettiin Omnipod 5 -jarjestelmda Automatisoidussa Tilassa Dexcom G6
-sensorin kanssa. 2 vilkon Omnipod 5 -vaiheessa oli kdytettava 3 pdivin
jaksoissa yhteensd 9 péivén ajan tiettyd Glukoositavoite-asetusta, joka oli
ensin 7,2 mmol/L (130 mg/dL), sitten 7,8 mmol/L (140 mg/dL) ja lopuksi
8,3 mmol/L (150 mg/dL), jonka jilkeen Glukoositavoite oli 5 pdivin ajan
vapaasti valittavissa vililtd 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL).

Pivotaalitutkimusta edeltdvan tutkimuksen yleiset (24 tunnin)
glykemiatulokset Glukoositavoite-asetusten mukaan lapsilla
(6-13,9-vuotiailla)

Ominaisuus 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL 140 mg/dL 150 mg/dL
Glukoosita- Glukoosita- Glukoosita- Glukoosita- Glukoosita-
voite voite voite voite voite
(n=11) (n=3) (N=18)* (n=18) (N=18)"
Keskim. aika % 71,2 % 66,8 % 61,5 % 64,8 % 53,5%
3,9-10 mmol/L, (10,2 %) (12,9 %) (7,7 %) (11,6 %) (11,0 %)
70-180 mg/dL
(keskihaj.)
Keskim. sensoriglukoosi, | 8,6, 155,2 94,170 9,7,174,1 9,6, 172,7 10,2, 182,9
mmol/L, mg/dL, (1,0, 18,2) (0,9, 16) (0,6,11,4) (1,0,17,2) (0,9, 15,3)
(keskihaj.)
Aika glukoosialueella %
Mediaani % 0,1 % 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
< 3 mmol/L, (0,0, 0,4) (0,0, 0,3) (0,0, 0,3) (0,0, 0,0) (0,0, 0,1)
<54 mg/dL (Q1, Q3)
Mediaani % 0,9 % 0,3 % 0,5 % 0,1 % 0,5 %
< 3,9 mmol/L, (0,4,2.8) (0.2,2,2) (0,1,0,8) (0,0,0,5) (0,0,0,8)
<70 mg/dL (Q1, Q3)
Keskiarvo % 27,1 % 32,3 % 37,7 % 34,6 % 45,9 %
> 10 mmol/L, (11,4 %) (11,9 %) (7,9 %) (12,1 %) (11,0 %)
> 180 mg/dL (keskihaj.)
Keskiarvo % 6,8 % 14,4 % 13,2 % 10,6 % 12,8 %
> 13,9 mmol/L, (6,3 %) (6,2 %) (5,8 %) (7,3 %) (8,1 %)
> 250 mg/dL (keskihaj.)
Henkilépéivien 47,7 8,7 73,3 56,3 61,5
kumulatiivinen méara
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*Kaikki osallistujat aloittivat jirjestelmdn 7,2 mmol/L:n (130 mg/dL:n) Glukoositavoitteella,
joka oli kiiytossi 3 pdivin ajan.

"Glykemiatulokset 8,3 mmol/L:n (150 mg/dL:n) Glukoositavoite-asetuksella sisdltdvit
jaksoja, jolloin Liikuntatoiminto oli kiytdssd tai pois kiytostd. Tamd tarkoittaa sitd, ettdi
tind aikana tallennetut tulokset voivat sisdltdd tuloksia, jolloin osallistujat kokivat insuliinin
tarpeensa vihentyneen.

Pivotaalitutkimusta edeltdvan tutkimuksen yleiset (24 tunnin)
glykemiatulokset Glukoositavoite-asetusten mukaan nuorilla ja
aikuisilla (14-70-vuotiailla).

Ominaisuus 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL 140 mg/dL 150 mg/dL
Glukoosita- Glukoosita- Glukoosita- Glukoosita- Glukoosita-
voite voite voite voite voite
(n=12) (n=7) (n=18)* (n=18) (n=18)"
Keskim. aika % 72,5 % 70,9 % 75,1 % 67,6 % 63,7 %
3,9-10 mmol/L, (9,4 %) (11,3 %) (11,6 %) (9,2 %) (7,8 %)
70-180 mg/dL
(keskihaj.)
Keskim. Sensoriglu— 8,5,153,8 8,9, 159,7 8,5, 153,8 9,2,1654 | 9,4,169,8
koosi, mmol/L, (0,8, 14,8) (0,6, 11) (0,8, 14,9) | (0,6,11,5) (0,5, 9,4)
mg/dL, (keskihaj.)
Aika glukoosialueella %
Mediaani % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
< 3 mmol/L, (0,0, 0,0) (0,0, 0,0) (0,0,0,2) (0,0,0,1) (0,0,0,2)
<54 mg/dL
(Q1,Q3)
Mediaani % 0,5 % 0,4 % 0,9 % 0,1 % 0,2 %
< 3,9 mmol/L, (0,0, 1,4) (0,0, 0,6) (0,4,1,2) (0,0, 0,6) (0,0, 0,9)
<70 mg/dL (Q1, Q3)
Keskiarvo % 26,4 % 28,7 % 23,4 % 31,7 % 35,7 %
> 10 mmol/L, (10,0 %) (11,2 %) (11,4 %) (9,2 %) (7,9 %)
> 180 mg/dL
(keskihaj.)
Keskiarvo % 4,1 % 5,2 % 5,0 % 5,1 % 6,0 %
> 13,9 mmol/L, (3,4 %) (5,5 %) (4,6 %) (4,5 %) (4,8 %)
> 250 mg/dL
(keskihaj.)
Henkilbpéivien 41,1 28 58,8 58,4 60,3
kumulatiivinen maara

“Kaikki osallistujat aloittivat jdrjestelmdn 7,2 mmol/L:n (130 mg/dL:n) Glukoositavoitteella,
joka oli kiiytossi 3 pdivin ajan.

bGlykemiatulokset 8,3 mmol/L:n (150 mg/dL:n) Glukoositavoite-asetuksella sisdltdvit
jaksoja, jolloin Liikuntatoiminto oli kdytdssd tai pois kdytostd. Tamd tarkoittaa sitd, ettd
tind aikana tallennetut tulokset voivat sisdltdd tuloksia, jolloin osallistujat kokivat insuliinin
tarpeensa vihentyneen.
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CGM-tietoja kdyttavan SmartBolus-Laskurin kliininen
tutkimus lapsilla, nuorilla ja aikuisilla

Tutkimuksessa oli mukana 25 osallistujaa, joilla oli tyypin 1 diabetes ja
joiden ik oli 6-70 vuotta, ja tavoitteena oli arvioida Omnipod 5 -sensorin
tietoja kéayttavaa SmartBolus-Laskuria. Jakson 1 aikana osallistujat
kayttivit Omnipod 5 -jarjestelmdd Manuaalitilassa ensimmadiset 7 pdivaa
ilman yhdistettya Sensoria (tavallinen SmartBolus-Laskuri). Jaksossa 2
osallistujat kayttivait Omnipod 5 -jarjestelmdd Manuaalitilassa 7 paivin
ajan yhdistettynid Sensoriin (CGM-tietoja kayttavda SmartBolus-Laskuri).
Bolukset laskettiin kéyttden tallennettuja pumppuasetuksia seka kayttdjan
arvioimaa aterian kokoa ja/tai joko manuaalisesti syotettyd glukoosiarvoa
(tavallinen SmartBolus-Laskuri) tai tuotua timanhetkista sensoriarvoa

ja trendid (CGM-tietoja kayttava SmartBolus-Laskuri). Molemmat
SmartBolus-Laskuri-mallit ottivat huomioon aktiivisen insuliinin

(IOB) boluksen laskennassa. CGM-tietoja kdyttava laskuri lisési tai
vahensi ehdotettua boluksen méarda automaattisesti sensoriglukoosin
trendin mukaan. Tutkimuksen primaarianalyysissa verrattiin kulunutta
aikaa (prosentteina) ndiden kahden tutkimusjakson vélilla alueella

< 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) ja > 10 mmol/L (> 180 mg/dL) 4 tunnin
kuluessa minka tahansa boluksen jélkeen Sensorilla mitattuna. Tulokset
osoittavat, ettd Sensorin tietoja kdyttavan SmartBolus-Laskurin kayttoon
liittyi vahemmaén hypoglykemiaa 4 tunnin aikana boluksesta. Tutkimus
suoritettiin kayttdimalla Dexcom G6 -sensoria.

Glykemiamittausten vertailu jakson 1 (tavallinen SmartBolus-
Laskuri) ja jakson 2 (CGM-tietoja kdyttava SmartBolus-Laskuri)
valilla 4 tunnin kuluessa minka tahansa boluksen jdlkeen (N = 25)

Aika glukoosin ta- . CGM-tietoja
) Tavallinen Smar- e e
voitealueella (%) . kdyttiva Smart- Ero
) ) tBolus-Laskuri X
Sensorilla mitattuna Bolus-Laskuri
3,9-10 mmol/L 65,1 % 63,8 % 13 %
(70-180 mg/dL) (15,4) (15,7) =
V) V)
< 3,9 mmol/L 2,8 % 2,1 % 0,6 %*
(< 70 mg/dL) (2,7) (2,0)
0y 0y
< 3 mmol/L 0,5 % 0,3 % 02%
(< 54 mg/dL) (1,0) (0,7)
> 10 mmol/L 32,1% 34,0 % 199
(> 180 mg/dL) (15,7) (16,0) 7
> 13,9 mmol/L 8,2 % 9,7 % 14 9%
(= 250 mg/dL) (6,9) (10,3) R
> 16,7 mmol/L 2,0 % 2,6 %
0,6 %
(=300 mg/dL) (2,6) (3,7)

Tiedot esitetddn keskiarvoina (keskihajonta). Merkitsevit erot (p < 0,05) on merkitty tihdelld.
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25.2 Tyypin 1 diabetesta sairastavilla pienilla lapsilla
tehdyt tutkimukset

Kliininen Omnipod 5 -tutkimus pienilla lapsilla

Taman tutkimuksen tavoitteena oli arvioida Omnipod 5 -jarjestelmén
turvallisuutta ja tehoa lapsilla, joilla on tyypin 1 diabetes ja jotka

ovat idltadn 2-5,9-vuotiaita. Tdhan yksihaaraiseen prospektiiviseen
monikeskustutkimukseen otettiin mukaan 80 lasta.

2 viikkoa kestdneen standardihoitojakson (tavanomaisen insuliinihoidon)
jalkeen seurasi 3 kuukauden jakso, jolla kdytettiin Omnipod 5
-jarjestelmdd Automatisoidussa Tilassa Dexcom G6 -sensorin

kanssa. Primaarianalyysissd analysoitiin tulokset HbAlc-arvolle ja
sensoriglukoosin ajalle tavoitealueella (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

Ensisijaisia turvallisuuden péaatetapahtumia olivat vakavan
hypoglykemian ja diabeettisen ketoasidoosin (DKA) esiintyminen.
Lisdksi analysoitiin toissijaiset padtetapahtumat ja muut mittarit.
Seuraavissa taulukoissa esitelldan ensisijaisten ja toissijaisten tulosten seka
turvallisuustulosten analyysi.

Mukaan otetuista 80 osallistujasta 100 % oli tutkimuksessa mukana

sen padttymiseen asti. Tutkimusvaestona oli lapsia, joilla oli tutkijan
kliinisen harkinnan mukaan diagnosoitu tyypin 1 diabetes. Kaikkien
osallistuneiden HbA1C-arvon tuli olla seulonnassa < 10,0 %. Osallistujien
edellytettiin asuvan vanhempansa tai laillisen holhoojansa kanssa.
Tutkimukseen ei otettu mukaan osallistujia, joilla oli seuraavia ongelmia:

vakava hypoglykemia tai DKA viimeisten 6 kuukauden aikana

« sirppisoluanemia, lisimunuaisen vajaatoiminta, poikkeava
munuaisten toiminta (eGFR < 45), hemofilia tai muu
verenvuotohdirio, hoitamaton kilpirauhassairaus

o suunniteltu verensiirto tutkimuksen aikana

« suun kautta otettavien tai injisoitavien steroidien kdytto tai muu
diabetesldakitys kuin metformiini ja insuliini

Omnipod 5 -jérjestelmdn turvallisuutta ja tehokkuutta edelld

kuvatuissa tilanteissa ei tunneta. Huomioi, etta edella kuvattu luettelo
tutkimuksesta poissulkemisen syistd on suppea, eikd se sisalla kaikkia
poissulkukriteereitd. Tutkimus on rekisteroity osoitteessa clinicaltrials.gov,
joka on kliinisten tutkimusten kansallinen tietokanta Yhdysvalloissa, ja
sen tunnusnumero on NCT04476472. Sielta 1oytyvit kaikki tutkimuksen
kriteereihin liittyvat tiedot.
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Demografiatiedot

Léahtovaiheen tiedot, kuten osallistujien demografiatiedot 3 kuukautta
kestavain Omnipod 5 -hoitojakson alussa, kuvataan seuraavassa
taulukossa.

Lahtovaiheen tiedot Omnipod 5 -hoitojakson alussa

Ominaisuus
n 80
Ik (vuotta) + keskihaj. 4,7+1,0
Diabeteksen kesto (vuotta) 2,3+1,1
HbAl1c§ 7.4 % +1,0 %
Paivittdinen insuliiniannos (U/kg) ¥ 0,69 £0,18
Painoindeksi (BMI) (kg/m?) 16,7 £1,5
Naissukupuoli 34 (42,5 %)
ﬁ;ar;}:ﬁﬂl (t:aé ﬁ/)kg:;ig) jatkuvan glukoosiseurannan 78 (97,5 %)
Aiempif tai nykyinen pumpun kayttd 68 (85,0 %)
Monipistoshoidon kéytt6 standardihoitomuotona 12 (15,0 %)
Rotu / etninen ryhmai
Valkoihoinen 67 (83,8 %)
Latinalaisamerikkalainen tai latino 5(6,3 %)
Musta tai afroamerikkalainen 4 (5,0 %)
Musta tai afroamerikkalainen, valkoihoinen 3(3,8%)
Aasialainen 3 (3,8 %)
Aasialainen, valkoihoinen 2 (2,5 %)
Latinalaisamerikkalainen tai latino 1(1,3 %)
Ei latinalaisamerikkalainen tai latino 1 (1,3 %)
Muu (Dominikaaninen) 1(1,3 %)
Latinalaisamerikkalainen tai latino 1(1,3 %)

Plus-miinus-arvot tarkoittavat keskiarvoa * keskihajontaa; tulosten raportoinnissa suluissa
oleva mddrd kuvaa osallistujien mddrdid (prosenttia osallistujista).

§ HbA 1c mddritetty laboratorioarvioinnista.

¥ Lihtovaiheen pdivittdinen kokonaisinsuliiniannos mddritettiin standardihoitovaiheen
aikana kerdtyistd tiedoista.

¢ Aiempi kiytto tarkoittaa minkd tahansa pituista laitteen kdyttod menneisyydessd.

# Rotu ja etninen ryhmd olivat osallistujien ilmoittamia. Ryhmiit eivit ole toisiaan
poissulkevia.
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Glykemiatulokset

Seuraavissa taulukoissa on tietoja ensisijaisista ja toissijaisista

glykemiatuloksista vertailtuna standardihoitojakson ja Omnipod 5 -
jarjestelmdn 3 kuukauden hoitojakson vililld. Tutkimuksen ensisijaisia
tuloksia olivat muutos keskiméaraisessa HbAlc-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 -jérjestelmdn kdyton jalkeen. Tama saavutettiin siten, ettd aika
alueella > 10 mmol/L (> 180 mg/dL) vaheni, kuten my6s mediaaniaika
alueella < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL).

Joitakin tutkimukseen liittyvid rajoituksia: 1) yksihaarainen rakenne
ilman verrokkiryhmai, mika saattoi aiheuttaa glykemian paranemisen
yliarviointia, 2) standardihoitojakso oli lyhyempi kuin Omnipod 5

-jarjestelmian hoitojakso.

Glykemiatulokset koko vuorokaudelta (24 tuntia)

Ominaisuus Standardihoito Omnipod 5 Muutos
Keskim. HbAlc % 7.4 % 6,9 % 0.5 %*
(keskihaj.) (1,0 %) 0,7 %) e
Keskim. aika % 3,9— o o
10 mmol/L, 70-180 mg/dL 5?? é’) (698610//‘3 10,9 %*
(keskihajonta) =70 e
Keskim. sensoriglukoosi, 9,5,171,1 8,7,157,4 —-0,7,
mmol/L, mg/dL, (keskihaj.) (1,7, 30,5) (0,9, 16,8) —13,7*%
Sensoriglukoosin keskim.
keskihajonta, mmol/L, (g’g’ ?‘3"2) (3’2’ fg’g) ~03,-53*
mg/dL (keskihaj.) > o
Sensoriglukoosin keskim. 38,1 % 37,7 % 0
variaatiokerroin, % (keskihaj.) (5,5 %) (4,0 %) -0.4%
Aika glukoosin
tavoitealueella %
Mediaani % < 3 mmol/L, 0,24 % 0,26 % 0.06 %
<54 mg/dL (Q1, Q3) (0,05, 0,84) (0,16, 0,60) R e
Mediaani %

2,19 1,94
< 3,9 mmol/L, <70 mg/dL ’ ; —0,27 %*

’ ’ 0,89, 4,68 1,18, 3,43 ’

(Q1,Q3) ( ) ( )
Keskiarvo % o o
> 10 mmol/L, 52"7‘ é") (299’85,,//‘3 9.9 9%
> 180 mg/dL (keskihaj.) 2 20 70
Keskiarvo % o o
> 13,9 mmol/L, (ig’f of’) (g% Of’) 5.6 %*
> 250 mg/dL (keskihaj.) > 70 /0
Keskim. % 0 0
> 16,7 mmol/L, (g’g Of’) (gg Of’) 2.7 %*
> 300 mg/dL (keskihaj.) =7 00
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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 kvartiilivilit
esitetddn sulkeissa (Q1, Q3). Mediaani tarkoittaa numeroiden suurenevassa jirjestyksessd
olevan luettelon keskimmdistd lukua, ja kvartiilivili edustaa arvojen keskimmdisen 50 %:n

vaihteluvdlid.

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitojakson vilinen muutos oli

tilastollisesti merkitsevd.

Glykemiatulokset yon aikana (klo 00.00-6.00)

(keskihaj.)

Ominaisuus Standardihoito Omnipod 5 Muutos
Keskim. aika %

3,9-10 mmol/L, 58.2 % 81,0 % 22.8 %*
70-180 mg/dL (18,7 %) (10,0 %)

(keskihajonta)

Keskim. sensoriglu-

koosi, mmol/L, mg/dL, (91’3§ 13638’31) (7689’ 11460217) —-1,5, -27,4%*
(keskihaj.) T o

Sensoriglukoosin

keskim. keskihajonta, 3,2,58,0 2,5,45,5 07 —12.5%
mmol/L, mg/dL (0,8, 14,0) (0,6, 10,8) > >
(keskihaj.)

Sensoriglukoosin kes-

kim. variaatiokerroin, 364’67‘;6 352’210% -2,6 %*
% (keskihaj.) (6,6 %) (5.2%)

Aika glukoosin

tavoitealueella %

Mediaani %

<3 mmol/L, 0,00 % 0,18 % 0.00 %
<54 mg/dL (0,00, 0,97) (0,06, 0,53) R e
(Q1,Q3)

Mediaani %

< 3,9 mmol/L, 1,66 % 1,58 % —0.44 %
<70 mg/dL (0,40, 4,21) (0,65, 2,89) e
(Q1,Q3)

Keskiarvo %

> 10 mmol/L, 38,4 % 16,9 % 015 04%
> 180 mg/dL (20,1 %) (10,3 %) =0
(keskihaj.)

Keskiarvo %

> 13,9 mmol/L, 13,0 % 3.9% —9.1 9
> 250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %) e
(keskihaj.)

Keskiarvo %

> 16,7 mmol/L, 4,3 % 1,2 % 3.1 0%
>300 mg/dL (6,7 %) (1,6 %) e

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jérjestelmdn hoitojakson vilinen muutos oli tilas-

tollisesti merkitsevd.
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HbA1c-arvon muutos analysoituna ldhtovaiheen
HbA1c-arvon mukaan

Seuraavassa taulukossa on tietoja HbA1C-arvon (%) keskiméardisestd
muutoksesta lahtovaiheen ja Omnipod 5 -jarjestelman 3 kuukauden
hoitojakson loppumisen vililld analysoituna ldhtévaiheen HbA1C-arvon (%)
mukaan. Osallistujien HbAlc-arvo pieneni, kun Omnipod 5 -jarjestelmaa oli
kaytetty 3 kuukautta, riippumatta siitd, oliko lahtévaiheen HbA1lc

<8 % vai= 8 %.

HbA1c-arvon (%) keskimdaraisen muutoksen alaryhmaanalyysi
lahtovaiheen HbA1c-arvon (%) mukaan

Lahtovaiheen HbAlc <8 % Lahtovaiheen HbA1C > 8 %
(n =55) (n =25)
Lahto- Omni- Lahto- Omni-
vaihe pod 5 AT vaihe pod 5 A TS
HbA1C % 6,9 % 6,6 % 8,5 % 7,5
—0,31 %* 1,06 %*
(keskihaj.)i | (0,6 %) (0,6 %) (0,5 %) (0,4 %)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jdrjestelmdn hoitojakson vilinen muutos oli tilastolli-
sesti merkitsevi.

:Keskimddrdisten HbAIc-arvojen kanssa ilmoitetaan suluissa keskihajonta-arvot.

Glykemiatulokset lahtovaiheen hoidon mukaan

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskiméariisista glykemiatuloksista
laht6vaiheessa (tai standardihoitovaiheen aikana) ja Omnipod 5 -
jarjestelmén 3 kuukauden hoitojakson aikana analysoituna ldhtévaiheen
hoidon (standardihoito) mukaan. Standardihoito koostui useista paivittéisista
insuliinipistoksista (MDI) tai insuliinipumpun kéytostd. Aika tavoitealueella
(3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL) ja HbAlc paranivat 3 kuukauden
Omnipod 5 -jérjestelmdn kéyton jalkeen riippumatta ldhtévaiheen
hoitomenetelmastd. Aika alueella < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) parani
ldhtovaiheessa insuliinipumppua kayttaneilld osallistujilla ja pysyi alhaisena
ldhtovaiheessa monipistoshoitoa saaneilla.
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Keskimaaraisten glykemiatulosten alaryhmaanalyysi lahtovaiheen
hoidon mukaan

MDI (n =12) Insuliinipumppu (n = 68)
A Standardi- 5 Standardi- .

Ominaisuus hoito Omnipod 5 hoito Omnipod 5
Aika tavoi- 48 % 62 %* 59 % 69 %*
tealueella %
3,9-10 mmol/L
(70-180 mg/dL)
% ajasta 1,45 % 1,48 % 2,44 % 2,00 %*
< 3,9 mmol/L
(<70 mg/dL):
HbA1C % 8,4 % 7.5 %* 7.3 % 6,8 %*

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jirjestelmdn hoitojakson vilinen muutos oli tilastolli-
sesti merkitsevd.

+Arvot, jotka esitetddn aikaosuudelle (%) < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL), ovat mediaaneja,
muut taulukon arvot ovat keskiarvoja.

Insuliinintarve

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaaraisestd insuliinintarpeesta
standardihoitojakson ja 3 kuukauden Omnipod 5 -jarjestelman
hoitojakson aikana. Pdivittdinen insuliinintarve ei muuttunut lukuun
ottamatta péivittaisen kokonaisbasaali-insuliinin kasvua.

BT Standardihoito Omnipod 5 Muutos
Keskim. péivittdinen insuliini 13,7 14,1

yhteensé (U) 04
(keskihaj.) 4.4 (4,0)

Keskim. péivittdinen insuliini 0,69 0,71

yhteensd, U/kg 0.02
(keskihaj.) (0,18) (0,15)

Keskim. péivittdinen basaa- 0,28 0,32

li-insuliini yhteensa, 0.04%
Ulkg, (keskihaj.) (0,12) (0,10)

Keskim. péivittdinen 0,41 0,39 -0,02
bolusinsuliini yhteensa,

U/kg, (keskihaj.) (0,15) (0,10) (0,10)

*Standardihoitojakson ja Omnipod 5 -jérjestelmdn hoitojakson vilinen muutos oli tilastolli-
sesti merkitsevd.
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Painoindeksiin liittyvat tulokset

Seuraavassa taulukossa on tietoja keskimaardisestd painoindeksistd (BMI)
ja BMI z-score -arvoista standardihoitojakson ja 3 kuukauden Omnipod 5
-jarjestelmédn hoitojakson aikana. BMI ja BMI z-score eivdt muuttuneet
nédiden kahden jakson vililla.

Ominaisuus Standardihoito Omnipod 5 Muutos
BMI, kg/m?2 (keskihaj.) 16,7 (1,5) 16,7 (1,4) 0,1
BMI z-score (keskihaj.) 0,74 (0,95) 0,76 (0,89) 0,05

Omnipod 5 -jarjestelman kdytto

Mediaani (%) ajasta (Q1, Q3), jonka osallistujat kayttivit Omnipod 5 -
jarjestelmad Automatisoidussa Tilassa, oli 97,8 % (95,8, 98,5).

Haittatapahtumat

Seuraavassa taulukossa on taydellinen luettelo haittatapahtumista, joita
ilmeni Omnipod 5 -jdrjestelmdn 3 kuukauden hoitojakson aikana. Muita
liittyvid, mutta ei glykemiaa koskevia, haittatapahtumia olivat ihoérsytys
(n = 2), ihonalaiskudoksen tulehdus (n = 1) ja ketoosi, joka ei tayttanyt
DKA:n maaritelmaa (n = 2).

Haittatapahtumat Omnipod 5 -jarjestelman hoitojakson aikana

Haittatapahtuman tyyppi Omnipod 5
Hypoglykemia § 0
Vakava hypoglykemia § 0
DKA, diabeettinen ketoasidoosi 0
Hyperglykemia | 4
Pitkittynyt hyperglykemia ** 20
Muut 5

Tulokset raportoitu tapahtumien mddrdnd.

+ Hypoglykemia johti vakavaan haittatapahtumaan, mutta muutoin vakavan hypoglykemian
mddritelmd ei tdyttynyt.

s Vaati toisen henkilon apua.

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

Mittarin verensokeriarvo > 16,7 mmol/L (= 300 mg/dL) ja ketoaineet > 1,0 mmol/L
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Glykemiatulokset Glukoositavoite-asetusten mukaan

Seuraavissa taulukoissa on tietoja glykemiatuloksista eri Glukoositavoite-
asetuksilla, jotka on valittu itse, pivotaalisen tutkimuksen 3 kuukauden
Omnipod 5 -jérjestelman hoitojakson aikana. Useimmiten valitut
glukoositavoitearvot olivat 6,1 mmol/L (110 mg/dL), jota kaytettiin 33 %
ajasta, ja 6,7 mmol/L (120 mg/dL), jota kdytettiin 42 % ajasta.

Yleiset (24 tunnin) glykemiatulokset
Glukoositavoite-asetusten mukaan

Ominaisuus Glukoositavoite | Glukoositavoite | Glukoositavoite | Glukoositavoite (Glukoositavoite*
6,1 mmol/L 6,7 mmol/L 7,2 mmol/L 7,8 mmol/L 8,3 mmol/L
(110 mg/dL) | (120 mg/dL) | (130 mg/dL) | (140 mg/dL) | (150 mg/dL)
(n=47) (n=61) (n=47) (n=20) (n=16)
Keskim.
e _
atea vo 3. 69,3 % 68,3 % 673 % 63,0 % 65,0 %
'y 0, 0, 0, 0, 0,
70-180 mg/dL 9,5 %) (11,3 %) (14,6 %) (11,9 %) (15,0 %)
(keskihajonta)
Keskim.
fﬁgfgl‘}fl“koo“’ 8,5,153 8,7,157 8,9, 161 9.4, 169 9.4, 169
me/dL, (1, 18) (1,2,21) (1,4,25) (1, 18) (1,1, 20)
(keskihaj.)
Aika glukoosialueella %
Mediaani %
<3 mmol/L, 0,3 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,06 %
<54 mg/dL (0,2, 0,7) (0,1, 0,5) (0,05,0,7) | (0,03,0,5) (0,0, 0,2)
(Q1,Q3)
Mediaani %
< 3,9 mmol/L, 2,4 % 1,6 % 1,4 % 1,4 % 0,8 %
<70 mg/dL (1,5,3,9) (1,1,2,7) (0,6, 2,9) (0,4,2,7) 0,1,2,0)
(Q1,Q3)
Keskim. %
> 10 mmol/L, 27,6 % 29,3 % 30,4 % 35,4 % 33,9%
> 180 mg/dL (10,5 %) (12,1 %) (15,4 %) (12,2 %) (15,0 %)
(keskihaj.)
Keskim. %
> 13,9 mmol/L, 7,7 % 8,9 % 10,6 % 12,6 % 11,4 %
> 250 mg/dL. (5,9 %) (6,2 %) (9,4 %) (6,2 %) (7,2 %)
(keskihaj.)
Henkilopéivien
kumulatiivinen 2438 4 3083,5 1066,6 404,0 237,0
mAaara

*Glykemiamittaukset, jotka raportoitiin 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
Glukoositavoite-asetuksen osalta, sisdlsivit vain ne jaksot, jolloin
Liikuntatoiminto ei ollut kdytossd.
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CGM-tietoja kdyttavan 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
kayttdvda SmartBolus-Laskuria Manuaalitilassa. Jakson 1 aikana osallistujat
kayttivait Omnipod 5 -jarjestelmda Manuaalitilassa ensimmadiset 7 paivaa
ilman yhdistettyd Sensoria (tavallinen SmartBolus-Laskuri). Jaksossa 2
osallistujat kdyttivait Omnipod 5 -jarjestelmda Manuaalitilassa 7 paivan
ajan yhdistettynd Sensoriin (CGM-tietoja kdyttava SmartBolus-Laskuri).
Bolukset laskettiin kéyttéden tallennettuja pumppuasetuksia seké kayttéjan
arvioimaa aterian kokoa ja/tai joko manuaalisesti syotettyd glukoosiarvoa
(tavallinen SmartBolus-Laskuri) tai tuotua timéanhetkista sensoriarvoa
jatrendid (CGM-tietoja kédyttava SmartBolus-Laskuri). Molemmat
SmartBolus-Laskuri-mallit ottivat huomioon aktiivisen insuliinin (IOB)
boluksen laskennassa. CGM-tietoja kayttava laskuri lisdsi tai vahensi
ehdotettua boluksen méaaraa automaattisesti sensoriglukoosin trendin
mukaan. Tutkimuksen primaarianalyysissé verrattiin kulunutta aikaa
(prosentteina) ndiden kahden tutkimusjakson vililld alueella < 3,9 mmol/L
(<70 mg/dL) ja> 10 mmol/L (> 180 mg/dL) 4 tunnin kuluessa minka
tahansa boluksen jalkeen Sensorilla mitattuna. Tulokset osoittivat, ettd
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 kdayttava SmartBolus-Laskuri)
valilla 4 tunnin kuluessa minka tahansa boluksen jalkeen (N = 5)

Ai!(a glukoosin Tavallinen CGM-tietoja
tavoitealueella (%) SmartBolus- Kkiyttivi Smart- Ero
Sensorilla mitattuna Laskuri Bolus-Laskuri
3,9-10 mmol/L 59,6 % 62,8 % 315 %
(70-180 mg/dL) (7,1 %) (15,5 %) e
<3,9 mmol/L 5,16 % 4,03 % 113 %
(<70 mg/dL) (4,99 %) (3,28 %) e
<3 mmol/L 1,47 % 0,81 % 0.66 %
(< 54 mg/dL) (1,88 %) (0,91 %) R e
> 10 mmol/L 352 % 33,2 % 203 %
(> 180 mg/dL) (10,3 %) (18,5 %) e
> 13,9 mmol/L 9.4 % 7.9 % _1.55%
(>250 mg/dL) (5,7 %) (6,4 %) =20
> 16,7 mmol/L 2,33 % 1,99 % 0.34 %
(> 300 mg/dL) (2,69 %) (2,05 %) oo

Tiedot esitetddn keskiarvoina (keskihajonta).
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26.1 Omnipod 5 -Pumppu - usein kysytyt kysymykset

Seuraavassa esitellddn Omnipod 5 -jarjestelméin kdyton aikana usein
esitetyt kysymykset, niiden syyt ja suositellut toimenpiteet.

Pumpun ongelmat

Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
Pumpun Pumppuun Varmista, ettd Pumppuun on
aktivoinnin on taytetty taytetty vahintdan 85 yksikkoa
aikana ei kuulunut | vdhemmaénkuin | insuliinia. Jos Pumppuun
kahta vahvistus- 85 yksikkoa on taytetty vahintaan
piippausta, kun insuliinia. 85 yksikkod insuliinia, eiké
Pumppu oli kahta piippausta vieldkdan
taytetty insuliinilla kuulu, Pumppu on hévitettava
ja on otettava kayttoon
uusi Pumppu.

Pumpun ympirilld | On tarkedd, ettd Varmista ennen Pumpun
oleva ihoteippi Pumppu pysyy kiinnittdmista, ettd iho
irtoaa ainaiholta. | iholla, jotta on puhdas ja kuiva. Vilta

voidaan varmistaa, | kosteuttavien aineiden,

ettd kanyyli 6ljyjen, hoitoaineiden,

on jhon alla ja aurinkovoiteiden tai

antaa insuliinia. hyonteiskarkotteiden

Jos Pumpun kayttoa kohdan ymparilla.

kiinnityskohta Jos ihokarvoja on runsaasti,

ei ole puhdas ja ne kannattaa leikata tai

kuiva, ihoteippi ajaa pois 24 tuntia ennen

ei valttdmatta Pumpun vaihtoa. Poista

kiinnity kunnolla. | vanhan ihoteipin jadmat

iholta. Insuletilla on
erikoisteippi PodPals™, jolla
Pumpun saa kiinnitettya
pidemmiksi aikaa.
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Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
Pumpun Koska insuliinin | Tdmén jatkuvan ja kuuluvan
halytysadni kuuluu | annolla on danen tarkoituksena on
kriittinen merkitys | antaa halytys siit4, ettd
terveydellesi, Pumppu on irrotettava ja
sinun on vaihdettava uuteen. Voit
tiedettdvd, milloin | yrittad deaktivoida Pumpun
Pumppu lakkaa Omnipod 5 -sovelluksella.
toimimasta. Toisinaan Sovellus ei kykene
Pumppu voi viestimdan Pumpun kanssa, ja
lakata toimimasta | Pumppu on hévitettéva. Irrota
useasta syystd, talléin Pumppu ja poista
esimerkiksi jos halytyskytkin kaytosta. Katso
havaitaan tukos, ohjeita kohdasta sivu 182.
sdhkostaattisen
purkauksen
vaikutus tai
jokin hairio.
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Annostellun insuliinin maaran selvittaminen

Ongelma

Mahdolliset ratkaisut

Mistd nden,
paljonko insuliinia
on annosteltu
Automatisoidussa
Tilassa

Sensorikaaviossa ndytetddn Pumpun vastaanottama
viimeisin sensoriarvo seka se, missé insuliinin
annostelun tilassa jarjestelma on. (Ndet kaavion
napauttamalla NAYTA aloitusniytén oikeassa
alareunassa.) Kaaviosta ilmenee myds, koska
viimeiset bolukset annosteltiin. Néet kaavion
selitteestd, ettd insuliinin keskeytystd kuvaa
punainen palkki ja enimmadisannostelua
Automatisoidussa Tilassa kuvaa oranssi palkki.

Voit selvittda tarkan Automatisoidussa Tilassa
annetun insuliinimaérén siirtymélld kohtaan:

valikkopainike ( = ) > Historiatiedot>
AUTOMAATTISET TAPAHTUMAT.

Néet ajan ja sensoriarvon seké vastaavan 5 minuutin
vilein annostellun insuliinimaaran.

Mistd 1oytyvat
insuliini-
annostelun
historiatiedot

Omnipod 5 -sovellus sdilyttdd aiempien
insuliiniannostelujen historiatiedot.

Tarkista kohdasta:

valikkopainike (=) > Historiatiedot >
Yhteenveto. Vieritd alas ja etsi aiemmat
insuliiniannostelut. Napauttamalla tietoa néet,
kuinka bolus on laskettu, jos SmartBolus-Laskuri
oli kdytossa.

370




Usein kysytyt kysymykset ja vianmaaritys 26

Ohjaimen ongelmat

Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdolliset ratkaisut

Ohjain ei
kéaynnisty
tai ndyttoa ei
voi lukea

Laitevirhe

Yritd kdynnistda Ohjain uudelleen
painamalla virtapainiketta

10 sekunnin ajan. Ohjaimen

tulisi kdynnistya uudelleen ja
palauttaa tiedonsiirto. Jos ongelma
ei ratkea, ota yhteys Insuletin
Asiakaspalveluun.

On tarked, ettd sailytat asetuksia
tallennettuina tai muistiin
kirjoitettuina turvallisessa
paikassa, jotta voit kdynnistda
vaihdetun jérjestelman ilman
viivettd. Insulet ei silytd insuliinin
annostelun asetuksia.

Niytto
sammuu
liian pian
(aikakatkaisu)

Niytén
aikakatkaisu
-asetuksia on
saadettava.

Voit muuttaa ndyton asetuksia
siten, ettd naytto pysyy padlla
kauemmin. Siirry Ohjaimessa
kohtaan: valikkopainike (=) >
Asetukset > Yleinen > Nayton
aikakatkaisu.

Asetus voi olla 30 sekuntia,
1 minuutti tai 2 minuuttia.

Ohjain
latautuu
hitaasti

Kaytossd on muu
kuin aloituspak-
kaukseen kuuluva
latausjohto

tai adapteri.

Kéytd VAIN Ohjaimen
pakkaukseen sisaltyvda USB-
latausjohtoa. VALTA kéyttimastd
muita kaapeleita tai tarvikkeita,
silld ne voivat vaurioittaa Ohjainta
tai vaikuttaa sen lataamiseen
tulevaisuudessa.
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Omnipod 5 -sovelluksen ongelmat

Varoitus: ALA kiinnitd uutta Pumppua, ennen kuin olet deaktivoinut
jairrottanut vanhan Pumpun. Jos vanhaa Pumppua ei ole deaktivoitu
asianmukaisesti, Pumppu saattaa jatkaa insuliinin annostelua
ohjelmoinnin mukaisesti. Tdll6in riskiné on insuliinin yliannostelu, ja
seurauksena voi olla hypoglykemia.

Tirkedd: ALA nollaa Omnipod 5 -sovellusta ennen kuin keskustelet
asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Nollaus tyhjentda
kaikki asetukset, Adaptiivisen Basaalitason ja Historian, ja se
edellyttdd aktiivisen Pumpun vaihtamista. Varmista ennen nollausta,
ettd nykyiset asetustiedot ja uusi Pumppu tarvikkeineen ovat
kaytettavissd, kun sovellus kdynnistetadn uudelleen.

Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut

Omnipod 5 Olet parhaillaan | Huomautus: Jos kiytossési
-sovellukseen | kirjautuneena on aktiivinen Pumppu, kun
kirjautumisen | toiselle kirjaudut uuteen laitteeseen,
yhteydessa Ohjaimelle nykyinen Pumppu annostelee
nédyttoon tuli Omnipod- edelleen insuliinia, mutta et pysty
uuden laitteen | tunnuksellasi. hallitsemaan sitd uudella laitteella.
havaitsemisesta

1. Irrota nykyinen Pumppu, jotta

kertova viesti . o
insuliinin anto lakkaa.

2. Kun olet irrottanut
nykyisen Pumpun, sinun on
tehtédva aloitusmaaritykset
uudelleen, mukaan lukien
uuden Pumpun liittdminen
ja Sensorin tietojen
syottaminen uudelleen.
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Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
Kun avaan Olet tyhjentdnyt | Jos tyhjennat Omnipod 5 -sovellus
Omnipod 5 Omnipod 5 -sovelluksen tiedot, nykyinen
-sovelluksen, -sovellus Pumppu annostelee edelleen
aloitusmaari- -sovellustiedot. insuliinia, mutta et voi hallita
tysprosessi Télloin menetdt | sitd Omnipod 5 -sovellus
alkaa uudelleen | kaikki asetukset | -sovelluksella.
ja insuliini- . .
historian. 1. Irrota nykyinen Pumppu, jotta

insuliinin anto lakkaa.

2. Kun olet irrottanut
nykyisen Pumpun, sinun on
tehtdva aloitusmaaritykset
uudelleen, mukaan lukien
uuden Pumpun liittdminen
ja Sensorin tietojen
syottiminen uudelleen.

Vinkki: Jos kdytossdsi on Dexcom
G6, saat Lahettimen Sarjanumeron
(SN) Dexcom G6 -sovelluksesta.
Jos et ole tallentanut asetuksiasi,
kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta.

Huomautus: Sensorin ja Pumpun
yhdistyminen voi kestdd enintddn
20 minuuttia.
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26.2 SmartBolus-Laskuri - usein kysytyt kysymykset

Ongelma Mahdollinen syy Mahdolliset ratkaisut
Kun Olet saanut jo paljon Voit poistaa sensoriarvon,
hiilihydraatit insuliinia (IOB on jolloin laskin ehdottaa vain
on syotetty ja korkea), ja sensoriglu- | bolusmaaraa syotetyille
sensoriarvoon | koositrendi on laskeva. | hiilihydraateille.
kaytettavissa, Vaihtoehtoisesti voit
SmartBolus- e e
. paittad kdyttad eri madraa
Laskuri SR
suosittelee. etti ja syottdd sen suoraan
. ; Kokonaisbolus-kenttiaan
ei annostella N
. ndyton alareunaan.
bolusta tai
annetaan 0 Tarkista Laskelmat-naytto
insuliinia. ennen boluksen annostelua
nahdaksesi, kuinka laskin
madrittad ehdotetun
boluksen. Vahvista
bolusméiri aina ennen sen
annostelua varmistaaksesi,
ettd jarjestelmd annostelee
haluamasi maaran.
Ongelma Mahdolliset ratkaisut
Otan aterialla Yleensi glukoosi nousee aterian jalkeen.
toisenkin ruol.<a— Jos olet jo annostellut hiilihydraatteihin
annoksen. Kuinka | ... . i . .
: liittyvén boluksen ja syottanyt sensoriarvon tai
hoidan boluksen Keriluk i al e
tamisen? verensokerilukeman aterian alussa, voit syottaa
an : pelkat toisen ruoka-annoksen hiilihydraatit.
SmartBolus-Laskuri ehdottaa vain hiilihydraatteja
koskevaa bolusmaaraa.
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Annostelen
boluksen yleensa
aterian jalkeen,
silld on vaikea
ennustaa, paljonko
hiilihydraatteja
lapseni tulee
syomaan. Miten
SmartBolus-
Laskuria voi
parhaiten kédyttaa
tassd tilanteessa?

Erityisesti pienten lasten kohdalla on vaikea
ennustaa, paljonko he sy6vit kullakin

aterialla. T4ll6in voit valita SmartBolus-
Laskurin kdyton korjausboluksen antamiseksi
napauttamalla KAYTA SENSORIA tai voit
syottad verensokerilukeman, jotta jonkin verran
insuliinia annostellaan ennen ateriaa. Kun

siltd tuntuu, voit syottad erikseen SmartBolus-
Laskuriin hiilihydraatit tdyden ateriaboluksen
antamista varten.
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26.3 Sensori - usein kysytyt kysymykset

Dexcom G6
Dexcom Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
G6:n ongelma
Pumppu on Ongelma johtuu | Tarkista Dexcom G6 -sovellus, ja
aktivoitu, mutta | Sensorista tai ellet nde sensoriarvoja, noudata
sensoriarvot Léahettimesta. kyseisen kohdan ohjeita.
eivat nay
Omnipod 5
-sovelluksessa
Léahettimen 1. Siirry kohtaan:
Sarjanumeroa valikkopainike (=) >
(SN) ei ole annettu Hallitse Sensoria.
Omnip od>5 2. Varmista, ettd sarjanumero
-sovellus o
on annettu ja etta se on
-sovellukseen.

annettu oikein. Jos olet
juuri yhdistanyt, voi kestda
jopa 20 minuuttia, ettd
arvot nakyvat Omnipod 5
-sovellus -sovelluksessa.

Kaytossdsion
Dexcom G6
-vastaanotin.

1. Kayta dlypuhelimesi
Dexcom G6 -sovellusta.
Omnipod 5 -jarjestelma ei
ole yhteensopiva Dexcom G6
-vastaanottimen kanssa.

2. Poista sitten Dexcom G6
-vastaanotin kaytosta.
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Dexcom Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
G6:n ongelma
Sensoriarvot Todennidkéisin Minimoi keskeytymisriski
eivitenddndy | syyon Ldhettimen | varmistamalla, ettd Sensoria,
Omnipod 5 ja Pumpun vilisen | Lihetintd ja Pumppua pidetddn
-sovelluksessa. | tiedonsiirron kehon samalla puolella.
Sen sijaan ndkyy | katkeaminen. Langaton tiedonsiirto ei
katkoviivoja. kulje hyvin kehon lépi. Jos
Dexcom G6 esimerkiksi pidét Sensoria
-sovelluksessa ei vatsalla ja Pumppua kdsivarren
ndy ongelmaa. takaosassa, signaali saattaa
katketa. Yritd pitdd Pumppu
ja Sensori kehon samalla
puolella maksimoidaksesi ajan
Automatisoidussa Tilassa.
Voit kokeilla myds Lahettimen
Sarjanumeron (SN) poistamista
ja sen antamista uudelleen.
»  Siirry kohtaan:
valikkopainike (=) >
Hallitse Sensoria.
Téama nollaa Lahettimen ja
Pumpun vélisen tiedonsiirron.
Sensoriarvot Dexcom G6 Eron pitdisi olla pieni.
Dexcom G6 -sovellus Pdivitd arvo tuomalla Ohjain
-sovelluksessa | vastaanottaa lihelle P
PR : dhelle Pumppua.
nayttavat sensoriarvot
erilaisiltakuin | suoraan
Omnipod 5 Sensorista.
-sovelluksessa. | Omnipod 5
-sovellus
vastaanottaa
sensoriarvot
Pumpusta.
Toisinaan kestaa
hetken, ennen
kuin arvo péivittyy
Omnipod 5
-sovellukseen.
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FreeStyle Libre 2 Plus
FreeStyle Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
Libre 2 Plus
-sensorin
ongelma
Pumppu on Ongelma Tarkista Omnipod 5 -sovellus.
aktivoitu, liittyy Sensoriin. | Ellet nde sensoriarvoja, noudata
mutta FreeStyle FreeStyle Libre 2 kyseisen kohdan ohjeita.
Libre 2 Plus Plus - . 1 Siirrv kohtaan:
. us -sensoria . Siirry kohtaan:
~sensoriarvot ei ole valittu valikkopainike (=) >
clvat nay Sensoriksi Hallitse Sensoria.
Omnipod 5 Omnipod 5
_sovelluksessa. p 2. Varmista, ettd FreeStyle
-sovelluksessa. Libre 2 Plus on valittuna.
Jos olet juuri yhdistanyt, voi
kestdd jopa 20 minuuttia, ettd
arvot nakyvat Omnipod 5
-sovelluksessa.
FreeStyle FreeStyle Libre 2 | Minimoi keskeytymisen riski
Libre 2 Plus Plus -sensorinja | varmistamalla, ettd FreeStyle
-sensoriarvot Pumpun vélinen | Libre 2 Plus -sensoria ja Pumppua
eivitendd ndy | tiedonsiirto on pidetdin kehon samalla puolella.
Omnipod 5 ehkd katkennut. | Langaton tiedonsiirto ei kulje
-sovelluksessa. hyvin kehon lapi. Jos esimerkiksi
Sen sijaan nakyy pidat FreeStyle Libre 2 Plus
katkoviivoja. -sensoria oikean olkavarren

takaosassa ja Pumppua vatsan
vasemmalla puolella, signaali
saattaa katketa. Yritd pitda
Pumppu ja Sensori kehon samalla
puolella maksimoidaksesi ajan
Automatisoidussa Tilassa.
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Korkea glukoosi -ongelmat

Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut

Kun olen kayttanyt | Yksi Insuliinin ja hiilihydraatin

jarjestelmaa automatisoidun | suhdetta on usein muutettava

parin viikon ajan, | insuliinin ja etenkin pienennettavi, jotta

sensoriarvot ovat | annostelun saadaan enemmaén insuliinia

korkeat aamiaisen | eduista on, ettd se | ennen aterioita (pienentamalla

jalkeen. Insuliinin | pysyy paremmin | esimerkiksi yhden

ja hiilihydraatin lahempéna insuliiniyksikon (U) kattamaa

suhde on sama. Glukoositavoitetta | hiilihydraattimaaraa). Toinen
yon aikana. mahdollisen muutettava
Téama tarkoittaa asetus on Kddnteinen Korjaus.

usein sita, etta
ennen aamiaista
elimistdssa on
vahemman
insuliinia
verrattuna
Manuaalitilaan.

Kun tdma vaihtopainike on
kaytossa (violetti), laskuri
suosittelee vahemman
insuliinia, kun sensoriarvo
tai verensokerilukema

on Glukoositavoitteen
alapuolella.

Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa siit4,
mitka asetukset sopivat
sinulle parhaiten. Saat

omat SmartBolus-Laskurin
asetuksesi kdyttoon kohdasta:
valikkopainike (=) >
Asetukset > Bolus.
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Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut

Kun olen kéyttanyt | Glukoositavoitetta | Tarkista

jarjestelmaa on ehka Glukoositavoite kohdasta:

A}ltomatisoidussa séiéidettéw'é. . valikkopainike (= ) >

T'1'1assa muutaman A}ltomat1501dussa Asetukset > Bolus.

viikon, Tilassa

sensoriarvotovat | Glukoositavoite | Voit asettaa

nousseet korkealle. | on tirkein asetus, | Glukoositavoitteen vilille
jota voit ohjata 6,1-8,3 mmol/L
saatadksesi (110-150 mg/dL). Jos arvo
automatisoitua on korkealla, voit yrittéiéi
insuliinin alentaa Glukoositavoitetta
annostelua. ajankohdassa, jossa arvo on

toivottua korkeampi.

Muita Mieti SmartBolus-Laskurin
SmartBolus- asetuksia: Etenkin Insuliini-
Laskurin hiilihydraatti-suhdetta,
asetuksia on ehkd | Korjauskerrointa ja
saddettava. Glukoositavoitetta on ehka

saadettava. Jos esimerkiksi
lounaan jdlkeen esiintyy
korkeita arvoja, tarvitset
ehka enemmain insuliinia
lounasaikaan vihentdiksesi
korkeiden arvojen
todenndkoisyyttd iltapéivalla.

Basaaliohjelmien tai
Maks.basaali-asetuksen
muuttaminen ei vaikuta
toimintaan Automatisoidussa
Tilassa. Tama toimii vain
Manuaalitilassa.

Keskustele sinua hoitavan
terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa siita,
mitka asetukset sopivat
sinulle parhaiten.
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Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
Sensoriarvot Vaikka jarjestelmé | Pohdi ruokavaliota, kuntoilua,
ovat olleet voi automatisoida | Pumpun asetuskohtaa ja
korkealla useiden | insuliinin muutosta elimistdsi tarpeissa
péivien ajan. annostelun, jasitd, kuinka ne vaikuttavat
elimistosi tarpeet | glukoosiisi.
volvatva 1hd'e.:lla" Jarjestelmd mukauttaa
paivittdin. Tamd | . Kai
. o jokaisen uuden Pumpun
tarkoittaa sita, R
wi 1 antamaan juuri oikean
ettd jokainen PO
e 1 madran insuliinia, jotta
péiva diabeteksen Lo
pysyt Glukoositavoitteessa.
kanssa

on erilainen.

Kun jdrjestelma havaitsee
korkeamman insuliinin
tarpeen, se mukautuu ja
saatad insuliinin annostelua
vastaavasti.

Matala glukoosi -ongelmat

Ongelma Mahdollinensyy | Mahdolliset ratkaisut

Sensoriarvot Glukoositavoitetta | Tarkista

ovat matalat on ehkd sdadettiva | Glukoositavoite kohdasta:

.rﬁyﬁh.aan kyse}slillall - valikkopainike (=) >

rrata ennen Yamarsoiid, Jottad | Asetukset > Bolus.

nukkumaan- | véltetddn matalat

menoa arvot.

tarvitaan Jos arvot ovat Keskustele sinua hoitavan

hYPoglykemlan matalat pian terveydenhuollon ammattilaisen

hoitoa. péivallisboluksen | kanssa siitd, mitka asetukset
jalkeen, sopivat sinulle parhaiten. Saat
SmartBolus- SmartBolus-Laskurin asetukset

Laskurin asetuksia
on ehka saidettava,
jota saat vdhemmaén
insuliinia
péivallisbolukseksi.
Toinen vaihtoehto
on tarkistaa, kuinka
pitké aika on
kulunut viimeisesta
boluksesta.

esiin kohdasta:

valikkopainike (=) >
Asetukset > Bolus.
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Iltapdivin Kuntoilun aikana | Taman riskin vahentdmiseksi
kuntoilun keho on usein voit kédyttaa Liikuntatoimintoa.
jalkeen altis matalalle Kun tdma toiminto on kaytdssa,
sensoriarvot glukoosille. jarjestelmd antaa vahemman
laskevat. insuliinia ja sddtad insuliinin

annostelun tavoitteeksi

8,3 mmol/L (150 mg/dL). On
suositeltavaa ottaa tama asetus
kayttoon vahintdan 30—

60 minuuttia ennen kuntoilua.

Kuntoiluun diabeteksen kanssa
liittyy yrityksid ja erehdyksia.
Pidé kirjaa liikunnasta,
kulutetuista hiilihydraateista
jainsuliinin annostelusta,
jottaloydat itsellesi parhaan
menetelmén. Terveydenhuollon
ammattilainen voi suunnitella
kanssasi erilaisia luotettavia
tapoja diabeteksen hallintaan
harjoittelun yhteydessa.

26.4 Automatisoitu Tila - usein kysytyt kysymykset

Ongelma Mahdollinen syy | Mahdolliset ratkaisut
Pumppu on Léahettimesi Siirry kohtaan: valikkopainike
aktivoitu eika Sarjanumeroa (=) > Hallitse Sensoria.

voi vajhtaa (SN) ei ole sydtetty | vty o dista aina,

Automatisoituun | Omnipod 5

. e etta Sensorin tiedot, jotka
Tilaan (kdytossa | -sovellukseen. J

on syotetty Omnipod 5

Dexcom G6). -sovellukseen, ovat samat kuin
kayttamasi Sensorin numerot.

Pumppu Sensorisi ei ole Aktivoi uusi FreeStyle Libre 2

aktivoitu eikd sama, jonka Plus -sensori ja yhdista

voi vaihtaa aloitit ja yhdistit se Pumppuun Ohjaimen

Automatisoituun | Ohjaimella olevaan | Omnipod 5 -sovelluksella.
Tilaan (kdytossa | Omnipod 5

FreeStyle Libre | -sovellukseen.
2 Plus).
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Naytossd nakyy
Automatisoitu
Tila: Rajoitettu

Tiedonsiirron
keskeytyminen
Léahettimen ja
Pumpun vililla.

Minimoi keskeytymisen riski

ja varmista, ettd Pumppua

ja Sensoria pidetdan kehon
samalla puolella. Langaton
tiedonsiirto ei kulje hyvin
kehon lapi. Jos esimerkiksi pidat
Sensoria vatsalla ja Pumppua
kasivarren takaosassa, signaali
saattaa katketa.

Sensoriin
liittyva ongelma

Pumpun ja Sensorin vililld voi
olla vdliaikainen tiedonsiirto-
ongelma.

Jos kéytossa on Dexcom
G6, tarkista Dexcom G6
-sovelluksestasi, nakyyko
sensoriarvoja tai liittyyko
tiedonsiirron katkeamisen
syy Sensoriin.

Jos kdytossd on FreeStyle Libre 2
Plus, tarkista, onko Omnipod 5
-sovelluksen Ilmoitukset- ja
Hallitse Sensoria -néyt6issa
tietoja Sensoriin liittyvastd
ongelmasta.

Voit halutessasi vaihtaa

Manuaalitilaan tai odottaa
sensoriarvon vastaanottoa.

Automatisoitu
Tila on ehka
saavuttanut
insuliinin
annostelun
enimmais- tai
vahimmadisrajan.

Tarkista glukoosi noudattamalla
ndyton ohjeita. Kun olet ollut

5 minuuttia Manuaalitilassa,
jaluotat siihen, ettd Pumppu

ja Sensori toimivat hyvin,

voit vaihtaa takaisin
Automatisoituun Tilaan.

Katso sivu 326.
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26.5 Pumpun tiedonsiirto-ongelmat - "Yrita uudelleen"

Varoitus: ALA kiinnitd uutta Pumppua, ennen kuin olet deaktivoinut
jairrottanut vanhan Pumpun. Jos vanhaa Pumppua ei ole deaktivoitu
asianmukaisesti, Pumppu saattaa jatkaa insuliinin annostelua
ohjelmoinnin mukaisesti. Tall6in riskiné on insuliinin yliannostelu, ja
seurauksena voi olla hypoglykemia.

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

Ei Pumpun tiedonsiirtoa

Kun kaytit aktiivista Pumppua, toisinaan voi olla aikoja, jolloin Pumpun ja
Omnipod 5 -sovelluksen vililla ei ole tiedonsiirtoa. Talloin Pumpputiedot

-vdlilehdelld nakyy viesti Ei Pumpun tiedonsiirtoa. Aloitusnéytdssd nakyy

my0s viesti Etsitddn Pumppua.

Jos Sovelluksesi yrittdd ldhettdd Pumpulle ohjeen (esim. boluksen),
ndytossd ndkyy virhe ja Sovellus piippaa 10 sekunnin vilein, kunnes
viesti kuitataan.

Tarvittavat toimenpiteet

o Yritd palauttaa yhteys viemadlld Ohjain tai yhteensopiva dlypuhelin
korkeintaan 1,5 metrin (5 jalan) etdisyydelle aktiivisesta Pumpusta.

o Varmista, ettd muita, ailemmin havitettyja, Pumppuja ei ole 6 metrin
(20 jalan) etdisyydella Ohjaimesta tai yhteensopivasta dlypuhelimesta.

o Jos Sovelluksen ndytossa nakyy virhe, napauta Yritd uudelleen
(tai Tarkista tila) ja korjaa ongelma noudattamalla ndytto6n
tulevia ohjeita.

o Ota Bluetooth kdyttoon ja pois kiytostd, jos kdytossdsi on
yhteensopiva dlypuhelin, ja poista muut laitteet, jotka on voitu
yhdistdd Bluetoothiin.

Jos tiedonsiirto-ongelma ei korjaannu niilld toimilla, kokeile
seuraavia keinoja.
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Muita vianmaarityskeinoja
Kdynnista Omnipod 5 -sovellus uudelleen

Ohjain: Paina virtapainiketta noin 10 sekunnin ajan ja napauta sitten
Virrankatkaisu. Anna laitteen sammua kokonaan ja kdynnista se sitten
uudelleen. Tama toimenpide voi kestdd noin 20 sekuntia.

Yhteensopiva dlypuhelin: Kdynnistd yhteensopiva dlypuhelin uudelleen.
Kun puhelin kdynnistyy uudelleen, avaa Omnipod 5 -sovellus ja napauta
Yritd uudelleen (tai Tarkista tila). Tiedonsiirron pitéisi palautua.

Havita Pumppu ja aktivoi uusi Pumppu

Tédtd toimintoa tulee kdyttdd vain, jos edelld kuvatut vianmaaritysvaiheet
eivit ole ratkaisseet Omnipod 5 -sovelluksen tiedonsiirto-ongelmaa.

«  Valitse HAVITA PUMPPU.

Huomautus: Pumpun havittiminen lopettaa tiedonsiirron Pumpun
ja Omnipod 5 -sovelluksen vililld. Pumppua ei ole deaktivoitu ja se voi
annostella edelleen insuliinia.

o Irrota Pumppu ja varmista, ettd se on Sovelluksen tiedonsiirtoalueen
ulkopuolella (noin 6 metrin eli 20 jalan padssa).

+ Josolet yhdistanyt havitetyn Pumpun aiemmin Sensoriisi,
siirrd se Sensorin alueen ulkopuolelle (noin 9 metrin eli 30 jalan
padhin), jotta uusi Pumppu ja Sensori voivat muodostaa
tiedonsiirtoyhteyden.

o Aktivoi ja kiinnitd uusi Pumppu.

Vinkki: Kun ilmenee tiedonsiirto-ongelma, Omnipod 5 -sovellus tarjoaa
vaihtoehtoja sen ratkaisemiseksi. Vaihtoehtoja HAVITA tai DEAKTIVOI
PUMPPU kannattaa kdyttda vasta viimeisend keinona, kun kaikki muut
vaihtoehdot on jo kokeiltu.

Virhe ldhetettdessa insuliinia koskevia ohjeita Pumpulle

Tiedonsiirtovirhe voi ilmetd, kun Omnipod 5 -sovellus yrittad lahettdaa
insuliinin annon ohjeita Pumpulle. Jos tiedonsiirtovirhe ilmenee, kun
Omnipod 5 -sovellus yrittad lahettdd insuliinin antoa koskevia ohjeita,
Omnipod 5 -sovellus tarjoaa eri vaihtoehtoja.

Jos Omnipod 5 -sovellus on ldhettidnyt ohjeen Pumpulle, muttei saanut
vahvistusta, ettd ohje on suoritettu, Omnipod 5 -sovellus tarjoaa seuraavia
vaihtoehtoja:

o TARKISTATILA: Siirry toiseen paikkaan ja valitse tima vaihtoehto,
jotta voit tarkistaa uudelleen, 16ytyyko vahvistusta siitd, ettd ohje
on suoritettu.
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o DEAKTIVOIPUMPPU: Tédma ei saa olla ensimmadinen valinta.
Kun valitset timdn vaihtoehdon, voit noudattaa ohjeita Pumpun
vaihtamiseksi.

Jos Omnipod 5 -sovellus ei ole lahettanyt ohjetta Pumpulle, Omnipod 5
-sovellus kehottaa sinua siirtymaéan toiseen paikkaan ja yrittiméaan
yhteyden muodostamista uudelleen napauttamalla YRITA UUDELLEEN.
Kun olet napauttanut YRITA UUDELLEEN ja seuraava yhteyden
muodostamisyritys epdonnistuu, Omnipod 5 -sovellus tarjoaa seuraavia
vaihtoehtoja:

o PERUUTA: Kun valitset timén vaihtoehdon, ohjeen ldhettiminen
peruutetaan. Pumppu jatkaa tdssd tapauksessa aiempaa insuliinin
annostelutapaa. Voit yrittdd ohjeen ldhettdmista myohemmin

«  YRITA UUDELLEEN: Siirry toiseen paikkaan ja valitse tima vaihtoehto,
kun haluat, ettd Omnipod 5 -sovellus yrittaa lahettda ohjeen
uudelleen Pumpulle.

o DEAKTIVOIPUMPPU: Tédma ei saa olla ensimmadinen valinta.
Kun valitset timdn vaihtoehdon, voit noudattaa ohjeita Pumpun
vaihtamiseksi.

Virhe peruutettaessa bolusta

Jos tiedonsiirtovirhe ilmenee, kun yritét peruuttaa boluksen, jarjestelma
tarjoaa seuraavia vaihtoehtoja:

o PERUUTA: Valitse timi vaihtoehto keskeyttadksesi boluksen
peruuttamisyrityksen. Pumppu jatkaa boluksen annostelemista.

Huomautus: Jos peruuta bolus -ohje on jo lahetetty, PERUUTA-
vaihtoehto ei ole kdytettavissa.

YRITA UUDELLEEN: Siirry toiseen paikkaan ja valitse tima
vaihtoehto, jotta Omnipod 5 -sovellus jatkaa yritysta muodostaa
yhteys Pumppuun.

o DEAKTIVOIPUMPPU: Tédma ei saa olla ensimmadinen valinta.
Kun valitset timdn vaihtoehdon, voit noudattaa ohjeita Pumpun
vaihtamiseksi.

Jos Omnipod 5 -sovellus on jo ldhettédnyt peruuta bolus -ohjeen, kun
tiedonsiirtovirhe ilmenee, Omnipod 5 -sovellus tarjoaa seuraavat
vaihtoehdot:

o TARKISTATILA: Valitse tima toiminto, jos haluat yrittda palauttaa
tiedonsiirron Pumpun kanssa ja selvittdd peruuta bolus -komennon
nykyisen tilan.

o DEAKTIVOIPUMPPU: Tdma ei saa olla ensimmadinen valinta. Valitse

tdma toiminto, jos haluat deaktivoida Pumpun, kun TARKISTA TILA
-toiminto ei toimi.
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Virhe aktivoitaessa Pumppua

Jos tiedonsiirtovirhe ilmenee Pumpun aktivoinnin aikana, seuraavat
vaihtoehdot ovat kaytettavissa:

« HAVITA PUMPPU: Timi ei saa olla ensimmiinen valinta. Valitse tima
vaihtoehto, jos haluat, ettd yritykset kayttda tita Pumppua lopetetaan.

«  YRITA UUDELLEEN: Valitse tima vaihtoehto, jos haluat, ett yhteytti
yritetddn muodostaa uudelleen.

Virhe Pumpun deaktivoinnissa

Jos tiedonsiirtovirhe tapahtuu Pumpun deaktivoinnin aikana, kéytettavissa
ovat seuraavat vaihtoehdot:

«  HAVITA PUMPPU: Valitse tima vaihtoehto, jos ongelma ei ole
ratkennut YRITA UUDELLEEN -toiminnolla. Tallsin Omnipod 5
-jarjestelma saa ohjeen katkaista liitoksen kyseisen Pumpun
kanssa. Omnipod 5 -sovellus ohjeistaa irrottamaan Pumpun ja
napauttamaan JATKA.

«  YRITA UUDELLEEN: Valitse tima vaihtoehto, jos haluat, ett yhteytti
yritetddn muodostaa uudelleen.

Huomautus: Kun Pumpun havitys on valittu vaihtoehdoksi, voit estaa
hévitetyn Pumpun ajheuttamat halytykset noudattamalla kohdan "13.9
Ratkaisemattomien halytysten vaientaminen" sivulla 182 ohjeita.

Huomautus: Jos jarjestelmasséd on vahvistamaton bolus, kun havitat
Pumpun, Omnipod 5 -jérjestelma ei tiedd, kuinka suuri osa boluksesta

on annettu. Sen vuoksi Omnipod 5 -jarjestelmé poistaa SmartBolus-
Laskurin kiytostd véliaikaisesti ajaksi, joka vastaa Insuliinin Vaikutusaika
-asetusta. Jos napautat Bolus-painiketta SmartBolus-Laskurin ollessa
poissa kdytostd, Omnipod 5 -sovellus néyttad viestin "SmartBolus-Laskuri
tilapéisesti poissa kaytosta". Voit annostella manuaalisen boluksen, kun
SmartBolus-Laskuri ei ole kdytossa.
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26.6 Tietoja Omnipod 5 -ohjaimen
sailyttamisesta lahella

Kaytét Ohjainta uuden Pumpun aktivoimiseen 2-3 pdivén vélein. Pumpun
aktivoinnin jilkeen alat saada insuliinia aktiivisen Basaaliohjelman
mukaisesti Manuaalitilassa riippumatta siitd, onko Ohjain ldhistolla.
Sovellusta on kuitenkin kiytettdvd mahdollisesti Pumpulta tulevien
varoitusten ja hélytysten ratkaisemiseen, boluksen annostelemiseen tai
jarjestelman tilan ja glukoosin tarkistamiseen.

Kun olet syottianyt aktiivisen Dexcom G6 -ldhettimen sarjanumeron

(SN) Omnipod 5 -sovellukseen tai aloittanut FreeStyle Libre 2 Plus
-sensorin Omnipod 5 -sovelluksella, voit vaihtaa Manuaalitilasta
Automatisoituun Tilaan. Automatisoidussa Tilassa Pumppu vastaanottaa
sensoriarvot suoraan langattomasti ja automatisoi insuliinin annostelun
tarpeesi mukaan.

Jarjestelmd on suunniteltu jatkamaan insuliinin annostelua Ohjaimen
poissa ollessa, joten se ei anna varoitusta siitd, ettd Pumppu ja ndyttolaite
ovat etdalld toisistaan, mikali paatat luopua Ohjaimesta.

Vaikka Omnipod 5 -jdrjestelmi ei vaadi Ohjaimen léhelldoloa jatkaakseen
insuliinin annostelua Manuaalitilassa tai Automatisoidussa Tilassa,
Ohjain toimittaa tirkeitd tietoja viimeaikaisesta insuliinin annostelusta,
varoituksista ja hélytyksistd, jotka tulevat Pumpulta, ja mahdollistaa
boluksen antamisen.

Tirkedd: VALTA Ohjaimen jéttdmisti paikkaan, jossa et kuule
Omnipod 5 -sovelluksen halytyksié ja ilmoituksia. Insuliinin
annostelu Manuaalitilassa tai Automatisoidussa Tilassa jatkuu
ohjelmoidusti, jos siirryt etddlle Ohjaimesta.
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26.7 Laitteeseen liittyvat valitukset

Jos taman laitteen kdyton aikana tai johdosta tapahtuu vakava vaaratilanne,
ilmoita siitd valmistajalle ja/tai timian valtuutetulle edustajalle sekd maasi
kansalliselle viranomaiselle.

Valmistajan yhteystiedot l6ytyvit timéan asiakirjan etukannen
sisdpuolelta (katso "Yhteystiedot ja tarkeitd tietoja" sivulla i). Kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten (valvonnan yhteyspisteiden) yhteystiedot
jalisdtietoja l6ytyy seuraavalta Euroopan komission verkkosivustolta:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Jos sinulla on jarjestelmédn liittyva ongelma, ota yhteys Asiakaspalveluun.
Voit saada pyynnon jakaa laitteen tietoja.

Laitteen tietojen jakaminen:

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

2. Siirry kohtaan: valikkopainike ( = ) > Tietoja.

3. Napauta kohtaa Laheta tiedostot Asiakaspalveluun.
4. Syoté Asiakaspalvelusta saamasi PIN-koodi.

Jos nidkyy huutomerkkikuvake (!), ota yhteys Asiakaspalvelun edustajaan.
Siirry aloitusnaytt6on huutomerkkikuvakkeen (!) poistamiseksi. Jos
kuvake nikyy edelleen, kidynnistd Ohjain uudelleen.

Téssd tilanteessa: Tietojen lataus odottaa.

El Tietoja

Téssd tilanteessa: Tietojen lataus on taynna.

El Tietoja o
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26.8 Tehdastila ja kaynnistystila
Tehdastila

Jarjestelma voi siirtyd Tehdastilaan, kun pidat Pienenna
adnenvoimakkuutta -painiketta alaspainettuna ja painat samalla
virtapainiketta. Tama tapahtuu tavallisesti Ohjaimen kéynnistyksen
yhteydessa.

Koska kosketusniytto ei toimi tdssa tilassa, ndytossa siirtymiseen on
kaytettava danenvoimakkuuspainikkeita. Virtapainikkeella voit valita
korostetun vaihtoehdon.

Tehdastila-valikossa vaihtoehdot ovat Versio ja Kdynnistd uudelleen.
Valintasi ndkyy korostettuna siniselld taustalla ja keltaisella tekstilla.

1. Paina Pienenni danenvoimakkuutta -painiketta siirtadksesi
korostetun palkin Kaynnistd uudelleen -vaihtoehdon kohdalle.

2. Valitse Kdynnistd uudelleen painamalla virtapainiketta.

Huomautus: Jos valitset Versio-toiminnon vahingossa, paina
Pienennd danenvoimakkuutta -painiketta, kunnes Takaisin nakyy
korostettuna nayton oikeassa alakulmassa. Palaa Tehdastila-néyttoon
painamalla virtapainiketta.

3. Ohjain kdynnistyy uudelleen ja aloittaa normaalin toiminnan, kun
valitse Kaynnistd uudelleen.

Kaynnistystila

Jarjestelma voi siirtyd kdynnistystilaan, kun pidét Suurenna
adnenvoimakkuutta -painiketta alaspainettuna ja painat samalla
Virtapainiketta. Tdma tapahtuu tavallisesti Ohjaimen kéynnistyksen
yhteydessa.

Koska kosketusniytto ei toimi tdssa tilassa, ndytossa siirtymiseen on
kaytettava danenvoimakkuuspainikkeita. Virtapainikkeella voit valita
korostetun vaihtoehdon.
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Kaynnistystila-valikon vaihtoehdot ovat Palautustila, Pikakédynnistystila ja
Normaali tila. Valinta nakyy korostettuna ja sen kohdalla on <<==.

1. Paina Ohjaimen Suurenna ddanenvoimakkuutta -painiketta, kunnes
<<==ndkyy Normaalin kdynnistyksen kohdalla.

2. Teevalinta painamalla Ohjaimen Pienennd d4dnenvoimakkuutta
-painiketta.

3. Ohjain kdynnistyy uudelleen ja aloittaa normaalin toiminnan, kun
valitset Normaali.

Huomautus: Jos valitset vahingossa Palautus tai Pikakaynnistys,

on suoritettava tehdasasetusten palautus. Voit palauttaa Ohjaimen
tehdasasetukset pitdmélld virtapainiketta painettuna 7-10 sekunnin
ajan, kunnes ndytté sammuu ja kdynnistyy uudelleen.




Tdmai sivu on jdtetty
tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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Yhteenveto asetuksista ja vaihtoehdoista

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jarjestelméan

asetusvaihtoehdot:

Aikamuoto 12-tuntinen tai 24-tuntinen kello

Aikavyohyke GMT-11.00 - GMT+13.00.

Kellonaika KAYTOSSA tai EI KAYTOSSA. Oletusarvo
perustuu paiviykseen ja aikavyohykkeeseen.

Piivaimuoto PP/KK/VVVV

Niyton aikakatkaisu 30, 60, 120 sekuntia. Oletusarvo on 30 sekuntia.

PIN 4 numeroa 0-9.

Dexcom G6 - 6 merkkia.

lahettimen

sarjanumero (SN).

Maksimibasaalitaso ~ Valitse yksi arvo vililtd 0,05-30 U/h, 0,05 U/h:n
valein. Oletusarvo on 3,00 U/h.

Basaaliannos U/h. Alue: 0 U/h — Maksimibasaalitaso,

0,05 U/h:n valein.

Basaaliohjelmat

Enintaan 12.

Basaaliannossegmentit

24 segmenttid Basaaliohjelmaa kohden.

Liikuntatoiminto

Alue: 1-24h

1 tunnin vilein

Tilap. Basaali

%, yksikksa (U)/h tai ELKAYTOSSA.
Oletusarvo on EI KAYTOSSA.
Kesto: 30 min — 12 h, 30 minuutin valein.

Tilap. Basaali
(asetuksena %)

Alue: 100 %:n vahennys (0 U/h) - 95 %:n lisdys
nykyisestd basaaliannoksesta, 5 %:n vilein.
Maksimibasaalitasoa ei voi ylittaa.

Tilap. Basaali
(asetuksena U/h)

Alue: 0 U/h - Maksimibasaalitaso,
0,05 U/h:n valein.

Glukoositavoitealue
(verensokerihistoriaa
varten)

Ala- jaylérajat: 3,9-11,1 mmol/L
(70-200 mg/dL), 0,1 mmol/L:n (1 mg/dL:n)
valein.
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VS-muistutus

KAYTOSSA tai EIKAYTOSSA.

Oletusarvo on EI KAYTOSSA.

Enintéddn nelji voi olla aktiivisena kerrallaan.
Muistutus voi kuulua vahintdan 30 minuuttia ja
enintddn nelja tuntia boluksen aloittamisesta.
Asetettavissa 30 minuutin vélein.

Glukoositavoitearvo ~ Enintddn 8 segmenttid; 6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL), 0,55 mmol/L:n (10 mg/dL:n)
valein.

Korjaa Kun Yli Enintddn 8 segmenttid; Glukoositavoite —

-kynnysarvo 11,1 mmol/L (200 mg/dL), 0,1 mmol/L:n
(1 mg/dL:n) vilein.

Matalin Verensokeri ~ 2,8-3,9 mmol/L (50-70 mg/dL), 0,1 mmol/L:n

Laskelmia varten (1 mg/dL:n) vélein
Oletusarvo on 3,9 mmol/L (70 mg/dL).

Insuliinin ja Enintddn 8 segmenttid; 1-150 g hiilihydraattia/U,

Hiilihydraatin Suhde 0,1 g hiilihydraattia/U:n valein.

(HH-suhde)

Korjauskerroin Enintddn 8 segmenttid; 0,1-22,2 mmol/L

(herkkyyskerroin) (1-400 mg/dL), 0,1 mmol/L:n (1 mg/dL:n) vdlein.

Oletus on 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Kéanteinen Korjaus

KAYTOSSA tai EI KAYTOSSA.

Oletusarvo on KAYTOSSA.
Insuliinin Vaikutusaika 2-6 tuntia 30 minuutin vélein. Oletusarvo on

4 tuntia.
Boluksen koko Alue: 0,05-30 U, 0,05 U:n vilein.
Jatkettu bolus %, yksikot (U) tai EI KAYTOSSA.

Oletusarvo on EI KAYTOSSA.

30 minuuttia — 8 tuntia, 30 minuutin vilein.
Keskeytd insuliini 30 minuuttia - 2 tuntia.
Pumppu ldhes tyhja-  10-50 U, 1 yksikon vilein. Oletusarvo on 10,0 U.
ilmoitus
Pumpun 1-24 tuntia, 1 tunnin vilein. Oletusarvo on
vanhenemisilmoitus 4 tuntia.
Pumpun EIKAYTOSSA, tai 1-24 tuntia, 1 tunnin vilein.
pysiytysajastin Oletusarvo on EI KAYTOSSA.
Historia-ndyton 90 paivan kiertdva jakso.
nakyma
Kieli Useita kielia.
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Pumpun tekniset tiedot

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

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

Kiyttolampotila-alue: Pumpun kiyttdympirist6 5-40 °C (41-104 °F).
Kéynnistyslampotila: yli 10 °C (50 °F).

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

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

Jadhtymisaika: Jadhtymisaikaa ei tarvita sdilytyksen maksimilampaotilasta
(30 °C [86 °F]) kéyttolampotilaan.

Kanyylin asetussyvyys: 4-7 mm (0,16-0,28 tuumaa)

Insuliinin infuusiosyvyys: > 4 mm (0,16 tuumaa)

IP-suojausluokka kosteutta ja polya vastaan: : IP28 (suojattu
sormikosketukselta ja 12,5 mm:n (0,5 tuuman) tai suuremmilta esineilta;
suojattu vedeltd enintddn 7,6 metrin [25 jalan] syvyyteen saakka enintdan
60 minuutin ajan)

Insuliinipitoisuus: 100 [U/mL

Hilytyksen tyyppi: Aéni. Lahto: > 45 db(A) 1 metrin etdisyydelld
Sterilointiaine: steriloitu eteenioksidilla

Kidyton suhteellisen kosteuden alue: 20-85 %, tiivistymaton
Sdilytyksen suhteellisen kosteuden alue: 20-85 %, tiivistyméaton
Kiyttoolosuhteiden ilmanpaine: 700-1 060 hPA
Sdilytysolosuhteiden ilmanpaine: 700-1 060 hPA
Ei-pyrogeeninen: Ainoastaan nestereitti

Tyypin BF liityntdosa: Suojaus sdhkoiskulta

Infuusion maksimipaine: 35 psi

Infusoitu maksimimairi yhden vian tapauksissa: 0,05 U

Virtauskapasiteetti:
Esitayttonopeus: 0,05 yksikkod sekunnissa.
Basaali: Kdyttdjan ohjelmoitavissa 0,05 yksikon vilein, enintdian
30,0 U tunnissa
Bolusnopeus: 1,5 yksikk6d minuutissa. Annosalue 0,05-30,0 U
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Antotarkkuus (testattu IEC 60601-2-24 -standardin mukaisesti):

Basaali: + 5 % nopeuksilla > 0,05 U/h
Bolus: + 5 %, kun méaérd on > 1,0 yksikkoa (U)
+ 0,05 yksikkod (U), kun mdard on < 1,0 yksikkoa (U)
Huomautus: Kiyttdjan pitdd varmistaa bolusannoksen tarkkuus annosta
asettaessaan. Kun kdytetddn alinta sallittua bolusannosta (0,05 yksikkod),

todellinen annettu bolus voi olla alimmillaan 0,00 yksikkod ja enimmilldan
0,10 yksikkod.

Tarkkuustestin tulokset: Alla olevassa kaaviossa esitetadan Pumpun
virtaustarkkuus suhteessa tiettyihin ajanjaksoihin. Mittaustulokset
saatiin kdyttdmalld korkeassa kdyttolampatilassa Pumppua, jonka
antama basaaliannos oli 0,5 uL/h (antaa 0,05 U/h insuliinia 100 IU/mL).
Virtauksen keskivirhe kokonaisuudessaan oli 1,40 %.

Ohjaimen tekniset tiedot

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

Paino: 165 g (5,82 unssia)

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

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

Kiyton suhteellisen kosteuden alue: 20-90 %, tiivistymaton
Sdilytyksen suhteellisen kosteuden alue: 20-90 %, tiivistymaton
Kiyttoolosuhteiden ilmanpaine: 700-1 060 hPA
Sdilytysolosuhteiden ilmanpaine: 700-1 060 hPA

Tiedonsiirtoetdisyys: Ohjain-laitteen ja Pumpun tulee olla:
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« Kéynnistyksen aikana: Vierekkdin, niin ettd ne koskettavat toisiaan, ja
Pumppu on joko alustallaan tai siitd pois otettuna. Ndin varmistetaan
hyva tiedonsiirto alustuksen aikana.

o Normaalissa kaytossd: Enintdan 1,5 metrin (5 jalan) etdisyydella
toisistaan. Tietyissd olosuhteissa tiedonsiirtoetdisyys voi olla jopa
15 metrid (50 jalkaa).

Hilytyksen tyyppi: Aéni. Lihto: > 45 db(A) 1 metrin etdisyydella.

IP-suojausluokka kosteutta ja polya vastaan: IP22 (suojattu
sormikosketukselta ja 12,5 mm:n tai suuremmilta esineiltd; ei suojattu
hyvin vedeltd — nesteitd viltettava)

Ilmoituksen tyyppi: Aédni ja virind
Akku: Ladattava litiumioniakku, 3,8 V, 2 800 mAh

Akun kayttoika: Tayteen ladattu akku kestéa tyypillisessd kdytossa noin
36 tuntia.

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

Kelpoisuusaika (aloituspakkaus): 18 kuukautta
Akkulaturin kdyttéjannite: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Kéytd Ohjain-laitteen kanssa vain Noeticin hyvaksymaa virta-adapteria
(Insulet-osanumero PT-000428).

Dexcom-jarjestelman tekniset tiedot

Lisatietoja Dexcom-jérjestelman kayttotiedoista on Dexcom G6 CGM -
jdrjestelmdn kiyttoohjeessa.

FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin tekniset tiedot

Lisdtietoja FreeStyle Libre 2 Plus -sensorin kiyttotiedoista on FreeStyle
Libre 2 Plus -kdyttooppaassa.
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Liian suurelta tai lilan pienelta infuusiolta suojaaminen

Pumpun ohjelmisto valvoo infuusionopeutta. Jos havaitaan virhe, jonka
seurauksena infuusio olisi liian suuri tai liian pieni, eika tilannetta voida
korjata, insuliinin anto keskeytetddn ja jarjestelma antaa danihélytyksen.

Esteen (tukoksen) havaitseminen

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

diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA) (katso "A\ Tukos havaittu" sivulla
161).

Tarkedd: Tarkista glukoosi usein AINA, kun kaytt erittdin matalia
basaaliannoksia. Glukoosin tarkistaminen tiheésti voi auttaa
havaitsemaan tukoksen. Tukokset voivat aiheuttaa hyperglykemian.

Este (tukos) tarkoittaa insuliinin antamisen keskeytymistd Pumpusta. Jos
Omnipod 5 -jérjestelma havaitsee tukoksen, se antaa Vaarahalytyksen ja
kehotuksen deaktivoida ja vaihtaa Pumppu.

Tukoksen Vaarahilytyksen halytysdani kuuluu, kun insuliinia jaa
antamatta keskimdarin noin 3-5 yksikkoa. Seuraavassa taulukossa
esitetadn tukoksen havaitsemiseen kuluva aika kolmessa eri tilanteessa,
kun kaytossé on insuliini 100 IU/mL. Esimerkiksi jos Pumpun kanyyli
tukkeutuu sen annostellessa 5 U:n bolusta, saattaa kestai 35 minuuttia,
ennen kuin Pumppu antaa Vaarahalytyksen.

Tukoksen ja Pumpun hilytyksen vilinen aika

Tyypillinen aika  Enimmadisaika

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

Jos tukos aukeaa itsestddn, insuliinia voi vapautua tietty maard. Tama
maard ei ylitd sitd ohjelmoidun insuliinin maéraa, joka on tarkoitus antaa.

Jos Omnipod 5 -jdrjestelmé havaitsee mahdollisen tukoksen insuliinin
annostelussa, se antaa hélytyksen tukoksesta. Jos hélytys tukoksesta
annetaan, kun heti annosteltava bolus on kidynnissa, halytysta siirretaén,
kunnes bolus on paittynyt.
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Suorituskykyominaisuudet

Omnipod 5 -insuliinipumpussa on kaksi insuliinin antotapaa: basaali-
insuliinin annostelu (jatkuva) ja bolusinsuliinin annostelu. Insuliinin
antotavoista saatiin seuraavat tarkkuustiedot Insuletin suorittamissa
laboratoriotutkimuksissa.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP) on
saatavilla verkko-osoitteesta www.omnipod.com/sscp. SSCP on saatavissa
my6s EUDAMED-tietokannan (European Database on Medical Devices)
verkkosivulta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jossa se on linkitetty
yksilolliseen UDI-DI-laitetunnisteeseen. Omnipod 5:n yksilollinen
UDI-DI-laitetunniste on 038508 AIDSH.

Annostelun suorituskyvyn arviointi

Basaalin anto: Basaaliannostelun tarkkuuden arvioimiseksi testattiin

12 Pumppua annostelemalla matala (0,05 U/h), keskitasoinen (1,00 U/h)
jakorkea (30,0 U/h) basaaliannos. Insuliinin sijasta kdytettiin vettd. Vesi
pumpattiin vaaalle asetettuun séilioon ja pumppauksen tarkkuus mitattiin
eri ajankohdissa nesteen painon perusteella.

Seuraavissa taulukoissa esitetddn havaittu tyypillinen basaalin
suorituskyky (mediaani) sekd pienimmat ja suurimmat tulokset, jotka
havaittiin matalan, keskitasoisen ja korkean basaaliannosasetuksen
kohdalla kaikilla ilman limmitysjaksoa testatuilla pumpuilla. Taulukossa
esitetddn pyydetty insuliiniméara ensimmaiselld rivilld ja mittarilla mitattu
annosteltu maara toisella rivilla kunkin aikajakson kohdalla.

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

Basaalin kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(pyydettyjen
yksikdiden maira) (0,05U) 0,300) (0,600)
Annosteltu maara 0,049U 0,30U 0,59U
[min, maks] [0,00,0,12] [0,13,0,57] [0,34,0,99]

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

Basaalin kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(pyydettyjen
yksikoiden maird) (1,00U) (6,000) (12,000)
Annosteltu maara 0,99 U 5,97 U 11,88 U
[min, maks] [0,65, 1,55] [5,06, 6,87] [10,53,13,26]
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Korkean basaaliannoksen annostelun suorituskyky (30,00 U/h)

Basaalin kesto 1 tunti 6 tuntia
(pyydettyjen
yksikoiden maira) (30,00 U) (180,00 U)
Annosteltu maiara 29,82 U 179,33 U
[min, maks] [28,85,31,39] (177,49, 181,15]

Huomautus: 12 tunnin mittaus 30,0 U/h:n basaaliannoksella ei ole
kaytettavissa Omnipod 5 -jarjestelma -jarjestelmissd, koska sdilio tyhjenee
noin 6 % tunnissa talla annoksella.

Boluksen anto: Bolusannostelun tarkkuuden arvioimiseksi testattiin

12 Pumppua annostelemalla Boluksen minimi-, keski- ja maksimimaara
(0,05, 5,00 ja 30,0 yksikkoa (U)). Insuliinin sijasta kdytettiin vettd. Vesi
pumpattiin vaaalle asetettuun séilioon ja pumppauksen tarkkuus mitattiin
annostellun nesteen painon perusteella.

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto tyypillisestd Boluksen
suorituskyvystd, joka havaittiin pyydetylla minimi-, keski- ja
maksimikokoisella boluksella, kaikkien testattujen pumppujen

osalta. Kunkin yksittdisen boluksen tavoitekoon kohdalla ndytetdan
havainnoitujen bolusten maarit sekd annostellut keskimaariiset yksikot
(keskiarvo) ja minimi- ja maksimiyksikot mittarilla mitattuna.

Yksittdainen bolus | Tavoitebo- | Boluksen | Boluksen | Maksimi-
luksen keskimdi- | minimi- bolus-
Tarkkuuden
suorituskyky madrd rainen madrd miird
(yksikkod) madrd | (yksikkod) | (yksikkod)
(yksikkod)
Minimiboluksen | 0,05U 0,050 U 0,00U 0,119U
annostelun
suorituskyky
(n=5987 bolusta)
Keskikokoisen 500U 501U 4,49U 537U
boluksen
annostelun
suorituskyky
(n =300 bolusta)
Maksimiboluksen | 30,00 U 30,056 U 29,56 U 30,62 U
annostelun
suorituskyky
(n=72bolusta)

401



Liite

Seuraavissa taulukoissa esitetdan kunkin pyydetyn bolusméaaran kohdalla
annostelussa havaittu insuliinimaaran alue verrattuna pyydettyyn
mairadn. Kussakin taulukossa esitetddn niiden annosteltujen boluskokojen
maddrd ja prosenttiosuus, joiden havaittiin olevan madritellylla alueella.

Insuliinin annostelun mi4ra minimiboluspyynnén (0,05 U) kohdalla

Maiara
(yksikkod)

(% asetuk-
sista)

<0,0125

(<25 %)

0,0125-0,0375

(25-75 %)

0,0375-0,045

(75-90 %)

0,045-0,0475

(90-95 %)

0,0475-0,0525

(95-105 %)

Alueella
olevien
bolusten
madri ja
prosent-
tiosuus

61/5987
(1.%)

639/5 987
(10,7 %)

1284/5 987
(21,4 %)

504/5 987
(8,4 %)

1100/5 987
(18,4 %)

Maidara
(yksikkod)

(% asetuk-
sista)

0,0525-0,055

(105-110 %)

0,055-0,0625

(110-125 %)

0,0625-0,0875

(125-175 %)

0,0875-0,125

(175-250 %)

> 0,125

(> 250 %)

Alueella
olevien
bolusten
madri ja
prosent-
tiosuus

504/5 987
(8,4 %)

1192/5 987
(19,9 %)

582/5 987
(9,7 %)

121/5 987
(2 %)

0/5 987
(0%)
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Insuliinin annostelun miira keskikokoisen boluspyynnén (5,00 U)

kohdalla
Midri <125 1,25-3,75 | 3,75-4,50 | 4,50-4,75 | 4,75-525
(yksikkod)
(% asetuksista) | (<25%) | (25-75%) | (75-90%) | (90-95 %) |(95-105 %)
ﬁi‘;ﬁ‘:ﬂ‘;‘ﬂ::: 0/300 0/300 1/300 4/300 287/300
0, 0, 0, 0 0,
ja prosenttiosuus (0%) (0%) (0,3 %) (1,3 %) (95,7 %)
Miri 525-550 | 550-6,25 | 6,25-8,75 | 8,75-12,50 | > 12,50
(yksikkod)
(% asetuksista) | (105-110%) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) | (> 250 %)
‘;:)‘l‘z:ii‘ﬂf:;i: 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
0, 0, 0 0, 0,
ja prosenttiosuus (2,7 %) (©%) (©%) (0%) (0%)

Insuliinin annostelun miira maksimiboluspyynnén (30,0 U) kohdalla

ja prosenttiosuus

Maira <75 7,5-22,5 22,5-27,0 27,0-28,5 28,5-31,5
(yksikkoi)
(% asetuksista) (<25 %) (25-75 %) (75-90 %) (90-95 %) | (95-105 %)
ﬁ(l)‘l‘zz:l;‘ie:;i: 0/72 0/72 0/72 0/72 72/72
0, 0, 0, 0, 0
ja prosenttiosuus (0%) (0%) (0%) (0%) (100 %)
Maara 31,5-33,0 33,0-37,5 37,5-52,5 52,5-75,0 > 75,0
(yksikkoi)
(% asetuksista) |(105-110 %) |(110-125 %) |(125-175 %) | (175-250 %) | (> 250 %)
ﬁ(l)‘l‘fl::l;‘ﬂf::r’: 0/72 0/72 0/72 0/72 0/72
(0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
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Omnipod 5 -jarjestelma -jarjestelman

merkintéjen symbolit

Seuraavat symbolit nakyvat Omnipod 5 -jdrjestelma -jarjestelmassa tai sen

pakkauksessa:

Symboli  Merkitys

Symboli

Merkitys

Kertakayttéinen

®

Magneettikuvaus ei
turvallinen

Katso kayttoopas/
ohjekirjanen

Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut. Katso
kayttoohjeet

Steriloitu eteenioksidilla

Tyypin BF liityntaosa

Valmistuspaiva

Valmistaja

Valmistusmaa —
Amerikan yhdysvallat

®
4]
e
]

Valmistusmaa — Malesia

Valmistusmaa — Kiina

Erakoodi

Yhteensopiva

Pida kuivana

Viimeinen kayttopaiva

Lampédtilan raja-arvo

Luettelonumero

¥
A

Kosteuden raja-arvot

Sarjanumero

O}

Ilmanpaineen raja-arvot

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

IP22

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

tai suurempi. Valtettava
nestetta.

ajan.
874 Ei-pyrogeeninen - e .
.ﬁ nestereitti m Laakinnallinen laite

Ei saa havittaa
talousjatteiden mukana

RoHS

RoHS-direktiivin mukainen
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Symboli  Merkitys Symboli Merkitys
O Yksittainen steriili /1') Yhden potilaan
sulkemisjarjestelma \_IF monikayttdéon
u100 Yhte:lgngoglc\)/g }/S'/n L Katso kayttoohjeet tai katso
INSULIN|  'MSuliinin m sihkéiset kayttoohjeet
kanssa
\l;l!leg(t)i\rﬁglg;nission Varoitus: I___iittpvalt_ion
FCCID: (Federal Communication Rx ONLY laki sallii taman laitteen

Commission, FCC)
numerotunnus

myynnin vain laakarin
toimesta tai maarayksesta.

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa /
Euroopan unionissa

g3

Vaatimustenmukai-
suusmerkinta

®

Maahantuoja

Yhdistyneen
kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuus
varmistettu

ETL CLASSIFIED

Intertek

Intertekin vahvistama
tuotesertifikaattimerkki

(Ranska) Triman-
symboli tarkoittaa,
etta tuote on
lajiteltava tai vietava
kerdyspisteeseen.

(Ranska) Tama symboli
merkitsee, etta tuotteessa
on terava esine.

(Ranska) Tama tuote on
eroteltava tavallisesta
teravasta, DASTRI-
astiaan laitettavasta
kierratettavasta
jatteesta.

(Ranska) Kaikki apteekit
jakelevat ja vastaanottavat
maksutta itsehoitopotilaille
tarkoitettuja DASTRI-neula-
astioita.

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

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

(Ranska) Pakkaus

joka sisaltaa ruiskun ja

Omnipod 5 -ohjain

=
P ¢)| on tarkoitettu Latausadapteri
p
kierratettavaksi
a Latausjohto D Pumppu
Tayttékokoonpano, D

H——w=

neulan
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Symboli  Merkitys Symboli Merkitys
Australian viranomaisten
' Ohjaimen kuori & vaatimustenmukaisuus-
merkki

Tayttaa ISED Canada

. ) . Laiteversion
IC: Radlq Standgrds HVIN: tunnistenumero
-spesifikaatiot

Omnipod 5 -jarjestelma -jarjestelman hairioita
koskeva huomautus

Tirkedd: ALA tee mihinkdin Omnipod 5 -jérjestelmin osaan sellaisia
muutoksia, joille Insulet Corporation ei ole antanut hyvaksyntaa.
Luvaton jarjestelmdn muuttaminen voi mitdt6ida oikeutesi sen
kayttamiseen.

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System on suunniteltu tayttamaan
FCC:n (Federal Communications Commission) sddntéjen osan 15
vaatimukset. Tallaisten laitteiden kaytolle on seuraavat kaksi ehtoa:

1. Laitteet eivat saa aiheuttaa haitallisia hairioita.

2. Laitteiden on siedettdva vastaanottamiaan hairioita, mahdollisesti
epatoivottua toimintaa aiheuttavat hdiriot mukaan lukien.

T4ama laite on testattu ja sen on havaittu tayttavin luokan B digitaalisia
laitteita koskevat raja-arvot FCC-sdantéjen osan 15 mukaisesti. Ndiden
raja-arvojen tarkoituksena on tuottaa asianmukainen suojaus haitallisia
héirioitd vastaan asuinympdristossd. Tama laite tuottaa, kayttaa ja voi
sateilld radiotaajuusenergiaa, ja mikili sitd ei asenneta ja kdytetd ohjeiden
mukaisesti, se voi aiheuttaa hairiota radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan
mahdollista taata, ettei hairioita esiintyisi tietyssd kokoonpanossa.

Jos laite aiheuttaa haitallisia hdiri6itd radio- tai televisioldhetysten
vastaanottoon, yritd poistaa hdirio jollakin seuraavista toimista:

o Siirrd Omnipod 5 -jarjestelmaa tai vie se toiseen paikkaan.

o Vie Omnipod 5 -jarjestelma kauemmas laitteesta, joka ldhettda tai
vastaanottaa hdirioita.

»  Kysy neuvoja jilleenmyyjalta tai kokeneelta radio/TV-teknikolta.
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Palvelun laatu

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

Omnipod 5 -sovelluksen ja Pumpun vilisen langattoman tiedonsiirron
madaritelma

Onnistunut komentojen, tietojen ja hilytysten siirto Ohjaimen ja Pumpun
valilld tiedonsiirron kantama-alueella (enintdén 1,5 metrin [5 jalan]
etdisyydelld normaalikdytossd). Omnipod 5 -sovellus ilmoittaa kiyttajalle,
kun komentojen, tietojen ja hilytysten siirto ei onnistu. Insuliinin
annostelukomentojen kohdalla jarjestelman suorituskykyvaatimuksissa
todetaan, ettd Pumpun ja Ohjaimen vilinen tiedonsiirto tapahtuu

8 sekunnin kuluessa 95 %:n luotettavuustasolla. Omnipod 5 -

sovellus ilmoittaa kayttajalle, kun Pumpun ja Ohjaimen vililld on
tiedonsiirtovirheita. Kun téllainen virhe ilmenee, Omnipod 5 -sovellus
piippaa kerran 10 sekunnin vilein, ja tiedonsiirtovirheestd ilmoittamista
jatketaan Omnipod 5 -sovelluksessa, kunnes tiedonsiirtovirhe ratkaistaan.

Pumpun ja Sensorin vilisen langattoman tiedonsiirron miiritelma

Niiden sensoriarvojen osuus, jotka Pumppu ottaa onnistuneesti

vastaan, kun Sensori ja Pumppu yrittavat viestid 5 minuutin vélein.
Jarjestelmin suorituskykyvaatimuksissa todetaan, ettd Pumppu onnistuu
vastaanottamaan vahintdan 80 % sensoriarvoista, kun Sensoria ja
Pumppua pidetddn ndkoyhteydessa toisiinsa. Jarjestelma tiedottaa
kayttajille puuttuvista sensoriarvoista reaaliaikaisesti aloitusnaytossa
nakyvilla ajatusviivoilla tai Sensorikaavion puuttuvilla pisteilla.

Lisatietoja Omnipod 5 -jarjestelmén tiedonsiirtovirheistd on
luvussa 21. Kun ympéristossa on muita 2,4 Ghz:n kaistalla
toimivia laitteita, Omnipod 5 -jérjestelma kayttaa palvelun laadun
yllapitamiseksi langattoman Bluetooth®-teknologian tarjoamia
rinnakkaisuusominaisuuksia.
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Tédssd osiossa esitetyt tiedot (kuten etdisyydet laitteiden valilld) on
yleisesti ottaen laadittu vain Omnipod 5 -jérjestelma -jarjestelmaa
ajatellen. Annetut arvot eivit takaa virheetontd toimintaa, mutta
antavat kohtuullisen toimintavarmuuden. Tiedot eivit valttdmatta ole
sovellettavissa toisiin sahkokayttoisiin ladkintalaitteisiin; etenkin tata
vanhemmat laitteet saattavat olla alttiita hairioille.

Yleisia huomautuksia

Omnipod 5 -jérjestelma on testattu ja sen hairionsieto on todettu
riittavaksi RFID- ja EAS-jdrjestelmien aiheuttamiin paastoihin ndhden.

Omnipod 5 -jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi alla kuvatussa
sdahkomagneettisessa ympdristossa. Asiakkaan tai jarjestelman kayttdjan
tulee varmistaa, ettd sitd kdytetdan kuvatun kaltaisessa ymparistossa.

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet edellyttavit erityisid varotoimia
sdahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) suhteen, joten jérjestelma

on asennettava ja otettava kiyttoon téssé asiakirjassa sekd kdyttoohjeissa
kuvattujen EMC-tietojen mukaisesti. Jos Omnipod 5 -jdrjestelma -jarjestelma
vikaantuu séhkomagneettisten hiiriéiden takia, se on ehka vaihdettava.

Kannettavat laitteet ja mobiililaitteet, jotka kayttavit tietoliikenteessddn
radiotaajuutta (RF), saattavat vaikuttaa sahkokayttoisen laakintalaitteen
toimintaan.

Tarkedd: Kaytd VAIN Ohjaimen pakkaukseen sisaltyvaa USB-
latausjohtoa ja adapteria. VALTA kiyttimastd muita kaapeleita tai
tarvikkeita, silld ne voivat vaurioittaa Ohjainta tai vaikuttaa sen
lataamiseen tulevaisuudessa. Jos on kéytettava eri johtoa, kéayta
ainoastaan johtoja, joiden pituus on enintddn 1,2 metrié (4 jalkaa).

Jos Omnipod 5 -jdrjestelma -jarjestelmad kdytetdadn toisen sahkolaitteen
vieressd, on oltava varovainen. Jos laitteiden vierekkdisyyttd ei voida valttaa
esimerkiksi tydymparistoissd, Omnipod 5 -jarjestelma tulee tarkkailla, jotta
voidaan varmistaa jérjestelman toimivan normaalisti kyseisessd tilanteessa.

Omnipod 5 -jérjestelma kayttaa tietoliikenteessddn matalan tason
radiotaajuusenergiaa. Kuten kaikkien radiotaajuusvastaanotinten osalta,
hiiriot ovat mahdollisia, vaikka laitteen ldhettamat padstot noudattavat
FCC- ja CISPR-vaatimuksia.

Omnipod 5 -jédrjestelma -jarjestelman tietoliikenteen ominaisuudet:

Taajuus: 2,400-2,480 GHz, digitaalisesti moduloitu, isotrooppinen
efektiivinen séteilyteho 1,14 mW

Omnipod 5 -jdrjestelma -jarjestelmé noudattaa saihkomagneettisen yhteens-
opivuuden yleisen standardin IEC 60601-1-2 héiridénsietovaatimuksia.

408



Tirkedd: ALA kiyti kannettavia radiotaajuisia (RF) viestintilaitteita
(mukaan lukien oheislaitteet kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) alle 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld mistdan Omnipod 5 -
jarjestelman osasta, koska tdma voi vaikuttaa Ohjaimen ja Pumpun

valiseen tiedonsiirtoon.

Sahkomagneettiset padstot

Témad laite on tarkoitettu kdytettdvaksi alla kuvatussa
sdhkomagneettisessa impéristéssé. Laitteen kéyttdjan tulee varmistaa,

ettd laitetta kdytetdan kuvatun kaltaisessa ympaéristossa.
Paastot Saadoksenmu- | Sdhkémagneettinen ympéristo

kainen luokitus
Radiota- Ryhmi 1 Pumppu, Ohjain ja Lahetin ldhettavit
ajuuspadstot matalan tason sahkomagneettista sateilyé
(CISPR11) (radiotaajuussiteilyd) viestinndssaan.

Lahistolla oleviin sdahkolaitteisiin saattaa tulla
héirioitd, mutta se on epatodennakoista.

CISPRB - Luokka B Jarjestelma soveltuu kaytettaviksi kaikissa
paistoluokitus tiloissa, myos kotiymparistossa.
Harmoniset Luokka A
paastot
(IEC 61000-3-2)
Jannite- P <10
vaihtelut/
valkyntadpaastot P, <0,65
(IEC 61000-3-3) | 9.=3 %

d _<4%

d(t) > 200 ms,

jannitteen

muutoksen

aikana tulee olla

<3%
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Sdhkomagneettinen hiirionsieto

Tdma jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa
sdahkomagneettisessa ympdristossd. Huomioi ndma vaatimukset
kayttdessdsi jarjestelmaa.

(Laitteen) standar-

Haéirionsiedon IEC60601-1-2 - . . Sdahkomagneetti-

. . dinmukaisuuden L
hairiotyyppi testitaso taso nen ymparisto
Sdhkostaattinen kontaktipurkaus: Jos lattia on peitetty
purkaus (ESD) synteettiselld
(IEC 61000-4-2) 8 kV 8 kV materiaalilla, valta

ilmapurkaus: *15kV sdhkostaattisia
purkauksia, mikéli
£15kV mahdollista.
Sdhkoinen nopea | +2 kV virransyot- | £2 kV virransyot- | Verkkovirran
transientti/purske | tdjohdot tojohdot laadun on vastattava
. . tyypillisen
(IEC 61000-4-4) +2 kV DC-virran +2 kV DC-virran Kotitalouden
tuloportti tuloportti likehuoneiston tai
+1kV tulo-/ +1kV tulo-/ sairaalaympdriston
lahtdjohdot lahtjohdot verkkovirtaa.
Syoksyaalto +1 kV differen- +1 kV differen- Verkkovirran
(IEC 61000-4-5) tiaalimuoto tiaalimuoto laadun on vastattava
+2 kV yhteismuoto | 2 kV yhteismuoto ?Zﬁg}?ﬁgen)
liikkehuoneiston tai
sairaalaympdriston
verkkovirtaa.
Radiotaajuuskent- | 3V 3V Soveltuu useimpiin
tien 150 kHz - 80 MHz | 150 kHz - 80 MHz | kidyttdympéristoihin.
glheuttam{[ N 6V ISM- 6V ISM- Pldg kaqnettava
johtuvat hairiét ja amatoorira- ja amatdérira- radiotaajuusyhtey-
(IEC 61000-4-6) diokaistoilla diokaistoilla tta kayttava laite

150 kHz - 80 MHz

150 kHz - 80 MHz

vihintddn 30 cm:n
(12 tuuman) padssa
Omnipod 5 -
jarjestelmistd.
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Sdhkomagneettinen hiirionsieto

Jannitekuopat, 70 % UT (30 %:n 70 % UT (30 %:n Verkkovirran
lyhyet katkokset, | alenema UT:ssd) alenema UT:ssd) laadun on vastattava
jannitevaihtelut vir-| 25/30 jakson ajan | 25/30 jakson ajan | tyypillisen
ransyottojohdoissa kotitalouden,
(IEC61000-4-11) | 0% UT (100 % | 0%UT (100 %:n |y bice
alenema UT:ssd) alenema UT:ssd) iraal Aristd
1 jakson ajan 1 jakson ajan saitaaiaymparsion
verkkovirtaa. Mikali
0 asteen kulmassa | 0 asteen kulmassa lai R
aitteen kaytto
0% UT (100 %:n 0% UT (100 %:n | eisaakeskeytyd
alenema UT:ssd) alenema UT:ssd) virtakatkoksen
0,5 jakson ajan 0,5 jakson ajan aikana, on
0, 45,90, 135, 0,45, 90, 135, suositeltavaa kayttaa
180, 225, 270 180, 225, 270 keskeytymaténta
ja315 asteen ja315 asteen tehonsyottod
kulmassa kulmassa tai akkua.
0% UT (100 %:n 0% UT (100 %:n
alenema UT:ssd) alenema UT:ssd)
250/300 jakson 250/300 jakson ajan
ajan
Verkkotaajuiset 30 A/m 400 A/m Soveltuu useimpiin
magneettikentét kayttoymparist6ihin.
50/60 Hz 400 A/m ylittavat
(IEC 61000-4-8) magneettikentin
voimakkuudet ovat
epitodennakaisid
muissa kuin teolli-
sten magneettilaitte-
iden laheisyydessa.
Siteileva 10 V/m 10 V/m Soveltuu useimpiin
radiotaajuus taajuudella kayttoymparistoihin.
(IEC 61000-4-3) 80 MHz- Pidé4 kannettava
2,7 GHz radiotaajuusyhtey-
ttd kayttava laite

vihintddn 30 cm:n
(12 tuuman) padssa
Omnipod 5 -
jarjestelmistd.

Alla olevassa taulukossa luetellaan héirionsietotasot maarityilla
testitaajuuksilla, joilla joidenkin langattomien laitteiden vaikutuksia
testataan. Taulukossa esitetyt taajuudet ja palvelut ovat esimerkkeja
erilaisista paikoista, joissa jarjestelmaa voidaan kayttaa.

Taajuus| Kaistaa) | Palvelua) Modulaatio b) | Maksimi- | Etdisyys| HAIRION-
(MHz) | (MHz) teho (W) | (m) SIEDON
TESTITA-
SO (V/m)
385 380- TETRA 400 | Pulssimo- 1,8 0,3 27
390 dulaatio b)
18 Hz
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450 430- GMRS 460, | FMc¢) +5 2 0,3 28
470 FRS 460 kHz,
poikkeama 1
kHz sini
710 704— LTE-kaista | Pulssimo- 0,2 0,3 9
787 13, dulaatio b)
745 17 217 Hz
780
810 800-960 | GSM Pulssimo- 2 0,3 28
800/900, dulaatio b)
TETRA 800. | 18 Hz
870 ODEM 820,
CDMA 850,
LTE-kaista 5
930
1720 1700- G GSM Pulssimo- 2 0,3 28
1990 1800, dulaatio
] CDMA 217 Hz
1845 1900,
GSM 1900,
DECT, LTE-
kaista
1970 1,3,4,25;
UMTS
2450 2450- Bluetooth Pulssimo- 0,2 0,3 9
2570 WLAN, dulaatio b)
802.11b/g/ |217 Hz
n, RFID
2450,
LTE-kaista 7
5240 | 5100- | WLAN Pulssimo- 0,2 0.3 9
5800 802.11 dulaatio b)
& a/n 217 Hz
5785

a) Joidenkin palveluiden kohdalla mukana ovat vain uplink-taajuudet.
b) Kantoaalto tulee moduloida 50 %:n kdyttdjakson sakara-aaltosignaalilla.

¢) Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kiyttaa 50 %:n pulssimodulaatiota
18 Hz:n taajuudella, silld vaikkakaan se ei edusta todellista modulaatiota, se olisi
pahimman tapauksen vaihtoehto.

Tassid taulukossa esitellddn hiirionsietotasot maaratyilla testitaajuuksilla

magneettilahikenttien alueella 9 kHz - 13,56 MHz.
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Testitaajuus Modulaatio Hairionsiedon testitaso
(A/m)
30 kHz a) Jatkuva aalto 8
134,2 kHz Pulssimodulaatio b) 65 ¢)
2,1 kHz
13,56 MHz Pulssimodulaatio b) 7,5¢)

a) Tama testi soveltuu vain sahkokayttoisille laakintalaitteille ja
KOTIHOITOYMPARISTOSSA KAY TETTAVILLE sihkokayttoisille
laakintélaitejarjestelmille.

b) Kantoaalto on moduloitava kiyttimalla 50 %:n kéyttdjakson sakara-
aaltosignaalia.

¢) Kéytossd on modulaatiota edeltiavd RMS.

Huomautus: Nama perusperiaatteet eivét valttamattd pade kaikissa tilanteissa.
Sdhkomagneettiseen etenemiseen vaikuttaa rakennusten, esineiden ja ihmisten
aiheuttama heijastuminen ja absorptio.

Kiinteiden lahettimien — kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten / langattomien
puhelinten), amatooriradio-, AM- ja FM-radioldhetysten ja T'V-ldhetysten
tukiasemien - kentdnvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti.
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen ympariston
arvioimiseksi kannattaa tehdd paikkakohtainen sahkomagneettisuuden selvitys. Jos
laitteen kéyttoalueella mitataan suurempia kentanvoimakkuuksia kuin edelld mainittu
sovellettava radiotaajuusstandardien mukainen taso, laitetta tulee tarkkailla, jotta
voidaan varmistua laitteen toimivan normaalisti. Jos laitteen havaitaan toimivan
epanormaalisti, saattaa olla tarpeen tehdé joitakin lisdtoimia, kuten suunnata laite

uudestaan tai vaihtaa sen sijaintia.

Asiakkaan oikeudet

Tehtavanmaaritys

Insulet Corporation on sitoutunut suunnittelemaan, kehittdmaén ja
jakelemaan tuotteita, jotka tarjoavat ylivertaiset hoitovaihtoehdot ja
elinikéiset terveyshyodyt diabetesta sairastaville henkiléille.

Palveluiden laajuus

Insulet Corporationin palvelut rajoittuvat Omnipod 5 Automated Insulin
Delivery System -jdrjestelmén tarjoamiseen.

Omnipod 5 -jérjestelma sisdltdd Pumpun ja kiddessd pidettdvin,
langattoman Ohjaimen, jolla ohjelmoidaan Pumppuun insuliinin
annostelua koskevat ohjeet.

Saadostenmukaisuus

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jérjestelman valmistaja
ja jakelija on Insulet Corporation. Yhti6 on sitoutunut noudattamaan
kaikki valtion ja liittovaltion saadoksid. Jos sinulla on kysyttavaa tai
ongelmia toimintoihimme liittyen, ota yhteys numeroon 1 800 591 3455
(Yhdysvaltojen ulkopuolelta 1 978 600 7850).
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Tiedustelut

Edustajamme vastaavat tuotetta koskeviin tiedusteluihin 24/7
maksuttomassa numerossa 1 800 591 3455 (Yhdysvaltojen ulkopuolelta

1 978 600 7850). Jos sinulla on muita kysymyksié tai huolia tai haluat tehda
valituksen, ota meihin yhteys 8.30-18.00 EST, maanantaista perjantaihin,

1 800 591 3455 (Yhdysvaltojen ulkopuolelta 1 978 600 7850). Vastaamme
heti, kun se on mahdollista; joissain tapauksissa ongelmien ratkaiseminen
voi kestad 14 paivaa.

Akkreditoitu CHAP-ohjelmaan

Insulet Corporation on akkreditoitu Community Health Accreditation
Program (CHAP) -ohjelmaan vuodesta 2007. Jos haluat lisitietoja CHAP-
ohjelmasta tai jos haluat keskustella ongelmista, joita et ole voinut ratkaista
suoraan yhtion kanssa, kéy sivulla www.chapinc.org tai soita CHAP:n
numeroon 1 800 656 9656.

Asiakkaan oikeudet ja vastuut
Sinulla on oikeus:
1. saada asiallista ja kunnioittavaa palvelua

2. saada palvelua rodusta, elimankatsomuksesta, kansallisesta
alkuperastd, sukupuolesta, idstd, vammaisuudesta, seksuaalisesta
suuntautumisesta, sairaudesta tai uskonnosta riippumatta

3. odottaa, ettd kaikki asiakasta, asiakkaan terveydenhoitoa ja palvelua
koskevat tiedot ovat luottamuksellisia; tutustu jaljempana tassa osiossa
esitettyyn HIPA A-tietosuojailmoitukseen

saada kohtuullisessa ajassa vastaus palvelupyyntoon

saada jatkuvaa palvelua

valita haluamasi ladkinnillisen laitteen toimittaja

tehda tietoon perustuvia paatoksida oman hoitosi suunnittelusta

ymmartdd, mitéd palveluita sinulle annetaan

o 2 N Uk

saada selvitys kuluista, maksukdytdnnot mukaan lukien

10. hyviaksya tai kieltdad jokin palvelu- tai hoitosuunnitelman osa

11. tehda valituksia pelkddmattd palvelun keskeytysta tai muita vastatoimia
12. saada riittavit viestintapalvelut

Sinulla on velvollisuus:

1. esittdad kysymyksid mistd tahansa palvelu- tai hoitosuunnitelman
osasta, jota ei ymmarra

2. kayttad laitetta sen kayttotarkoituksen mukaisesti noudattaen kaytto-,
kasittely-, turvallisuus- ja puhdistusohjeita
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3. toimittaa Insulet Corporation -yhtiélle vakuutustiedot, joita tarvitaan
palveluun liittyvien maksujen saamiseksi

4. vastata kustannuksista, joita vakuutus ei kata ottaa tdysi vastuu
sopimuksesta

5. ilmoittaa meille vélittomasti seuraavista:
a. laitevika, vaurio tai tdydennystarve
b. reseptin tailddkirin muuttuminen
c. vakuutuksen kattavuuden muutos tai menetys

d. osoitteen tai puhelinnumeron muutos riippumatta siitd, onko se
pysyva vai viliaikainen

Ohjaimen ja Pumppujen rajoitettu suora takuu,
vastuuvapauslauseke ja oikeussuojakeinojen
rajoittaminen

OMNIPOD 5 AUTOMATED INSULIN DELIVERY SYSTEM -JARJESTELMAN
KADESSA PIDETTAVAN OHJAIMEN JA PUMPPUJEN RAJOITETTU SUORA TAKUU,
EPASUORIEN TAKUIDEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA OIKEUSSUOJAKEINOJEN
RAJOITTAMINEN

RAJOITETUN SUORAN TAKUUN KATTAVUUS

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jdrjestelméan kidessd pidettdvin
ohjaimen (Ohjain) rajoitetun suoran takuun kattavuus

Jos tdssd esitetyt ehdot (Rajoitettu suora takuu) tdyttyvit, (i) Ohjaimen toimittanut

tai (ii) Ohjaimen vastaanottomaassa saataville toimittanut Insulet-yksikko (Insulet)
takaa Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jérjestelman (Omnipod 5
-jarjestelmd) alkuperdiselle vastaanottajalle, ettd mikali Insulet méadrittad joko neljan
(4) vuoden (kaikissa muissa maissa kuin Kanadassa) tai viiden (5) vuoden (Kanadassa)
kuluessa ostopaivista (tai vastaanotosta, mikali oston on tehnyt puolestasi joku muu),
ettd toimitukseen siséltyneessd Ohjaimessa on ilmennyt materiaali- tai valmistusvika
normaalissa kdytdssd ja normaaleissa olosuhteissa, Insulet joko korjaa tai vaihtaa
Ohjaimen oman harkintansa mukaan. Jos Insulet paattaa korjata Ohjaimen, Insulet
voi toteuttaa timén suorittamalla ohjelmistopéivityksen, langaton ohjelmistopéivitys
mukaan lukien, ilman erillistd ilmoitusta alkuperiiselle ostajalle. Jos Insulet

padttaa vaihtaa Ohjaimen, Insulet voi toteuttaa timéan vaihtamalla Ohjaimen
péivitettyyn Ohjaimeen.

Tamad sovellettava takuukausi koskee vain uusia Ohjaimia, ja mikili Ohjain korjataan
tai vaihdetaan, takuukautta ei pidenneti eiké aloiteta alusta. Mikali Insulet siis vaihtaa
Ohjaimen tdémin Rajoitetun suoran

takuun puitteissa, takuun kattavuus vaihdetun Ohjaimen kohdalla on nelji (4) vuotta
(kaikissa muissa maissa kuin Kanadassa) tai viisi (5) vuotta (Kanadassa) alkuperiisen
Ohjaimen ostopéivasté lukien.
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Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jérjestelman Pumppujen Rajoitetun
takuun kattavuus

Tamén Rajoitetun suoran takuun mukaisesti Insulet takaa sinulle, Omnipod 5
Automated Insulin Delivery System -jirjestelmén alkuperiiselle ostajalle, ettd

jos Insulet toteaa kahdeksantoista (18) kuukauden kuluessa valmistuspdivasta ja
seitsemankymmenenkahden (72) tunnin kuluessa aktivointihetkestd, ettd sinulle
toimitetussa Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jérjestelman Pumpussa
(Pumppu), jonka kiyttoika ei ole umpeutunut, on materiaali- tai valmistusvika, kun
sitd on kdytetty normaalisti ja normaaleissa olosuhteissa, Insulet vaihtaa Pumpun
uuteen. Jotta olet oikeutettu

laitteen vaihtoon, Pumpun aktivointi on suoritettava molempien aikajaksojen kuluessa
(eli sen on tapahduttava viimeistdan tuotetietoihin painettuna vanhenemispaivana,
kun valmistuspaiva on ollut korkeintaan kahdeksantoista (18) kuukautta aikaisemmin,
jalisdksi saa olla kulunut korkeintaan seitsemankymmentikaksi (72) tuntia, kun
ilmoitat Insuletille vaatimuksesta).

Tama kahdeksantoista (18) kuukauden ja seitsemédnkymmenenkahden (72) tunnin
takuukausi koskee vain uusia Pumppuja, ja mikéli Pumppu vaihdetaan uuteen,
takuukautta ei pidennet eikd aloiteta alusta. Jos Insulet vaihtaa Pumpun tdmén
Rajoitetun suoran takuun mukaisesti, vaihdetun Pumpun takuusuoja paittyy joko
kahdeksantoista (18) kuukauden kuluttua alkuperdisen Pumpun valmistuspéivésta tai
seitsemankymmenenkahden (72) tunnin kuluttua alkuperiisen Pumpun aktivoinnista
sen mukaan, kumpi tapahtuu ensin.

RAJOITETUN SUORAN TAKUUN EHDOT

Tama Rajoitettu suora takuu koskee ainoastaan Ohjaimia ja Pumppuja, jotka on
alun perin myyty kdytettdviksi maassa, jossa ostit tai vastaanotit soveltuvan tuotteen
(Alue). Insulet toimittaa korjattuja tai vaihdettuja Ohjaimia ja Pumppuja vain
kyseiselle Alueelle sekd tarjoaa takuupalveluita vain kyseiselld Alueella.

Takuuvaatimusmenettely

Tdhan Rajoitettuun suoraan takuuseen perustuvien vaatimusten esittiminen
edellyttda, ettd ilmoitat Insuletille Ohjaimen tai Pumpun viitetysté viasta sovellettavan
takuuajan kuluessa soittamalla sivustollamme tai tuotteen Teknisessd kiyttéoppaassa
mainittuun Insulet-Asiakaspalvelun numeroon. Jos vaatimus koskee Ohjainta, sinun
on ilmoitettava Ohjaimen sarjanumero ja kuvaus viitetysté viasta. Jos vaatimus

koskee Pumppua, sinun on ilmoitettava Pumpun erdnumero ja kuvaus véitetysta
viasta. Sinulta voidaan my6s edellyttdd Ohjaimen ja/tai Pumpun ostopiivén (tai
vastaanottopdivén, jos tuotteen on ostanut puolestasi joku muu) sekd Pumpun
aktivointiajankohdan todistamista.

Mikili et noudata jotain mainituista vaiheista, timén Rajoitetun suoran takuun
takuusuoja saatetaan evita.

Ellei Insulet pddté korjata Pumppua tai Ohjainta (mihin voi sisdltyd muun muassa
Insuletin tarjoama korjauspakkaus tai varaosa[t]) tai ohjaa sinua kdyttdméan
kolmannen osapuolen korjaajaa, sinun on hankittava Insuletin palautuslupa ennen
Pumpun tai Ohjaimen palauttamista Insuletille. Pumppu tai Ohjain on pakattava
asianmukaisesti ja palautettava Insuletille noudattamalla ohjeita, jotka sisaltyvit
Insuletin toimittamaan kauppatavaroiden palautuslupa (RMA) -pakkaukseen.
Mikali olet hankkinut etukiteen palautusluvan, Insulet maksaa soveltuvin

osin kaikki kohtuulliset pakkaus- ja postimaksut, jotka aiheutuvat Pumpun tai
Ohjaimen toimittamisesta Insuletille timén Rajoitetun suoran takuun mukaisesti.
Episelvyyksien vélttimiseksi selvennetddn, ettd timad Rajoitettu suora takuu ei kata
korjauksia ja vaihtoja, jotka tekee joku muu henkil6 tai taho kuin Insulet, lukuun
ottamatta sellaisten kolmansien osapuolten tekemié korjauksia tai vaihtoja, jotka
Insulet on nimenomaisesti osoittanut sinulle.
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Todiste ostosta

Jotta Insulet pystyy varmistamaan ostopdivén (tai vastaanottopdivin, jos tuotteen on
ostanut puolestasi joku muu), valmistuspdivin tai aktivointiajan sekd madrittdmaan,
onko tihédn Rajoitettuun suoraan takuuseen perustuva vaatimus tehty sovellettavan
takuuajan puitteissa, Insulet saattaa edellyttda sinulta hyvaksyttivaa todistetta
ostosta, valmistuksesta tai aktivoinnista. Mikdli et toimita ostosta, valmistuksesta tai
aktivoinnista todistetta, jota Insulet pitdd hyvaksyttavana, timan Rajoitetun suoran
takuun takuusuoja saatetaan evata.

Poikkeukset

Tama Rajoitettu suora takuu koskee vain alkuperdistd ostajaa, eikd sitd voi siirtdd tai
luovuttaa toiselle henkil6lle tai taholle, jos Ohjain tai Pumppu myydién, vuokrataan
tai muutoin luovutetaan eteenpdin.

T4td Rajoitettua suoraa takuuta sovelletaan vain, jos kyseessé olevaa Ohjainta tai
Pumppua on kiytetty Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jérjestelmén
Teknisen kdyttdoppaan ja/tai muiden Insuletin toimittamien kirjallisten ohjeiden
mukaisesti. TATA RAJOITETTUA SUORAA TAKUUTA EI SOVELLETA
SEURAAVISSA OHJAINTA TAI PUMPPUA KOSKEVISSA TILANTEISSA:

e Joku muu henkilo tai taho kuin Insulet on muunnellut, muuttanut tai muokannut
Ohjainta tai Pumppua.

e Joku muu henkil§ tai taho kuin Insulet on avannut, huoltanut tai korjannut
Ohjaimen tai Pumpun.

e Luonnonilmi6 tai muu force majeure -tapahtuma eli ylivoimaiseksi esteeksi
katsottava tapahtuma on vahingoittanut Ohjainta tai Pumppua.

o Virheellinen kéytto, vdarinkayttd, huolimattomuus, onnettomuus, sopimaton
kaytto tai epdasianmukainen kasittely, hoito tai sdilytys on vahingoittanut
Ohjainta tai Pumppua.

e Ohjain tai Pumppu on vahingoittunut normaalista kulumisesta, syistd, jotka
eivit liity viallisiin materiaaleihin tai virheelliseen valmistukseen (mukaan
lukien rajoituksetta sopimattomat tai vialliset paristot tai SIM-kortit) tai muista
olosuhteista, joihin Insulet ei ole kohtuudella voinut vaikuttaa.

T4td Rajoitettua suoraa takuuta ei sovelleta muiden kuin Insuletin tarjoamiin
SIM-kortteihin, testiliuskoihin tai paristoihin, kolmannen osapuolen toimittamiin
tarvikkeisiin tai jarjestelmadn liittyviin tuotteisiin (kuten tiedonhallintatyokaluihin tai
Sensoreihin).

Tama Rajoitettu suora takuu ei koske suunnitteluvirheité (eli vaatimuksia, joiden
mukaan Ohjain tai Pumppu olisi pitdnyt suunnitella eri tavalla).

EPASUORIA TAKUITA KOSKEVA VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA
OIKEUSSUOJAKEINOJEN RAJOITTAMINEN

Sen maan lainsddddnnon sallimissa rajoissa, jossa ostit tai vastaanotit Ohjaimen
tai Pumput:

e Tdmd Rajoitettu suora takuu ja siind esitetyt oikeussuojakeinot ovat ainoat takuut
ja oikeussuojakeinot, jotka Insulet tarjoaa sinulle koskien Ohjainta ja Pumppuja,
ja kaikki muut lakisaéteiset ja epdsuorat takuut on nimenomaisesti poissuljettu
sallittuun enimmaislaajuuteen saakka.

e Insulet ja sen toimittajat, jakelijat, palveluntarjoajat ja/tai edustajat eivit ole
vastuussa epdsuorista, erityisistd, satunnaisista tai vlillisistd vahingoista, jotka
ovat aiheutuneet Ohjaimen tai Pumpun viasta tai timéan Rajoitetun suoran
takuun rikkomisesta, riippumatta siitd, kiytetdanko vaatimuksen perusteena
takuuta, sopimusta, vahingonkorvausoikeutta tai jotakin muuta.
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Liite

Minkédn tdman Rajoitetun suoran takuun sisillon tarkoituksena ei ole poissulkea
Insuletin vastuuta kuolemantapauksista tai henkil6vahingoista, jotka ovat aiheutuneet
Insuletin huolimattomuudesta, vilpisti tai tahallisesta harhaanjohtamisesta taikka
lakisaiteisten oikeuksiesi rikkomisesta koskien Ohjainta tai Pumppuja.

Tarkedt lisimadraykset

Tama Rajoitettu suora takuu antaa sinulle erityisii laillisia oikeuksia. Sinulla saattaa
olla my6s muita lakisddteisia oikeuksia, jotka vaihtelevat lainkéyttoalueen mukaan.

Tama Rajoitettu suora takuu ei vaikuta lakisdateisiin oikeuksiisi.

Insulet ei takaa, ettd Ohjain tai Pumput taikka Omnipod-jarjestelmd sopivat jollekin
tietylle henkil6lle, silld terveydenhuolto ja -hoito ovat monimutkaisia aiheita, jotka
edellyttivit patevien terveydenhuollon ammattilaisten palveluja.

Tdma Rajoitettu suora takuu on sinun ja Insuletin vdlinen. Millddn muulla osapuolella
ei ole mitddn oikeuksia panna taytinto6n mitddn sen ehdoista. Insulet voi siirtaa
tdman Rajoitetun suoran takuun mukaiset oikeutensa ja velvollisuutensa toiselle
osapuolelle ilman suostumustasi.

Jos mika tahansa tuomioistuin toteaa minka tahansa timén Rajoitetun suoran
takuun maarayksistd patemattomaéksi, kyseinen mairdys katsotaan poistetuksi
tastd Rajoitetusta suorasta takuusta, eikd tdma vaikuta jéljelld olevien madraysten

patevyyteen.
Ei muita takuita tai sopimuksia

Ellei esitettyihin ehtoihin tehdé kirjallisia muutoksia, jotka seki sind ettd Insulet
allekirjoitatte, tissd Rajoitetussa suorassa takuussa esitetyt ehdot muodostavat
taydellisen ja yksinomaisen sopimuksen sinun ja Insuletin valilld, ja ne korvaavat
kaikki aikaisemmat takuut ja sopimukset, sekd suulliset ettd kirjalliset, sekd kaiken
muun viestinnén, joka liittyy mihin tahansa Ohjaimen, Pumpun tai Omnipod 5
Automated Insulin Delivery System -jérjestelmén vikaan, virheeseen tai muuhun
toimintahdirioon. Insuletin tyontekijét, asiamiehet tai muut edustajat tai mitka
tahansa muut osapuolet eivit ole valtuutettuja tekeméan minkaédnlaista Ohjaimeen,
Pumppuun tai Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System -jirjestelmédan
sovellettavaa tuotetakuuta tai sopimusta edelld esitettyjen liséksi.

Epdsuoria takuita koskevan vastuuvapautuslausekkeen seké oikeussuojakeinojen
rajoittamisen hyviksyminen

Mikili et hyviksy vaan haluat hylitd Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System
-jarjestelmddn kuuluvan epédsuoria takuita koskevan vastuuvapautuslausekkeen ja
oikeussuojakeinojen rajoittamisen, palauta Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System -jérjestelmin tuotteet (mukaan lukien Ohjain ja Pumput) Insuletille taytta
hyvitystéd vastaan. Mikali et palauta nditd Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System -jérjestelmén tuotteita, sinun katsotaan tunnustavan ja hyviksyvin epdsuoria
takuita koskevan vastuuvapautuslausekkeen ja oikeussuojakeinojen rajoittamisen.

Sovellettava lainsdddéantd ja lainkéyttoalue

Tahidn Rajoitettuun suoraan takuuseen (ja kaikkiin siitd johtuviin tai sithen liittyviin
sopimukseen perustumattomiin velvoitteisiin) sovelletaan sen maan lainsaddantod,
jossa alun perin ostit tai vastaanotit Ohjaimen tai Pumput. Milld tahansa kyseisessa
maassa toimivaltaisella tuomioistuimella on yksinomainen asiallinen ja alueellinen
toimivalta tdsté rajoitetusta suorasta Takuusta johtuvissa tai sithen liittyvissa riita-
asioissa.

Versio: Tammikuu 2022
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Asetus laakinnallisista laitteista

Insulet tayttaa laakinnallisista laitteista annetun asetuksen 2017/745
vaatimukset.

Valtuutettu edustaja EU:ssa, tiedot

Yhteyshenkil6: Valitusviranomainen

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

PUH: +31 308 990 670
Sdahkoposti: ECRep@insulet.com
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Tama sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjéksi.
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Hakemisto

Indeks

A

Adaptiivisuus 317
Adaptiivinen Basaalitaso 312-313
aikakatkaisu, ohjaimen néytt6 127
akku, ohjain
sdilytd 127
akku, Ohjain
lataus 195
akku véhissa
lataaminen 195
aktiivinen insuliini. See aktiivinen
insuliini
aktiivinen insuliini (IOB) 242
aloita insuliiniannostelu 122, 174
Aloitusnaytto-vililehti 45
aseta tilap. basaali
aktivointi 105
asetukset
Boluslaskin 237-239
HH-suhde 238
Insuliinin Vaikutusaika 239
jatketun boluksen méarittdminen
237
Kainteinen Korjaus 239
Korjaa Kun Yli 237
Korjauskerroin 238
lentotila 126
lukitusnayton kuva 127
lukitusnayton viesti 127
Maksimibasaalitaso 133
Maksimibolus 236
nédyton aikakatkaisu 127
néyton kirkkaus 127
ohjelmamuistutukset 132

PIN 128
Pumppu ldhes tyhja 131
Pumppu pysdytetty 131
Pumpun vanheneminen 131
tilap. basaali 133
yhteenveto 389
ateria-IOB 240, 249
Automatisoitu Tila
Automaattinen annostelun rajoi-
tus -hélytys 332
Rajoitettu 318
syota 324
vaihtaminen manuaalitilaan 326

B

basaaliannos 102
maksimi, asetus 133
virtaustarkkuus 391

basaalihistoriatiedot 140-148

Basaaliohjelma
luo uusi 99
muokkaa 99
nimed uudelleen 99
poista 100
tietoja 102
vaihtaminen 100

basaalisegmentti 102

Bluetooth
ohjain 126

bolus, heti annosteltava
annostele 231
edistyminen 220
peruuta 222
virtausmadrda 391

bolus, jatkettu
annostele 232
asetus 237
edistyminen 221
peruuta 222
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Hakemisto

Boluslaskin
ei kiytossa 241
esimerkkilaskelmat 250
Sensorin kaytté 228

D

diabeettinen ketoasidoosi 209
diagnostiset toiminnot
tarkista halytykset 162

E

ei yhteensopiva
laite 179
ensimmadinen Pumppu Automatisoi-
dussa Tilassa 324

F

FreeStyle Libre 2 Plus 40, 275
tyysinen rasitus 211

G

glukagonipakkaus 16, 204
Glukoosi
Glukoositavoite 242-256
kiireellinen matala -varoitus 175
KORKEA- ja MATALA-tulokset
117, 265
Glukoositavoite 237

H

hilytykset
tarkista tai testaa 162
vaara 163-170
Vaientaminen 184
hitdpakkaus 200
HH-suhde 238, 241
hiilihydraatin ja insuliinin suhde.
See HH-suhde
historiatiedot
glukoosi 140-148
hiilihydraatit 140-148
insuliini, basaali ja bolus 140-148
hyperglykemia

hoitaminen 208
oireet 206
valttaminen 206
hypoglykemia 203-207
hoitaminen 205
oireet 203
valttiminen 204

I

ihoteippi 89
Ilmoitukset
Toimintakohteen ilmoitus.
See Toimintakohteen ilmoi-
tukset
infuusiokohdan valmistelu 87
infuusiokohta
valintaa koskevia ohjeita 85
valmistelu 87
insuliini
historiatiedot 140-148
nopeavaikutteinen vs. pitkavaikut-
teinen 209
sailytys 190
insuliinin annostelun keskeyttaminen
119
Basaaliohjelmaa muokatessa 99
insuliinin ja hiilihydraatin suhde.
See HH-suhde
insuliinin toiminta. See Insuliinin
Vaikutusaika
Insuliinin Vaikutusaika
asetus 239
esimerkkilaskelmat 249-250

J

jarjestelman tilat. See tilat
jatkettu bolus
annostele 232
asetus 134, 237
edistyminen 221
peruuta 222

K

Kainteinen Korjaus 239, 243, 251
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kanyyli 90, 391
Kéynnistystila 390
kayttoaiheet 6
kayttolampotila 192, 391
kesdaika 178
keskeytd insuliinin annostelu 121
ketoaineet 210
kiinted annos (U/h) -asetus
muuta asetusta 134
tilap. basaali 108
Kiireellinen matala
Tiedotehilytys 175
kirkkaus, naytto 127
kohdan valinta, Pumppu 85
Korjaa Kun Yli -kynnysarvo 237, 242
korjaus-IOB 242, 249
Korjauskerroin 238, 241
kosketusndytto 33
aikakatkaisu 127
herkkyys 34
kirkkaus 127
kuntoilu 211

L

lampéotila
insuliini 80, 190
Ohjaimen siilytys 192
Pumppu 80, 391
leikkaus 212
lentoaseman turvatarkastus 201
lentotilan asetus 126
Liikuntatoiminto
ota kédyttoon 329
peruuta 329
loma 201
lopeta (keskeytd) insuliinin annostelu
120
lukituksen avaaminen
ohjain 42
Lukitusnaytto
lukituksen avaaminen 42
lukitus 42
vaihda tausta 127
vaihda viesti 127
viesti 127

Hakemisto

luo
uusi basaaliohjelma 99
luotettavuusmuistutukset
aanimerkit 158

M

mirita Ohjain 62
madritd uusi Pumppu 78
magneettikuvaukset 212
Maksimibasaalitaso-asetus 133
Maksimibolus

asetus 236

ymmartdminen 240
Manuaalitila

vaihtaminen automatisoituun

tilaan 324

matkustus 201-202
merkintdjen symbolit 400
mikroaaltouunit 192
muistutukset

Ohjelma 132

N

ndytostd toiseen siirtymisen merkitse-
minen 36
naytto
aikakatkaisu 127
herkkyys 34
kirkkaus 127
suojus 34
neste (vesi) ja Ohjain 192

0

Ohjaimen akku
lataamisohjeita 195
ohjaimen herdtys 42
Ohjaimen siilytys 191
tekniset tiedot 392
Ohjain 41
asetusten madritys 60, 62
kuva 41
nédyton aikakatkaisu 127
ohjaimen PIN 64
sahkomagneettiset hdiriot 192
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Hakemisto

tippunut tai vahingoittunut 194
vaihtaminen 193
ohjelman muistutuksen asetus 132
oireet
DKA, diabeettinen ketoasidoosi
209
hyperglykemia 206
hypoglykemia 203
olemassa olevan Basaaliohjelman
muokkaaminen 99
oletusasetukset 389

P

peruuta
bolus 221, 222
PIN
nollaa 128
unohtui 43
prosenttiasetus
muuta asetusta 237
tilap. basaali 108
pudonnut Ohjain 194
puhdistus
Ohjain 193
Pumppu 191
Pumppu
aktivointi 78
deaktivoi 92
paikan valinta 85, 89
puhdistus 191
Pumppu ldhes tyhjd -asetus 131
pysaytetty-asetus 131
sdilytys 190
suunta 89
tekniset tiedot 391
vanhenemista koskeva asetus 131
virtausmaara 391
virtaustarkkuus 392
Pumppu ldhes tyhja -asetus 131
Pumppu pyséaytetty -tiedotehdlytys.
See Tiedotehilytykset: Pumppu
pysaytetty
Pumppu pysaytetty -vaarahalytys.
See Vaarahilytykset: Pumppu

pysaytetty

Pumppu vanhentunut -hélytys 172
Pumpun paikkakartta 86
kaytettdessd 86
Pumpun siilytys
sijainti 190
tekniset tiedot 391

R

Rajoitettu 318
rontgensateet 201

S

sdhkomagneettinen yhteensopivuus
403
sdhkomagneettiset hairiot 192
sdhkoturvallisuus 404
sairaalahoito 212
sairaus 210
sairauspaivat 210
Sensori
Dexcom-ongelma havaittu 267
FreeStyle Libre 2 Plus 40, 275
Léhetintad ei 10ydy 268
Lahetinvirhe 268
puuttuvat arvot -tiedotehélytys
334
siirry Automatisoituun Tilaan 324
suojaus
Ohjain 64
suunta, Pumppu 89

T

takuu 411
tarkista halytystoiminto 162
tarvikkeet
hankkiminen 61
matkustus 200
Ohjaimen mairitys 61
tekniset tiedot
Pumppu 391
tekstin syottdminen 34
teksti, syottdminen 34
Tiedotehalytykset
Aloita insuliiniannostelu 174
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Automaattinen annostelun rajoi-
tus 332
Kiireellinen matala 175
Pumppu ldhes tyhjd 171
Pumppu pysdytetty 173
Pumppu vanhentunut 172
Puuttuvat Sensorin arvot 334
Tietoja-nayttd 54
tietojen syottotapa 34
Tilan vaihtaminen
automatisoidusta manuaaliseen
325
tilap. basaali
aktivoi tai aseta 105
aseta nollaan 105, 121
asetus 133
esiasetus. See tilapdinen basaalin
esiasetus
ymmartaminen 107-110
tilat
kaytettavissa olevat tehtavit 56
Toimintakohteen ilmoitukset
Omnipod 5 -virhe 179
Yhdisté langattomaan verkkoon
177
TT-kuvaukset 212
tukos
tunnistus 395
Tuotetuki. See Asiakaspalvelu
turvallisuus
automaattiset tarkistukset 84
sahko- 404-415

U

uiminen 191
urheileminen 211
urheilu 211

uusi basaaliohjelma 99

\'

Hakemisto

Vaarahilytykset
Jarjestelmavirhe 170
Omnipod 5 -muistivirhe 165
Omnipod 5 -sovellusvirhe 164
Pumppu pysdytetty 169
Pumppu vanhentunut 167
Pumppuvirhe 166
Pumpussa ei ole insuliinia 168
Tukos havaittu 163
vahvistamaton bolus 146
vahvistusviestit 55
vaihda Pumppu. See aktivoi Pumppu
vanheneminen, Pumppu 131, 187
Tiedotehdlytys 172
vdrind tai ddni
ilmoitukset 157
vaurioitunut Ohjain 194
verkkoyhteys 126
vesi
ja Ohjain 192
ja Pumppu 191
virtausmadran tarkkuus 392
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Omat asetukset

Niille sivuille voit merkitd muistiin tarkedt asetukset. Muista paivittaa
tiedot, jos muutat asetuksia tai lisdét uusia.

Basaaliohjelma 1 Basaaliohjelma 2

Nimi Basaaliannos | | Nimi Basaaliannos
keskiyo - U/h | | keskiyd - U/h
_ U/h - U/h

_ U/h - U/h

_ U/h - U/h

_ U/h - U/h

_ U/h - U/h

_ U/h - U/h

Nimi Basaaliannos | | Nimi Basaaliannos
keskiyd - U/h | | keskiys - U/h
- U/h - U/h

_ U/h - U/h

_ U/h - U/h

_ U/h - U/h

_ U/h - U/h

_ U/h - U/h
Glukoositavoite: Korjaa Kun Yli: ehdotettu

Aikasegmentti boluslaskimen tavoitteena  korjaus, jos glukoosi
on timi arvo onyli

keskiydp - mmol/L mmol/L
- mmol/L mmol/L
- mmol/L mmol/L
- mmol/L mmol/L
- mmol/L mmol/L
- mmol/L mmol/L
- mmol/L mmol/L
- mmol/L mmol/L




Omat asetukset

Insuliinin ja hiilihydraatin
suhde (HH-suhde)

1 yksikko
insuliinia laskee
glukoosia

Korjauskerroin kullekin
aikasegmentille

mmol/L

keskiy6

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

Insuliinin Vaikutusaika

1 yksikké (U)
insuliinia kattaa:

HH-suhde kullekin
aikasegmentille

_ ghiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.

keskiyo ~

Aika, jonka insuliini pysyy "aktiivisena" elimistossa boluksen jilkeen

h

Grammaa
hiilihydraatteja

g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.
g hiilihydr.

Nimi

Maksimibasaalitaso

Basaaliannosten yldraja Basaaliohjelmassa
tai Tilap. Basaalissa____U/h

Enimmadismaara insuliinia, jonka voi
pyytad yhtend boluksena ___ U/h.




Omat muistiinpanot




Omat muistiinpanot




Omat muistiinpanot
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