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t:slim X2 -insuliinipumppu Basal-1Q-teknologialla
Kayttdopas Ohjelmistoversio: Carlsbad (6.4)

Onnittelut uuden t:slim X2™ - korvaavan kappaleen, niin saat oikean
insuliinipumpun ja Basal-IQ™- version pumpullesi. Katso alueesi
teknologian hankinnasta. yhteystiedot tdméan kayttboppaan
Tama kayttdopas on suunniteltu takakannesta.

sinulle avuksi, kun kaytat t:slim X2 - Tandem Diabetes Care, Inc.
insuliinipumpun ja Basal-IQ-teknologian 11075 Roselle Street

ominaisuuksia ja toimintoja. Se siséltaa San Diego, CA 92121 USA

tarkeita varoituksia ja huomioita koskien tandemdiabetes.com

oikeaa toimintaa ja teknisia tietoja
turvallisuutesi varmistamiseksi. Se
my0ds antaa vaihe vaiheelta -ohjeita
koskien t:slim X2 -insulinipumppusi ja
Basal-IQ-teknologian oikeaa
ohjelmointia, hallintaa ja hoitoa.

Laitteistoa, ohjelmistoa tai toimenpiteita
muutetaan aika ajoin; tietoa téllaisista
muutoksista sisallytetdan taman
kayttdoppaan tuleviin versioinhin.

Mitdan osaa tasta julkaisusta ei saa
jalientad, tallentaa tiedonhakujarjestelmiin
eika siirtda missédn muodossa tai
milldan tavalla, elektronisesti tai
mekaanisesti, iiman Tandem Diabetes
Carelta etukateen saatua kirjallista
lupaa.

Otayhteytta paikalliseen asiakastukeen,
jos tarvitset tasta kayttboppaasta
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Osa 1

Yleiskuvaus




Luku 1

Johdanto




Luku 1 — Johdanto

1.1  Tamén oppaan kaytannot

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

selitykset.
Muotoilukaytannét
Kaytanto Selitys
Tummennettu | Teksti, joka on tummennettu ja erilaisella fontilla kuin muu teksti lauseessa tai vaiheessa, ilmaisee nayttokuvakkeen tai fyysisen
teksti painikkeen nimea.
Kursivoitu teksti | Teksti, joka on kursivoitu, iimaisee néyton tai valikon nimed pumpun naytolla.
Kosketusndyttd | Pumpun lasinen etunéyttd, jossa nakyvét kaikki ohjelmointi-, kdytto- seka halytys- ja varoitustiedot.
Napauta Kosketa néyttod sormellasi nopeasti ja kevyesti.
Paina Paina fyysista painiketta sormellasi (Naytto péélle / pikabolus -painike on ainoa fyysinen painike / laitepainike pumpussasi).
Pida Paina painiketta tai kosketa kuvaketta tai valikkoa pitk&an, kunnes sen suorittama toiminto on valmis.
Valikko Kosketusnéytolld luettelo valintoja, joilla voit suorittaa erityisid toimintoja.
Kuvake Kosketusnéytolld kuva, joka ilmaisee valintaa tai tietoa, tai symboli pumpun takana tai sen pakkauksessa.
E limaisee tarkedd huomautusta liittyen jarjestelmén kayttdon tai toimintoon.
ﬁ llmaisee turvallisuusvarotoimia, jotka voivat huomiotta jatettyind johtaa lievaan tai kohtalaiseen vammaan.
ﬁ limaisee tarkedd turvallisuustietoa, joka voi huomiotta jatettyné johtaa vakavaan vammaan tai kuolemaan.
\/ limaisee, ettd pumppu on reagoinut ohjeeseen.
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Luku 1 — Johdanto

1.2  Symbolien selitykset

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

t:slim X2 -insuliinipumpun symbolien selitykset

Symboli | Merkitys Symboli | Merkitys
) 0 Tyypin BF sovellettu osa (potilaseristys, ei
A Fuomio ﬂ defibrillaattorisuojausta)
@ Noudata Kéyttoohjeita EE] Katso kayttiohjeet

B(omy Myynti vain [a4kérille tai 1d8karin madrdyksesta (Yhdysvallat) (((‘))) lonisoimaton séteily

Luettelonumero [sn] Sarjanumero

Erékoodi Ladkinnallinen laite

IPX7 | Kansainvdlinen suojausmerkinta (IP-luokitus) Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé
M Valmistaja @ Vaatimustenmukaisuusmerkki

ﬂ Valmistuspéivaméaara C E CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd

XXXX
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Luku 1 — Johdanto

t:slim X2 -insuliinipumpun symbolien selitykset (jatkuu)

Symboli | Merkitys Symboli | Merkitys

Tasavirtajannite (DC) Kosteusrajat

(

Erillinen kerdys sahko- ja elektroniikkalaiteromulle L&mpdtilarajat

Ensisijaisesti sisakdyttéon suunniteltu sahkolaite Pida kuivana

|EC luokan Il laite Pistorasia-adapteri

USB-verkkovirta-adapteri Pumpun kotelo

ENOIGIE JEdi ol

Séilion poistovéline Kéayttbopas

®|@ @|[O)|Cx |1

USB-johto
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t:slim X2™ -insulinipumppu koostuu
t:slim X2 -insuliinipumpusta, 3 ml:n
(300 yksikdn) tislim X2 -sailiosté ja
yhteensopivasta infuusiosetista.
Tassa kayttboppaassa t:slim X2 -
insuliinipumpusta voidaan kayttaa
nimitysta "pumppu” tai "t:slim X2 -
pumppu”.

t:slim X2 -pumpun ja Basal-IQ™-
teknologian seké yhteensopivan
jatkuvan glukoosiseurannan (CGM)
yhdistelmasta voidaan kayttaa nimitysta
"j@rjestelma”.

Dexcom G6 -lahettimesta voidaan
kayttaad nimitysta "lahetin”. Dexcom G6
-sensorista voidaan kayttda nimitysta
"sensori”. Yhdessa Dexcom G6 -
lahettimesté ja Dexcom G6 -sensorista
voidaan kayttaa nimitysta "CGM”.

Pumppu annostelee insuliinia kahdella
tavalla: perusinsuliinin annostelu
(jatkuva) ja bolusinsuliinin annostelu.
Kertakayttdinen sailio taytetaan
enintdan 300 yksikdlla U-100-insuliinia
ja litetddn pumppuun. Séilié vaihdetaan
48-72 tunnin véalein.

t:slim X2 -pumppu toimitetaan valmiina
joko Basal-IQ-teknologialla tai siihen
voidaan péivittdé Basal-IQ-teknologia.
Kun t:slim X2 -jarjestelmaan lisataan
t&ma toiminto, se mahdollistaa
insuliinin annostelun automaattisen
keskeyttédmisen ja jatkamisen
CGM-sensorin arvojen perusteella.
Basal-IQ-teknologia laskee CGM-
sensorin arvojen perusteella
ennakoidun glukoosiarvon 30 minuutin
paahan. Katso tarkemmat tiedot siita,
kuinka Basal-IQ-teknologia otetaan
kayttdon, luku 29 Basal-1Q-teknologian
yleiskuvaus.

Pumppua voidaan kayttaa perus- ja
bolusinsuliinin annosteluun joko CGM:n
kanssa tai ilman sité. Jos CGM:84 ei
kaytetd, sensorin glukoosiarvoja ei
|8heteta pumpun nayttdon, etka voi
kayttda Basal-IQ-teknologiaa.

Sensori on kertakayttdinen laite, joka
asetetaan ihon alle seuraamaan
glukoositasoja jatkuvasti enintdan

10 péivan ajan. Lahetin yhdistetdan
sensorikoteloon ja se lahettda
langattomasti 5 minuutin valein arvoja
pumppuun, joka toimii hoidollisen
CGM:n vastaanottimena. Pumppu
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1.3  Jarjestelmén kuvaus

nayttdd sensorin glukoosiarvot ja
trendikaavion sek& muutosnuolten
suunnan ja nopeuden.

Sensori mittaa glukoosia ihonalaisesta
nesteesta — ei veresta, eivatka sensorin
arvot vastaa taysin verensokerimittarin
lukemia.

1.4 Tietoa tisté kdyttooppaasta

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

Kéayttbopas on jaettu osiin. Osa 1
siséltaa tarkeita tietoja, jotka sinun on
tiedettava ennen kuin alat kayttaa
jarjestelmaa. Osa 2 sisaltaa t:slim X2 -
pumpun kayttéohjeita. Osa 3 sisaltaa
ohjeita CGM:n kayttamisesta
pumppusi kanssa. Osa 4 sisaltda
ohjeita Basal-IQ-teknologian
kayttdmisesta pumpussasi. Osa

5 sisaltaa tietoja pumpun teknisista
tiedoista.
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Taman kayttboppaan siséltdmissa
pumpun ndytdissa esitetaan, kuinka
toimintoja kaytetaan, mutta ne ovat vain
esimerkkeja. Niita ei tule pitaa
suosituksina omiin yksilollisiin tarpeisiisi.

Lis&a tietoa tuotteista saat paikalliselta
asiakastuelta.

1.5 Kayttoaiheet

t:slim X2 -jarjestelmé& koostuu t:slim X2
-insuliinipumpusta, joka sisaltada
Basal-IQ-teknologian ja CGM
-jarjestelman. t:slim X2 -insuliinipumppu
on tarkoitettu ihonalaiseen insuliinin
annosteluun seké asetettuina etta
muuttuvina méaarina diabetes
mellituksen hoitoon henkilGilla,

jotka tarvitsevat insuliinia. t:slim X2
-insuliinipumppua voidaan kayttaa
pelkastaan jatkuvaan insuliinin
annosteluun tai osana jarjestelmag, joka
siséltdd Basal-IQ-teknologian.

Kun pumppua kaytetdan yhteensopivan
jatkuvan glukoosinseurantajérjestelman
(CGM) kanssa, Basal-IQ-teknologia voi
keskeyttadd insuliinin annostelun CGM-
sensorin arvojen perusteella.
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Yhteensopivat CGM-jarjestelmat
on lueteltu tdman laitteen
pakkausselosteissa.

Pumppu on tarkoitettu kaytettavaksi
6-vuotiaasta alkaen.

Pumppu on tarkoitettu yhden potilaan
kayttoon.

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

1.6 Vasta-aiheet

t:slim X2 -pumppu, 1&hetin ja sensori on
poistettava ennen magneettikuvausta
(MRI), tistokonekerroskuvausta (TT) tai
diatermiahoitoa. Jos osat altistuvat
magneetti- tai tietokonekerroskuvaukselle
tai diatermiahoidolle, ne voivat vaurioitua.

1.7 Yhteensopivat CGM-laitteet

Yhteensopiva CGM-laite on mm.
seuraava:

e  Dexcom G6 CGM

Saat tietoa Dexcom G6 CGM -tuotteen
teknisista ominaisuuksista ja
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suorituskyvysta hakemalla valmistajan
verkkosivulta oikean kayttboppaan.

Dexcom G6 -sensorit ja lahettimet myy
ja toimittaa erikseen Dexcom tai sen
paikallinen jakelija.

B HUOMAUTUS: Laitteen yhteydet
Dexcom G6 CGM -laitteesta voi talla hetkelld
muodostaa laiteparin yhden laakinnallisen
laitteen kanssa kerrallaan (joko t:slim X2
-pumpun tai Dexcom-vastaanottimen). Voit
kuitenkin edelleen kéyttdd Dexcom G6 CGM
-sovellusta ja t:slim X2 -pumppuasi
samanaikaisesti samaa lahettimen
sarjanumeroa kayttden.

B HUOMAUTUS: CGM-jarjestelman

kaytté hoitopaatdsten pohjana
Dexcom G6 CGM -jéarjestelmén tuotetiedot
sisaltavét tirkeitd tietoja siitd, kuinka
hoitop&atoksid voidaan tehdd perustuen
Dexcom G6 CGM -jérjestelmén tietoihin (ml.
sensorin glukoosiarvot, trendikaavio, trendinuoli,
halytykset/varoitukset). Varmista, etté olet
lukenut n@ma tiedot ja keskustellut niista
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa, joka voi
auttaa sinua kayttdmaan Dexcom G6 CGM
-jarjestelman tietoja oikein hoitopaatosten
tekemiseen.



1.8 Tarkeaa kayttajatietoa

Lue kaikki tahan kayttboppaaseen
siséltyvat ohjeet ennen jarjestelman
kayttamista.

Jos et pysty kayttamaan jarjestelmaa
niiden ohjeiden mukaisesti, jotka
siséltyvat tahan kayttboppaaseen, voit
vaarantaa terveytesi ja turvallisuutesi.

Jos CGM:n kayttd ei ole sinulle
ennestaan tuttua, kayta
verensokerimittariasi edelleen, kunnes
olet tottunut CGM:n kayttdéon.

Jos kaytat talla hetkelld pumppua iiman
Dexcom G6 CGM -jarjestelmaa tai
vaikka kayttaisit Dexcom G6 CGM
-j@rjestelmaa, on silti erittain tarkeaa,
etté luet kaikki tahan kayttboppaaseen
sisaltyvat ohjeet ennen yhdistetyn
jarjestelman kayttamista.

Kiinnita erityistd huomiota taman
kayttboppaan varoituksiin ja
varotoimiin. Varoitukset ja varotoimet
on merkitty symbolilla 4\ tai A.

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

1.9 Tarkeaa lapsikayttijia

koskevaa tietoa

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

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

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

Suosittelemmme lukemaan pumpun
pikabolusta ja PIN-turvakoodia koskevat
ominaisuudet ja maarittmaan,

kuinka ne parhaiten soveltuvat
hoitosuunnitelmaan. Nama toiminnot
on kuvattu osasta 7.8 Pikabolus ja
osasta 4.14 PIN-turvakoodin
asettaminen paélle tai pois.

Infuusiosetti voi siirtyd vahingossa
useammin lapsilla, joten infuusiosetti ja
letku kannattaa kiinnittéa hyvin
paikoilleen.
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A VAROITUS

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

A VAROITUS

Pumppu siséltad osia (kuten USB-kaapelin ja
infuusiosetin letkun), jotka voivat aiheuttaa
kuristumis- tai tukehtumisvaaran. Kayta aina
sopivan pituista infuusiosetin letkua ja jarjesta
kaapelit ja letku niin, etta kuristumisvaara on
mahdollisimman pieni. HUOLEHDI siité, ett4
nait4 osia sdilytetdan turvallisessa paikassa, kun
niitd ei kayteta.

A VAROITUS

Niilld potilailla, jotka eivat itse hoida tautiaan,
PIN-turvakoodi-toiminnon tulisi AINA olla paalla,
kun hoitaja ei k&ytd pumppua. PIN-turvakoodi-
toiminto on tarkoitettu estdmaén tahattomat
ndyton napautukset tai painikkeen painallukset,
jotka voisivat johtaa insuliinin annosteluun tai
muutoksiin pumpun asetuksissa. Muutokset
saattaisivat johtaa hypoglykemiaan (matala VS)
tai hyperglykemiaan (korkea VS). Katso

osasta 4.14 PIN-turvakoodin asettaminen paélle
tai pois tarkemmat tiedot siitd, kuinka PIN-
turvakoodi-toiminto kytketaan péélle.
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A VAROITUS Joka péaiva mukana pidettavat
Niill4 potilailla, joiden insuliinin annostelusta tarvikkest:

huolehtii hoitaja, pikabolustoiminto on AINA
pidettava pois paalta tahattoman boluksen
annostelun valttdmiseksi. Jos PIN-turvakoodi on
padlld, pikabolustoiminto on automaattisesti

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

pois kaytdstd. Tahattomat nayton napautukset, * Nopeasti vaikuttavaa hiilihydraattia
painikkeen painallukset tai insuliinipumpun matalan verensokerin hoitamiseen
asetusten muuntelu voivat johtaa insuliinin yli-

tai aliannostukseen. TAma saattaisi johtaa * Ylimaéraisia valipaloja, jotka
hypoglykemiaan (matala VS) tai vaikuttavat pidempaan kuin
hyperglykemiaan (korkea V'S). Katso osasta 4.14 nopeavaikutteinen hillihydraatti

PIN-turvakoodin asettaminen péalle tai pois

tarkemmat tiedot siitd, kuinka PIN-turvakoodi-

toiminto kytketdan pois paaltd. * Pikavaikutteista insuliinia ja ruiskuja
tai esitaytetty insuliinikyna

1.10 Varajarjestelma e Infuusiosetteja (vahintaan 2)

¢ Glukagonia

Huolehdi siita, etta sinulla on aina * Insulinipumpun séilidita (vahintaéan 2)
mukanasi insuliiniruisku ja insuliinipullo
tai esitaytetty insuliinikyna varalla
hatatilanteita varten. Sinun tulisi aina
pitdd mukanasi myos asianmukaista e Diabetes-tunnistekortti tai -koru
varajarjestelmaa. Neuvottele

terveydenhuollon tarjoajasi kanssa,

mita tarvikkeita varajarjestelmasi tulisi

sisaltaa.

¢ |nfuusiokohdan valmistelutuotteita
(antiseptisia pyyhkeitd, iholimaa)
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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Seuraavaan sisaltyy tarkeda
turvallisuustietoa liittyen t:slim X2™
-pumppuusi ja sen osiin. Tassa luvussa
esitetyt tiedot eivat sisalla kaikkia
jérjestelmaan liittyvia varoituksia ja
varotoimia. Kiinnitd huomiota
varoituksiin ja varotoimiin, joita on
lueteltu muualla tassa kayttboppaassa,
silla ne liittyvat erityisiin olosuhteisiin,

2.1 tslim X2 -insuliinipumpun
varoitukset

t:slim X2 -insuliinipumppu

A VAROITUS

ALA aloita pumppusi kéytts4 ennen kuin olet
lukenut kéyttéoppaan. Tassa kéyttdoppaassa
annettujen ohjeiden noudattamatta jattdminen
voi johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Téama saattaisi johtaa hypoglykemiaan (matala
VS) tai hyperglykemiaan (korkea VS). Jos sinulla
on kysyttdvaa tai tarvitset lisdselvennysta
pumppusi kaytostd, kaanny terveydenhuollon
tarjoajasi puoleen tai ota yhteyttd paikalliseen
asiakastukeen.

A VAROITUS

ALA aloita pumpun kéytta ennen kuin olet
saanut koulutuksen sen kaytdsta joko patevén
kouluttajan jarjestimana tai Internetissé saatavilla
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olevan koulutusaineiston kautta, jos paivitit
pumppuasi. Neuvottele terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa yksilollisesta koulutustarpeestasi
pumpun kéytosta. Jos et suorita tarvittavaa
koulutusta pumpun kéytostd, seurauksena voi olla
vakava loukkaantuminen tai kuolema.

A VAROITUS

Vain U-100 Humalog ja NovoRapid on testattu ja
todettu, ettd ne ovat yhteensopivia pumpun
kanssa kaytettaviksi. Alhaisemman tai
korkeamman insuliinipitoisuuden kéaytto voi
johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen. Tama
saattaisi johtaa hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

ALA laita pumppuun mitaan muita laakkeita.
Pumppu on testattu vain jatkuvaan ihonalaiseen
insuliini-infuusioon (CSII) U-100 Humalog- tai
U-100 NovoRapid -insuliinia kayttaen. Pumppu
VOi vaurioitua, jos siind kéytetdan muita
|adkkeitd ja infuusio voi johtaa terveyshaittoihin.

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

» mitata verensokeria (VS-tasoja)
terveydenhuollon tarjoajan suositusten
mukaan

» 0soittaa pystyvdnsa laskemaan
hiilihydraatteja (mielell&én, ei
kuitenkaan ehdoton edellytys)

» yllapitad riittavasti diabeteksen
itsehoitotaitoja

» kaydd sdanndllisesti hoitokdynneilld

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

A VAROITUS

ALA aloita pumpun kayttoa ennen kuin olet
neuvotellut ja méarittényt terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa sinulle parhaiten sopivat
toiminnot. Vain terveydenhuollon tarjoajasi voi
madrittad ja auttaa sinua sdatdmaan
perusannoksen, HH-suhteen, korjauskertoimen,
VS-tavoitteen ja insuliinin vaikutuksen keston.
Lisaksi vain terveydenhuollon tarjoajasi voi
madrittdd CGM-asetukset ja sen, kuinka sinun
tulisi kayttad sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tamé saattaisi johtaa hypoglykemiaan

(matala VS) tai hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

OLE AINA valmistautunut pistdméaén insuliinia
muulla vaihtoghtoisella tavalla, jos annostelu
jostakin syysté keskeytyisi. Pumppusi on



suunniteltu annostelemaan insuliinia
luotettavasti, mutta koska se kéyttaa vain
nopeavaikutteista insuliinia, kehossasi ei ole
pitké&vaikutteista insuliinia. Vaihtoehtoisen
insuliinin annostelutavan puuttuminen voi johtaa
erittdin korkeaan verensokeriin tai diabeettiseen
ketoasidoosiin (DKA).

A VAROITUS

KAYTA VAIN séiliéité ja infuusiosetteja, joissa on
yhteensopivat liittimet ja noudata niiden
kéyttoohjeita. Muutoin seurauksena voi olla
insuliinin yli- tai aliannostus, miké voi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

ALA aseta infuusiosettid arpien, pattien,
luomien, raskausarpien tai tatuointien paalle.
Infuusiosetin asettaminen téllaisille alugille voi
aiheuttaa turvotusta, drsytysta tai infektion.
Tamé voi vaikuttaa insuliinin imeytymiseen ja
nostaa tai laskea verensokeria.

A VAROITUS

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

A"VAROITUS
ALA tayta letkua infuusiosetin ollessa kiinni
kehossasi. Varmista aina, ettd infuusiosetti on
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irrotettu kehostasi ennen letkun tayttamista. Jos
et irrota infuusiosettid kehostasi ennen letkun
tayttamistd, seurauksena voi olla insuliinin yli-
tai aliannostus. Tdmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS).

A VAROITUS

ALA kiyta sailidita uudelleen l3ka kdyta muita
kuin Tandem Diabetes Caren valmistamia
séilioitd. Muiden kuin Tandem Diabetes Caren
valmistamien sailididen kdyttdminen tai
séilioiden uudelleenkéyttd voi johtaa insuliinin
yli- tai aliannostukseen. Tdmé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

KIERRA AINA silién letkun ja infuusiosetin
letkun valista letkuliitintd ylimaarainen
neljdsosakierros litdnnan tiukkuuden
varmistamiseksi. Loysa liitanta voi saada
insuliinin vuotamaan, mik& johtaa insuliinin
aliannostukseen. Jos liitAnta 1dystyy, irrota
infuusiosetti kehostasi ennen kiristamistd. Tama
voi aiheuttaa hyperglykemiaa (korkea VS).

A VAROITUS

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

A VAROITUS

ALA poista insuliinia taytetystd sailissté tai lisaa
sitd s&iliéon pumppuun asentamisen jlkeen. Se
johtaa insuliinitason epétarkkaan ndyttéon
perusnaytolld ja insuliini voi loppua ennen kuin
pumppu havaitsee tyhjan séilion. Tama voi
johtaa erittain korkeaan verensokeriin tai
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA).

A VAROITUS

ALA anna bolusta ennen kuin olet tarkistanut
lasketun bolusmé&aran pumpun naytolta. Jos
annostelet insuliinia liian paljon tai liian vahan,
seurauksena voi olla hypoglykemia (matala VS)
tai hyperglykemia (korkea VS). Voit aina s&ataa
insuliiniyksikkoja lisédmélla tai vahentdmalla
niitd ennen kuin paatat annostella boluksen.

A VAROITUS

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

A VAROITUS

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

A VAROITUS

Niill4 potilailla, jotka eivét itse hoida tautiaan,
PIN-turvakoodi-toiminnon tulisi AINA olla paalla,
kun hoitaja ei kaytd pumppua. PIN-turvakoodi-
toiminto on tarkoitettu estdméaan tahattomat
nayton napautukset tai painikkeen painallukset,
jotka voisivat johtaa insuliinin annosteluun tai
muutoksiin pumpun asetuksissa. Muutokset
saattaisivat johtaa hypoglykemiaan tai
hyperglykemiaan.

A VAROITUS

Niill4 potilailla, joiden insuliinin annostelusta
huolehtii hoitaja, pikabolustoiminto on AINA
pidettdva pois paalta tahattoman boluksen
annostelun valttdmiseksi.

A VAROITUS

Jos PIN-turvakoodi on pdélld, pikabolustoiminto
on automaattisesti pois kdytosta. Tahattomat
ndytdn napautukset, painikkeen painallukset tai
insuliinipumpun asetusten muuntelu voivat
johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen. Tama
saattaisi johtaa hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).
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Radiologia ja ladaketieteelliset
toimenpiteet seka t:slim X2 -
jarjestelmasi

A VAROITUS

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

A VAROITUS
ALA altista pumppua, lahetinta tai sensoria:

» Rontgenséteilylle

» Tietokonetomografiakuvaukselle (TT)

» Magneettikuvaukselle (MRI)

»  Positroniemissiotomografiakuvaukselle (PET)
»  Muulle séteilylle

A VAROITUS

Jérjestelmé ei ole magneettikuvausturvallinen.
Jos sinulle tehdaan jokin edelld mainituista
toimenpiteistd, sinun on irrotettava pumppu,
|ahetin ja sensori ja jatettdvé ne
toimenpidehuoneen ulkopuolelle.

Edelld mainitun lisaksi ALA altista pumppua,
lahetintd tai sensoria:

»  Syddmentahdistimen tai
rytmihdiriétahdistimen (AICD)
asentamiselle tai ohjelmoinnille

»  Syddmen katetroinnille

» Radioisotooppi-kuvantamiselle

A VAROITUS

Jos sinulle tehdaan jokin edelld mainituista
ladketieteellisistd toimenpiteistd, sinun on
irrotettava pumppu, l&hetin ja sensori ja
jatettdvé ne toimenpidehuoneen ulkopuolelle.

On myds muita toimenpiteitd, joissa tulee
noudattaa varovaisuutta:

» Laserleikkaus — Jérjestelma voi kulua
toimenpiteen aikana. Jotkin laserit voivat
aiheuttaa héirioitd ja saada jérjestelmén
halyttdmaan.

» Yleisanestesia — Kaytetyistd laitteista
riippuen saatat joutua poistamaan
jarjestelman tai sinun ei ehka tarvitse
poistaa sitd. Varmista toimenpiteen
suorittajalta.

A VAROITUS

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



A VAROITUS

ALA kayta pumppua, jos voit terveydenhuollon
tarjoajan arvion mukaan joutua vaaraan,
mukaan lukien kaikki vasta-aiheet pumpun
siséltdmien laitteiden kaytolle Yhdysvaltain
ladke- ja elintarvikeviraston (FDA) merkintojen
mukaisesti. Esimerkiksi henkilGiden, jotka
sairastavat hallitsematonta kilpirauhassairautta,
munuaisten vajaatoimintaa (esim. dialyysi tai
epidermaalisen kasvutekijan reseptori eGFR alle
30), hemofiliaa tai muuta merkittdvaa
verenvuototautia tai epévakaata sydan- ja
verisuonitautia, ei tule kdyttdd pumppua.

2.2 tslim X2 -insuliinipumpun

varotoimet

A VAROTOIMI

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

A VAROTOIMI

VAIHDA infuusiosettisi 48—72 tunnin vélein
terveydenhuollon tarjoajasi suosituksen
mukaan. Pese kétesi antibakteriaalisella
saippualla ennen infuusiosetin kasittely4 ja
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puhdista asetuskohta kehostasi huolellisesti
infektion valttdmiseksi. Ota yhteytta
terveydenhuollon tarjoajaasi, jos sinulla on
infektion oireita insuliinin infuusiokohdassa.

A VAROTOIMI

POISTA AINA kaikki ilmakuplat pumpusta ennen
insuliinin annostelun aloittamista. Varmista, etta
iimakuplia ei ole, kun vedat insuliinia
tayttoruiskuun. Kun taytat letkua, pidd pumppua
valkoinen tayttoportti ylospain. Varmista, etta
letkussa ei ole ilmakuplia, kun sitd taytetaén.
Jarjestelméssé oleva ilma vie tilaa insuliinilta ja
voi vaikuttaa insuliinin annosteluun.

A VAROTOIMI

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

A VAROTOIMI

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

A VAROTOIMI

TARKISTA péivittdin, ettd séilion letkun ja
infuusiosetin letkun valinen letkuliitnta on tiivis
ja varma. Vuodot letkuliitinn&n ympaérilld voivat
johtaa insuliinin aliannostukseen.

A VAROTOIMI

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

A VAROTOIMI

TARKISTA AINA ennen nukkumaanmenoa, ettd
séiliossasi on riittavasti insuliinia, jotta se riittad
koko yoksi. Nukkuessasi et valttdméatta kuule
tyhjan séilion halytysta ja sinulta voi jadda
saamatta osa perusinsuliinin annoksesta.

A VAROTOIMI

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

VARMISTA AINA, ett4 insuliinipumppuun on
asetettu oikea kellonaika ja pdivamaara. Jos
kellonaika ja pdivimadra eivét ole oikeat, se voi
vaikuttaa turvalliseen insuliinin annosteluun.
Kun muokkaat kellonaikaa, tarkista aina, etti
AM/PM-asetus on oikea, jos kdytét 12 tunnin
kelloa. AM tarkoittaa aikaa keskiydsta
kellonaikaan 11:59. PM tarkoittaa aikaa
keskipdivéasta kellonaikaan 23:59.

A VAROTOIMI

VARMISTA, ettd ndytto syttyy, danimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vinred LED-valo
vilkkuu Néytt6 paélle / pikabolus -painikkeen
ymparill4, kun kytket virtaldhteen USB-porttiin.
Nailld ominaisuuksilla sinulle iimoitetaan
varoituksista, halytyksistd ja muista olosuhteista,
jotka vaativat huomiotasi. Jos ndméa
ominaisuudet eivat toimi, lopeta pumpun kéytto
ja ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.

A VAROTOIMI

TARKISTA séannollisesti, nékyyko pumpussasi
mahdollisesti halytystiloja. On tirkead olla
tietoinen olosuhteista, jotka voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja edellyttdd huomiotasi,
jotta voit reagoida mahdollisimman nopeasti.

A VAROTOIMI
ALA kéyta vérindtoimintoa varoituksille ja
halytyksille unen aikana, ellei terveydenhuollon
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tarjoajasi ole ohjeistanut toisin. Kun varoitusten
ja halytysten &anenvoimakkuus on asetettu
korkeaksi, se auttaa varmistamaan, ettei
varoitus tai halytys jaa sinulta huomaamatta.

A VAROTOIMI

KATSO AINA ndyttoa vahvistaaksesi oikean
bolusmaéran ohjelmoinnin, kun kaytat
pikabolustoimintoa ensimméisen kerran.
Nayttod katsomalla varmistat, ettd kaytat
piippaus-/vérindkomentoja oikein aiotun
bolusméaaran ohjelmoimiseksi.

A VAROTOIMI

ALA kaytd pumppua, jos uskot sen voivan
vaurioitua johtuen sen putoamisesta tai
osumisesta kovaa pintaa vasten. Varmista, etta
pumppu toimii littdmalla virtaldhde USB-porttiin
ja tarkistamalla, ettd n&yttd syttyy, adnimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Naytto padlle / pikabolus -painikkeen
ympdrilld. Jos olet epdvarma mahdollisista
vaurioista, lopeta pumpun kéytto ja ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

A VAROTOIMI

VALTA altistamasta pumppua alle 5 °C:n (40 °F)
jayli 37 °C:n (99 °F) lampétiloille. Insuliini voi
jaatya alhaisissa lampotiloissa tai mennd pilalle
korkeissa lampatiloissa. Insuliini, joka on
altistunut olosuhteille valmistajan suosittelemien
vaihteluvalien ulkopuolella, voi vaikuttaa
pumpun turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

A VAROTOIMI

VALTA upottamasta pumppuasi nesteeseen yli
0,91 metrin (3 jalan) syvyyteen yli 30 minuutiksi
(IPX7-luokitus). Jos pumppusi on altistunut
ndiden rajoitusten yli, tarkista, ettei siind ndy
merkkeja nesteen padsysta sisaan. Jos
merkkeja nesteen padsysta sisdan nakyy, lopeta
pumpun kaytto ja ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen.

A VAROTOIMI

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

A VAROTOIMI

HUOLEHDI siitd, etta et liiku USB-kaapelin
pituutta kauemmas, kun olet yhdistettyna
pumppuun ja latauslahteeseen. Jos liikut USB-
kaapelin pituutta kauemmas, se voi vetéista
kanyylin irti infuusiokohdasta. Tasté syysta
pumppua ei ole suositeltavaa ladata nukkuessa.

A VAROTOIMI

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



A VAROTOIMI

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

A VAROTOIMI

NEUVOTTELE terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa eldméntyylin muutoksista, kuten
painonnoususta tai -pudotuksesta seka
likunnan aloittamisesta tai lopettamisesta.
Insuliinin tarpeesi saattaa muuttua eldméntyylin
muutosten myota. Perusannoksesi ja muut
asetukset saattavat tarvita korjausta.

A VAROTOIMI

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

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

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

A VAROTOIMI

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

A VAROTOIMI

Matkapuhelimet voivat aiheuttaa hairigita
pumpun elektroniikkaan, jos niitd kéytetdan
hyvin 1ahekkain. Pumppu ja matkapuhelin on
suositeltavaa pitdd vahintdan 16,3 cm:n
(6,4 tuuman) padssa toisistaan.

A VAROTOIMI

HAVITA AINA Kaytetyt osat, kuten séiliot,

ruiskut, neulat, infuusiosetit ja CGM-sensorit
terveydenhuollon tarjoajasi ohjeiden mukaisesti.
Pese kétesi huolellisesti osien kasittelyn jalkeen.

2.3 Pumpun kédytosté saatavat

mahdolliset hyodyt

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

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

e Bolus-naytdlla voit "laskin
laskimessa” -toiminnolla syottaa
useita hiilihydraattiarvoja, jotka
lasketaan yhteen. Insulinipumpun
bolus-laskin suosittelee bolusta
perustuen hiillinydraattien sy6tettyyn
kokonaismaaraan. Nain saat
tarkemman annoksen.

e Insulinipumppu seuraa ateria- ja
korjausboluksista saatavan
aktiivisen insuliinin (IOB) maaraa.
Kun ylimaaraisia ateria- ja
korjausboluksia ohjelmoidaan,
pumppu vahentaa IOB:n maaran
suositellusta boluksesta, jos
verensokerisi on alle aktiivisessa
profilissasi asetetun tavoitteen.
Tama voi auttaa estdémaan insuliinin
kasautumista, joka voi johtaa
hypoglykemiaan (matalaan VS:&an).

¢ \oit ohjelmoida useita muistutuksia,
jotka kehottavat mittaamaan
verensokerin uudelleen matalan tai
korkean VS:n sydttamisen jalkeen.
Voit my&s ohjelmoida Unohtuneen
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ateriaboluksen muistutuksen, joka
varoittaa, jos bolusta ei ole sy&tetty
tietyn maaritetyn ajan kuluessa.
Kéayttddn otettuina muistutukset
voivat auttaa vahentdmaan sita
todennakdisyytta, ettd unohtaisit
tarkistaa verensokerisi tai annostella
ateriaboluksen.

¢ Voit n&hd& erilaista tietoa naytollasi,
mukaan lukien viimeisen boluksen
kellonaika ja maara, annostellun
insuliinin kokonaismaara
vuorokaudessa, seka jaoteltuna
perus-, ateria- ja korjausboluksen
mukaan.

2.4  Pumpun kayttoon liittyvat

mahdolliset riskit

Kuten mink& tahansa laakinnallisen
laitteen kayttéon, myds pumpun
kayttoon liittyy riskeja. Monet riskeista
ovat tavallisia insuliinihoidossa

yleisesti ottaen, mutta lisaksi jatkuvaan
insuliini-infuusioon ja jatkuvaan
glukoosinseurantaan liittyy myds muita
erityisia riskeja. Jarjestelman turvallisen
kayton kannalta kayttboppaan
lukeminen ja kayttdohjeiden
noudattaminen on erittain tarkeaa.
Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi

kanssa, kuinka nama riskit voivat
vaikuttaa sinuun.

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

On olemassa pieni mahdollisuus, etta
infuusiosetin kanyylin osa jaa ihosi alle,
jos kanyyli rikkoutuu sité pitaessasi. Jos
epailet, ettd kanyyli on mennyt rikki ihosi
alla, ota yhteytta terveydenhuollon
tarjoajaasi ja paikalliseen asiakastukeen.

Muita infuusiosettiin liittyvia riskeja ovat
tukkeumat ja ilmakuplat letkussa, jotka
voivat vaikuttaa insuliinin annosteluun.
Jos verensokerisi ei laske boluksen
aloittamisen jéalkeen tai verensokerisi on
muutoin selittdméattdoman korkea,
infuusiosetti on suositeltavaa tarkistaa
tukkeumien tai ilmakuplien varalta ja
varmistaa, etté& kanyyli ei ole irronnut.
Jos tila ei korjaannu, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen tai hakeudu
tarvittaessa laékariin.

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



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

¢ hyperglykemia (korkea V) ja
ketoosi johtaen mahdollisesti
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA)
pumppuvian vuoksi, joka aiheuttaa
insuliinin annostelun lakkaamisen
johtuen joko laiteviasta tai
ohjelmistovirheesta.

2.5 Tyoskentely terveydenhuolion

tarjoajan kanssa

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

Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa ennen pumpun kayttoa
maarittadksesi, mitka toiminnot sopivat
sinulle parhaiten. Vain terveydenhuollon
tarjoajasi voi maarittaa ja auttaa
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sinua séatamaan perusannoksen,
hiilihydraattisuhteen, korjauskertoimen,
VS-tavoitteen ja insuliinin vaikutuksen
keston. Lis&ksi vain terveydenhuollon
tarjoajasi voi maarittdéa CGM-asetukset
ja sen, kuinka sinun tulisi kayttaa
sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa.

2.6 Oikean toiminnan

varmistaminen

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

e Kuulet danimerkkivaroituksen

e Na&et vihredn valon palavan Naytto
paélle / pikabolus -painikkeen
reunuksen ymparilla

e Tunnet varinavaroituksen

e Naet lataussymbolin (salaman)
pariston varaustason ilmaisimessa

Ennen kuin kaytat pumppua varmista
liséksi seuraavat:

e Paina Nayttd péalle / pikabolus -
painiketta naytdn kytkemiseksi
paélle niin etta nayttd nakyy

e Naytdn ollessa paalla
kosketusnayttd reagoi sormesi
napautuksiin

A VAROTOIMI

VARMISTA, ettd néyttd syttyy, adnimerkit
kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Néyttd padlle / pikabolus -painikkeen
ympadrill4, kun kytket virtaldhteen USB-porttiin.
Nailld ominaisuuksilla sinulle ilmoitetaan
varoituksista, halytyksistd ja muista olosuhteista,
jotka vaativat huomiotasi. Jos ndméa
ominaisuudet eivat toimi, lopeta pumpun kaytto
ja ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen.
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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3.1 Mité t:slim X2 -pumpun

pakkaus sisiltaa

Pumpun pakkauksen tulee sisaltaa
seuraavat:

1. tislim X2™ -insulinipumppu
2. pumpun kotelo

3. tislim X2 -insuliinipumpun ja
Basal-IQ™-teknologian kayttbopas

4. USB-johto
5. USB-verkkovirta-adapteri
6. séilion poistovaline

Jos jokin mainituista tuotteista puuttuu,
ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Jos kaytat CGM-jérjestelmaa, Dexcom G6
-sensorit ja -lahettimet myy ja toimittaa
erikseen Dexcom.

Pumpussasi on toimitettuna kirkas
naytdnsuojakalvo. Ala poista
nayténsuojakalvoa.

Pumpussasi on toimitushetkella
suojakansi paikassa, johon sailié
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normaalisti asetetaan. Poista kansi ja
laita sen tilalle séilié ennen kuin aloitat
insuliinin annostelun.

3 ml:n tislim X2 -séilio, jossa on
t:lock™-liitin, koostuu séilion kammiosta
sekd mikroannostelukammiosta hyvin
pienten insulinim@arien annostelua
varten. Erilaisia yhteensopivia
infuusiosetteja, joissa on t:lock-liitin,

on saatavilla Tandem Diabetes Care, Inc.:
[ta. t:lock-liitin varmistaa tiukan litdnnan
s8ilion ja infuusiosetin valilla. Kayta vain
t:slim X2 -séilidita ja yhteensopivia
infuusiosetteja, joissa on Tandem
Diabetes Care, Inc.:n valmistamat
t:lock-liittimet.

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

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

e USB-johto

Tarvikkeiden tilaaminen

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

3.2 Pumpun terminologia

Aktiivinen insuliini (IOB)

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

Asenna

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

Bolus

Bolus on pika-annos insuliinia, jolla
tavallisesti katetaan sy6ty ruoka tai
korjataan korkea glukoosi. Pumpulla
sen voi annostella vakioboluksena,
korjausboluksena, jatkettuna boluksena
tai pikaboluksena.



Grammaa
Hiillihydraatteja mitataan gramsmmoina.

Hiilihydraatit

Hiilihydraatit viittaavat sokereihin ja
tarkkelykseen, joita elimistd pilkkoo
glukoosiksi ja kayttaa energianldhteend;
mitataan grammoina.

HH-suhde

HH-suhde on yhden insuliiniyksikén
kattarma hiilihydraattimaara grammoina.
Kéaytetadn myds nimitysta
insuliini-hiilihydraattisunde.

Insuliinin kesto

Insuliinin kesto on se aikamaéara, jonka
insuliini on aktiivisena ja elimiston
kaytettavissa boluksen annostelun
jalkeen. Se liittyy myds aktiivisen
insuliinin (IOB) laskemiseen.

Jatkettu bolus

Jatkettu bolus on bolus, joka
annostellaan tietyn ajanjakson aikana.
Tavallisesti sitd kaytetdan kattamaan
ruoka, jonka sulaminen kestaa
kauemmin. Kun annostelet jatkettua
bolusta pumpulla, syétd ANNOSTELE
NYT -osa annostellaksesi tietyn
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prosenttiosuuden insuliinia valittdmasti
ja loppuosan tietyn ajan kuluessa.

Kanyyli

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

Korjausbolus
Korjausbolus annetaan korjaamaan
korkeaa glukoosia.

Korjauskerroin

Korjauskerroin on glukoosimaarg, jonka
1 insuliiniyksikkd vahentéaa. Kaytetaan
myds nimitysta insuliininerkkyyskerroin.

Pikabolus

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

Perus

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

Profiili

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

Tilap. annos

Tilap. annos on lyhenne tilapéisesta
perusannoksesta. Sita kaytetaan
perusannoksen lisddmiseen tai
vahentamiseen hetken aikaa tietyissa
erityisissa tilanteissa. 100 % on sama
kuin ohjelmoitu perusannos. 120 %
tarkoittaa 20 % enemman ja 80 %
tarkoittaa 20 % vahemman kuin
ohjelmoitu perusannos.

USB-johto

USB on lyhenne sanoista Universal
Serial Bus. USB-johto liitetddn pumpun
micro-USB-porttiin.

VS

VS on lyhenne verensokerista, joka on
glukoositaso veressa mitattuna
yksikkdn& mmol/l.
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VS-tavoite

VS-tavoite on erityinen
verensokeritavoite, tarkka luku, ei
vaihteluvali. Kun pumppuun syotetédan
glukoosiarvo, laskettua insuliinibolusta
lisataan tai vahennetaan tarpeen
mukaan tdman tavoitteen
saavuttamiseksi.

Yksikot
Yksikoilla mitataan insuliinia.
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3.3 tslim X2 -insuliinipumpun kuvakkeiden selitykset

Pumpun naytolla saattaa ndkya seuraavia kuvakkeita:

Pumpun kuvakkeiden maaritelmat

Symboli | Merkitys Symboli | Merkitys

Pumpun akun jéljella oleva varaustaso. Séiliossa jaljelld olevan insuliinin maara.

Jarjestelmédn muistutus, varoitus, virhe tai hélytys on

atiivinen Tilapdinen perusannos on aktiivinen.

Kaikki annostelu on pysaytetty. Perusannos 0 yksikkdd tunnissa on aktiivinen.

Perusinsuliini on ohjelmoitu ja sitd annostellaan. Tilapdinen perusannos 0 yksikkod tunnissa on aktiivinen.

Langaton B/uetooth®—teknologia Bolusta annostellaan.

Hyvéksy. Napauta jatkaaksesi seuraavaan nayttoon tai

vastataksesi kylla pumpun néytolla olevaan viestiin. Peruuta. Napalta peruuttaaksesi nykyisen toiminnon.

Hylk&4. Napauta poistuaksesi ndytoltd tai vastataksesi ei

Tallenna. Napauta tallentaaksesi naytolla nakyvét asetukset. o o
pumpun néytolla olevaan viestiin.

Uusi. Napauta lisataksesi uuden kohteen. Takaisin. Napauta siirtyaksesi edelliseen ndyttoon.

Poista. Napauta poistaaksesi merkkejé tai numeroita
nappaimistolla.

BEffonn-E

Yhteensd. Napauta ndhdaksesi yhteisarvot néppaimistolld.

DOCE=mm-E
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Pumpun kuvakkeiden maaritelmat (jatkuu)

Symboli

Merkitys

Symboli

Merkitys

Vélilyonti. Napauta lisataksesi valilyénnin
merkkindppaimistolla.

OK. Napauta vahvistaaksesi nykyisen nayt6lld nékyvan
ohjeen tai asetuksen.

Asetus, johon vaihdin viittaa, on paalla.

Asetus, johon vaihdin viittaa, on pois paalta.

PIN-turvakoodi on kéytossa. Katso osa 4.14

PIN-turvakoodin asettaminen paélle tai pois.
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3.4 Pumpun vérien selitykset

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

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

Vihrea LED
¢ 1 vihred vilkunta 30 sekunnin vélein ilmaisee, ettéd pumppu toimii normaalisti.

e 3 vihreda vilkuntaa 30 sekunnin vélein iimaisee, ettd pumppu lataa.

-

Perug m

Korjauskerroin

HH-suhde

VS-tavoite

Oranssi korostus
Asetuksia muokattaessa muutokset korostetaan oranssilla, jotta niita voi tarkastella
ennen tallentamista.
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. . 7. Tila: Nayttaa jarjestelman nykyiset
3.5  Lukitusnaytto asetukset ja insuliinin annostelun

Lukitusnayttd tulee nakyviin joka kerran, tilan.

kun kytket naytdn paélle. Sinun on 8. Insuliinitaso: Nayttaa sailiossa
napautettava 1-2-3 tassa jéljella olevan insuliinin maaran.
jarjestyksessa pumpun lukituksen

avaamiseksi. 9. Tandem-logo: Palauttaa

perusnayttdon.
1. Kellonajan ja paivdmaaran naytto:
Nayttaa nykyisen kellonajan ja
paivamaaran.
2. Varoituskuvake: llmaisee, etta
muistutus, varoitus tai halytys on
aktiivinen Jukitusndytdn takana.

3. Akun varaustaso: Nayttda akun
jaljella olevan varaustason.
Lataukseen liitettyn& nakyvilléa on
latauskuvake (salama).

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

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

6. Aktiivisen boluksen kuvake:
lImaisee, etta bolusta annostellaan.
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12:09
14 Mar 2019
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3.6  Perusnaytto

1.

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

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

Bolus: Ohjelmoi ja annostele bolus.

Asetukset: Lopeta/jatka insuliinin
annostelua, hallitse pumpun ja
CGM-jarjestelman asetuksia,
ohjelmoi tilapdinen annos, asenna
sdilié ja ndyta historia.

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

Kellonajan ja paivamaaran naytto:
Nayttaa nykyisen kellonajan ja
paivamaaran.

Tila: Nayttaa jarjestelman nykyiset
asetukset ja insuliinin annostelun
tilan.

Insuliinitaso: Nayttaa sailiossa
jéliella olevan insuliinin maaran.
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9.

10.

11.

12.

13.

Tandem-logo: Palauttaa
perusnayttéon.

Sailion letku: Letku, joka on
kiinnitetty s&ilidon.

Letkuliitin: Liittaa sailién letkun
infuusiosetin letkuun.

Naytt6 paalle / pikabolus -painike:
Asettaa pumpun naytén péalle/pois
tai ohjelmoi pikaboluksen (jos
aktivoitu).

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

@ BOLUS

{3 ASETUKSET
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37  Nvkyi il Syt 7. Korjauskerroin: Nayttéda nykyisen kanssa ja jos on, onko mobiililaite

) yKyisen tilan-naytio korjauskertoimen, jota kaytetaan aktiivisessa yhteydessa pumppuun.
) ) Y boluksen laskemiseen. . R

Nykyisen tilan nédytolle padsee Mobiiliyhteytta ei ehka vield ole

lukitusnéytolté ja perusnéytdltd. Nayttd 8. HH-suhde: Nayttada nykyisen kaytettavissa alueellasi.

on tarkoitettu vain tarkasteluun; talta
naytolta ei voi tehda muutoksia.

HH-suhteen, jota kaytetaan
boluksen laskemiseen.

1. KB Palauttaa perusndyttéén. 9. VS-tavoite: Nayttéé nykyisen
L ) o VS-tavoitteen, jota kaytetaan

2. Prof_l_l_ll: Néayttaa nykyisen aktiivisen boluksen laskemiseen.
profiilin.

o ) 10. Insuliinin kesto: Nayttaa nykyisen

3. Perusannos: Nayttaa nykyisen insulinin keston asetuksen, jota
annosteltavan perusannoksen kaytetaan aktiivisen insuliinin
yksikkdind tunnissa. Jos tilapainen laskemiseen.
annos on aktiivinen, talla rivilla nakyy
perusannoksen sijaan nykyinen 11. Viimeisin kalibrointi: Nayttéaa
annosteltava tilapdinen annos viimeisimman kalibroinnin
yksikkdina tunnissa. paivamaaran ja kellonajan.

4. Viimeisin bolus: Nayttaa 12. Sensorin aloitusaika: Nayttaa
viimeisimman boluksen maaran, paivamaaran ja kellonajan, jolloin
paivamaéran ja kellonajan. sensori vimeksi aloitettiin.

5. Basal-IQ:n tila: Nayttéa 13. Lahettimen paristo: Nayttéa
Basal-IQ-teknologian tilan. CGM-lahettimen pariston tilan.

6. Ylés-/alas-nuoli: limaisee, etta 14. Mobiiliyhteys: Naytta4, onko

tietoa on lisaa.
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pois, onko mobiililaitteesta
muodostettu laitepari pumpun
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Nykyinen tila

0000

00080

Nykyinen tila

1u: 1.0 mmolt

1u: 6

Nykyinen tila

15 Mar 2019
16:08

15 Mar 2019
16:08

OK

PAALLA
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3.8 Bolus-nayttd

1. Kl Palauttaa perusndyttéén.

2. Hiilihydr.: Sy6té hiilihydraattigrammat.
Katso osasta 7.8 Pikabolus
tarkemmat tiedot, kuinka lisdyksen
tyypin voi asettaa.

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

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

5. Glukoosi: Sy6ta glukoositaso.

6. B Siirtyy seuraavaan vaiheeseen.

7. Insuliini: Syété insuliiniyksikot.
Katso osasta 7.8 Pikabolus

tarkemmat tiedot, kuinka lisayksen
tyypin voi asettaa.
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Kayttden grammoja Kayttéen yksikoita

0 - 0
ksikkoa yksikkoa
HIILIHYDRAATIT GLUKOOSI INSULIINI GLUKOOSI

0 Lisaa VS O Lisaa VS

eI EE]

Nayta laskelma
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v iy 9. Historia: Nayttaa pumpun ja
3.9  Asetukset-naytto CGM-tapahtumien historialokin.

1. Kl Palauttaa perusndyttéén.

2. Lopeta annostelu: Lopettaa
insuliinin annostelun. Jos insuliinin
annostelu lopetetaan, JATKA
ANNOSTELUA tulee nakyviin.

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

4. Tilap&inen annos: Ohjelmoi
tilapaisen perusannoksen.

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

6. Ylos-/alas-nuoli: lmaisee, etta
tietoa on lisaa.

7. Oma CGM: Kaynnistéd/pysayta
sensorijakso, kalibroi CGM,
CGM-varoitukset, l1&hettimen
sarjanumero ja CGM-tiedot.

8. Laitteen asetukset: Naytdn
asetukset, Bluetooth-asetukset,
kellonaika ja paivamaara,
aanenvoimakkuus ja
PIN-turvakoodi.
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Asetukset

000

<= Asetukset

Oma CGM

Laitteen asetukset
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3.10 Oma pumppu -nayttd

—_

. IK&: Palauttaa perusnayttéon.

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

3. Basal-IQ: Aseta Basal-IQ-teknologia
ja Basal-IQ-varoitukset paalle/pois.

4. Varoitukset ja muistutukset:
Mukauta pumpun muistutukset ja
varoitukset.

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

Profiilit
Basal-IQ

Varoitukset ja muistutukset

Pumpun tiedot

55I



Luku 3 — Opi tuntemaan t:slim X2 -insuliinipumppusi

3.11 Laitteen asetukset -naytto

1. Kl Palauttaa Asetukset-néyttdon.

2. Naytén asetukset: Mukauta nayton
aikakatkaisu- ja kieliasetuksia.

3. Bluetooth-asetukset: Aseta
mobiiliyhteys paalle/pois.
Mobiiliyhteytta ei ehka vield ole
kaytettavissa alueellasi.

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

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

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

PIN-turvakoodi

Bluetoo

Aika ja paivamaara

00000

Aanenvoimakkuus
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3.12 Numerondppaimisto-nayttod

1. Syoétetty arvo.

2. Kl Palauttaa edelliseen nayttoon.
3. N&ppé&imistdn numerot.
4

. IEH: Lis&3 numeroita
gramma-naytolle. Yksikkojen
kohdalla tama naytetaan
desimaalipisteena.

5. B Suorittaa tehtavan loppuun ja
tallentaa syo6tetyt tiedot.

6. Yksikkdd/grammaa: Missé
yksikoissa arvo sydtetaan.

7. K&R: Poistaa vimeksi sydtetyn
numeron.
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3.13 Kirjainndppaimisto-naytto

1. Profiilin nimi.
K&l Palauttaa edelliseen nayttdon.

Valilydnti: Systtaa valilysnnin.

0D

123: Vaihtaa nappaimiston tilan
kirjaimista (ABC) numeroihin (123).

o

K4 Tallentaa syotetyt tiedot.

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

7. E&J: Poistaa vimeksi sydtetyn
kirjaimen tai numeron.
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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4.1 t:slim X2 -pumpun

lataaminen

Pumppu toimii sisisella ladattavalla
litiumpolymeeriakulla. Tayteen ladattu
akku kestaa tavallisesti 4-7 paivaa
rippuen CGM-jarjestelman kaytdstasi.
Jos kaytat CGM-jarjestelmad, akku
kestaa enintaan 4 paivaa. Huomaa, etta
akun kayttdaika yhdella latauksella voi
vaihdella huomattavasti riippuen
yksildllisesta kaytosta, mukaan lukien
annosteltu insuliini, nAyton paallaoloaika
seka muistutusten, varoitusten ja
halytysten esiintymistineys.

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

Akun varaustason ilmaisin nakyy
perusndytén vasemmassa ylalaidassa.
Varaustason lisdantymista tai
vahenemista ilmaistaan 5 prosenttia
kerrallaan (n&et esimerkiksi 100 %, 95 %,
90 % tai 85 %). Kun varaustaso on alle
5 prosenttia, se alkaa vahentya
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1 prosentti kerrallaan (ndet esimerkiksi
4%,3 %, 2 % tai 1 %).

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

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

A VAROTOIMI

HUOLEHDI siitd, etté et liku USB-kaapelin
pituutta kauemmas, kun olet yhdistettyné
pumppuun ja latauslahteeseen. Jos liikut USB-
kaapelin pituutta kauemmas, se voi vetéista
kanyylin irti infuusiokohdasta. Tésté syysté

pumppua ei ole suositeltavaa ladata nukkuessa.

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

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

2. Liitd AC-virtasovitin maadoitettuun
pistorasiaan.

3. Liitd kaapelin toinen pa& pumpun
micro-USB-porttiin.

Pumpun lataaminen valinnaisella USB-
autolaturilla:

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

2. Liitd USB-autolaturisovitin
tupakansytyttimeen.

3. Liitd kaapelin toinen pda pumpun
micro-USB-porttiin.

A VAROITUS

Kun kaytat valinnaista USB-autolaturisovitinta,
laturi on kytkettdva eristettyyn, akkukayttdiseen
12 V:n jarjestelmdan, kuten autoon. DC-
autolaturin kytkeminen 12 V:n DC-virtaan, jota
tuotetaan vaihtovirtaan (AC) kytketysta
lahteestd, on Kiellettya.

Pumpun lataaminen tietokoneen USB-
portista:



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

1. Kytke mukana toimitettu USB-
kaapeli tietokoneeseen.

2. Liita kaapelin toinen paa pumpun
micro-USB-porttiin.

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

Pumpun latautuessa on havaittavissa
seuraavaa:

o Naytto syttyy
e Aanimerkkivaroitus

e | ED (Nayttd paélle / pikabolus -
painiketta ymparoiva reunus) vilkkuu
vihredna

e Variseva varoitus

e Akun varaustason ilmaisimessa
nakyy lataussymboli (salama)

A VAROTOIMI
VARMISTA, ettd ndytto syttyy, danimerkit
Kuuluvat, pumppu vérisee ja vihred LED-valo

vilkkuu Naytto péélle / pikabolus -painikkeen
ympérilld, kun kytket virtaldhteen USB-porttiin.
Né&illa ominaisuuksilla sinulle ilmoitetaan
varoituksista, halytyksisté ja muista olosuhteista,
jotka vaativat huomiotasi. Jos ndméa
ominaisuudet eivat toimi, lopeta t:slim X2™
-pumpun kaytto ja ota yhteytta paikalliseen
asiakastukeen.

Vinkkeja lataamiseen

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

B HUOMAUTUS: Taysin tyhjentynyt
akku
Jos akku tyhjenee taysin, naytto ei ehka
kytkeydy péélle heti, kun laite liitetd&n
latausl&hteeseen. LED-valo Néytto péalle /
pikabolus -painikkeen ymparilla vilkkuu
vihrednd, kunnes virtaa on riittdvasti
kosketusndyton kaynnistamiseen.
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4.2 Pumpun virran kytkeminen
paélle

Liitd pumppu latauslahteeseen.
Pumpusta kuuluu &énimerkki, kun se
on kytkeytynyt paélle ja on kayttdvalmis.

4.3 Kosketusnayton kayttdminen

Kytke pumpun naytt6 paélle painamalla
ensin Naytto paalle / pikabolus
-painiketta ja napauta sitten nayttéa
nopeasti ja kevyesti sormenpaallasi. Ala
kayta nayttdba sormenkynnella tai muulla
esineelld. Se ei aktivoi nayttda tai sen
toimintoja.

Pumppusi on suunniteltu siten, etta
paaset nopeasti ja helposti toimintoihin,
joita kaytat paivittéin diabeteksesi
hallintaan, olivatpa ne perus- tai
lisdtoimintoja.

Pumpussa on useita turvatoimintoja
tahattoman vuorovaikutuksen
estamiseksi kosketusnayton kanssa.
Nayton lukitus on avattava
napauttamalla jarjestyksessa 1-2-3.
Kaikki naytét sammuvat, jos
kosketusnaytdn kolmea ei aktiivista
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aluetta napautetaan ennen aktiivisen
alueen napauttamista. Taman
tarkoituksena on est&& tahattomat
vuorovaikutukset. Jarjestelmassé on
my6s PIN-turvakooditoiminto, joka
voidaan asettaa estdmaéan tahaton
paasy (katso Osa 4.14 PIN-turvakoodin
asettaminen péaalle tai pois).

B HUOMAUTUS: Kosketusnayttéon
liittyvia vinkkeja

Kun kdytdt pumppua, napauta Tandem-logoa

palataksesi perusnéytticn tai napauta Il

palataksesi edelliseen nayttéon.

4.4 tslim X2 -pumpun ndyton

asettaminen paille

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

v Nakyviin tulee lukitusnéytto.

4.5 Kielen valitseminen

Kielenvalintandytté nékyy, kun avaat
pumpun lukitusnaytdn ensimmaisen
kerran, tai kun avaat naytdn lukituksen
pumpun oltua pois paalté.
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Kielen valitseminen:

1. Napauta sen kielen vieressé olevaa
ympyraa, jonka haluat nayttaa.
Napauta alas-nuolta, niin ndet lisaa
kielivalintoja.

e Language v

English

[SNELLT

Frangais (Canada)

Italiano

2. Napauta tallentaaksesi valinnan
ja jatkaaksesi pumpun asetuksia.

4.6 Pumpun ndyton
sammuttaminen

Sammuta pumpun néyttd painamalla
Naytto paalle / pikabolus -painiketta ja
vapauttamalla se. Tam& sammuttaa
nayton, mutta ei itse pumppua.

8 HUOMAUTUS: Pumpun naytén
sammuttaminen

Sammuta pumpun ndyttd painamalla Nayttd

paalle / pikabolus -painiketta ennen kuin asetat

Luku 4 — Aloitetaan

pumpun takaisin sen koteloon, taskuun tai
vaatteiden alle. Pid& pumppu aina néytté
poispdin ihosta, kun pidat sitd vaatteiden alla.

Pumppu jatkaa normaalia toimintaansa,
vaikka nayttd on pois paalta.

4.7 Pumpun virran kytkeminen

pois paalta

Jos haluat kytked pumpun virran pois
paalta kokonaan, kytke pumppu
virtaldhteeseen ja pida Naytto paalle /
pikabolus -painiketta painettuna

30 sekuntia.

4.8 t:slim X2 -pumpun ndyton

lukituksen avaaminen

Lukitusnéyttd tulee nakyviin joka kerran,
kun kytket nayton péalle, seké boluksen
ja tilapéisen annoksen pyytédmisen
jalkeen. Nayton lukituksen avaaminen:

1. Paina Nayttd péaalle / pikabolus -
painiketta.

2. Napauta 1.
3. Napauta 2.
4. Napauta 3.



v' Pumpun nayton lukitus on nyt
avattu. Viimeksi esilla ollut nayttd
tulee ndkyviin.

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

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

4.9 Kellonajan muokkaaminen

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

ja talviajan valilla.

A VAROTOIMI

VARMISTA AINA, ettd pumppuun on asetettu
oikea kellonaika ja paivamaara. Jos kellonaika ja
pdivamadra eivat ole oikeat, se voi vaikuttaa
turvalliseen insuliinin annosteluun. Kun

muokkaat kellonaikaa, tarkista aina, etta
AM/PM-asetus on oikea, jos kaytdt 12 tunnin
kelloa. AM tarkoittaa aikaa keskiyosta
kellonaikaan 11:59. PM tarkoittaa aikaa
keskipdivasta kellonaikaan 23:59.

1. Napauta perusndytolta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.

Napauta Laitteen asetukset.
Napauta Kellonaika ja paivamaara.
Napauta Muokkaa kellonaikaa.

Napauta Aika.

S S o <

Sy6té tunnit ja minuutit ndytén
nappaimistolla. Tarkista ja napauta
(v |

8. Napauta Vuorokaudenaika
asettaaksesi AM tai PM, tai napauta
24 tunnin kelloa vaihtaaksesi
asetuksen paélle.

9. Varmista, etta asetettuna on oikea
kellonaika ja napauta |44

Muokkauksia kellonaikaan tai
paivamaaraan ei tallenneta ennen
kuin olet napauttanut 2.

Luku 4 - Aloitetaan

410 Paivimaaran muokkaaminen

1. Napauta Kellonaika ja péivamaéara
-naytolta Muokkaa paivamaaraa.

2. Napauta Paiva.

3. Syodté nykyinen péiva naytdn
nappaimistolla. Tarkista ja
napauta K.

4. Napauta Kuukausi.

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

6. Napauta Vuosi.

7. Syo6ta nykyinen vuosi ndyton
nappaimistolla. Tarkista ja
napauta [

8. Varmista, etté asetettuna on oikea
paivamaara ja napauta K4

Napauta Tandem-logoa palataksesi
perusnayttdon.

4.11 Perusannoksen raja

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

Et voi asettaa perusannoksia tai
tilapaisia perusannoksia, jotka ylittavat
perusannoksen rajan. Voit asettaa
perusannoksen rajan valilla 0,2—

15 yksikk6a tunnissa. Maéarita yhdessa
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa
sopiva perusannoksen raja.

B HUOMAUTUS: Perusannoksen
raja ja profiilit

Jos yrit4t asettaa perusannoksen rajaa sen

jalkeen, kun olet asettanut jonkin profiileistasi,

et voi asettaa perusannoksen rajaasi mitdan

olemassa olevaa perusannosta alhaisemmaksi.

Oletuksena perusannoksen raja on

3 yksikkoa tunnissa. Jos paivitat
pumppua versiosta, johon ei aiemmin
oltu asetettu perusannoksen rajaa,
perusannoksen rajaksi asetetaan arvo,
joka on suurin perusannoksen asetus
pumpussasi kerrottuna kahdella.

1. Napauta perusndytdltda ASETUKSET.
2. Napauta Oma pumppu.
3. Napauta Pumpun asetukset.

4. Napauta Profiilit.
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5. Napauta Pumpun asetukset.
6. Napauta Perusannoksen raja.

7. Syo6ta ndytdn ndppaimistolla
perusannoksen raja valilta 0,2—
15 yksikkda tunnissa.

8. Napauta B2

9. Tarkista uusi perusannoksen raja-
arvovalue ja napauta [Baa.

10. Vahvista asetukset ja napauta K.

v’ ASETUS TALLENNETTU -nayttd
nakyy hetken aikaa.

4.12 Nayton asetukset

Eras t:slim X2 -pumppusi ndytén
asetuksista on n&ytdn aikakatkaisu.

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

120 sekuntia.

Luku 4 — Aloitetaan

Voit aina sammuttaa ndytdn ennen
kuin se sammuu automaattisesti
aikakatkaisun my6ta painamalla Naytto
paalle / pikabolus -painiketta.

1. Napauta perusndytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

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

5. Napauta Nayton aikakatkaisu.

6. Valitse haluamasi aika ja napauta

Ka

7. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttoon.

4.13 Ainenvoimakkuus

Aénenvoimakkuus on esiasetettu
korkeaksi. Aédnenvoimakkuuden voi
muokata halytyksille, varoituksille,
muistutuksille, ndppadimistolle,
bolukselle, pikabolukselle ja letkun
taytolle. Aédnenvoimakkuuden
vaihtoehdot ovat korkea,
keskivoimakas, matala ja varina.



Luku 4 — Aloitetaan

A VAROTOIMI

ALA kayt3 varindtoimintoa varoituksille ja
halytyksille unen aikana, ellei terveydenhuollon
tarjoajasi ole ohjeistanut toisin. Kun varoitusten
ja halytysten &anenvoimakkuus on asetettu
korkeaksi, se auttaa varmistamaan, ettei
varoitus tai halytys ja& sinulta huomaamatta.

1.

Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.

Napauta Laitteen asetukset.
Napauta Adnenvoimakkuus.
Napauta haluamaasi vaihtoehtoa.
Kayta ylds-/alas-nuolta

lisdvaihtoehtojen nayttamiseen.

Valitse haluamasi
aanenvoimakkuus.

Jatka muutosten tekemista
adnenvoimakkuuden vaihtoehtoihin
toistamalla vaiheita 5 ja 6.

Napauta [£2., kun kaikki muutokset
ovat valmiit.

Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéayttdon.

4.14 PIN-turvakoodin

asettaminen péille tai pois

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

1. Napauta perusndytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

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

5. Napauta PIN-turvakoodi.

6. Napauta PIN-turvakoodi
vaihtaaksesi toiminnon paalle.

7. Napauta luodaksesi PIN-
turvakoodin.

©

Sy6té ndppaimistolla luku, joka
sisaltaa 4-6 numeroa. PIN-koodi ei
voi alkaa numerolla nolla.

9. Napauta B2

10. Napauta R vahvistaaksesi PIN-

turvakoodisi.

11. Sy6té uusi PIN-turvakoodi ndytdn

nappaimistolla uudelleen sen
vahvistamiseksi.

12, Napauta B

v Nakyviin tulee PIN LUOTU -naytto.

13. Napauta ottaaksesi PIN-

turvakoodin kayttdon.

14. Napauta i£Z4..

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

1.

Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Laitteen asetukset.
Napauta alas-nuolta.
Napauta PIN-turvakoodi.

Napauta Vaihda PIN-turvakoodi.
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7. Napauta B2 15. Napauta .

8. Syo6ta naytdn ndppaimistolla v Nakyviin tulee PIN PAIVITETTY -
nykyinen PIN-turvakoodisi. Jos olet naytto.
unohtanut PIN-turvakoodisi, kayta
ohituskoodia 314159. 16. Napauta [£24..

» Ohituskoodia voi kdytt&d niin monta
kertaa kuin on tarpeen. Sité ei koskaan
nollata tai vaihdeta toiseen PIN-koodiin.
Silla voidaan avata pumpun lukitus, kun
PIN-turvakooditoiminto on kaytossa.
Halutessasi voit myos kdyttaa sitd PIN-
turvakoodina.

9. Napauta E2&.

10. Napauta sy6ttaaksesi uuden
PIN-turvakoodin.

11. Sy6té uusi PIN-turvakoodi ndytdn
nappaimistolla.

12. Napauta B2

13. Napauta vahvistaaksesi uuden
PIN-turvakoodisi.

14. Sy6téa uusi PIN-turvakoodi ndytdn

nappaimistolla uudelleen sen
vahvistamiseksi.
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Infuusiokohdan hoitaminen ja
sailion asentaminen




Luku 5 - Infuusiokohdan hoitaminen ja séilidn asentaminen

5.1 Infuusiokohdan valitseminen

ja hoitaminen

A VAROITUS

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

A VAROITUS

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

A VAROITUS

ALA aseta infuusiosettid arpien, pattien,
luomien, raskausarpien tai tatuointien paalle.
Infuusiosetin asettaminen téllaisille alugille voi
aiheuttaa turvotusta, drsytysta tai infektion.
Tama saattaisi vaikuttaa insuliinin imeytymiseen
ja johtaa hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROTOIMI

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

A VAROTOIMI

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

Yleisié ohjeita
Asetuskohdan valinta

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

e Tavallisimmin k&ytetyt asetuskohdat
ovat vatsa, pakaran yldosa, lantio,
olkavarret ja reidet.

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

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

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

= Arpia, luomia, raskausarpia ja
tatuointeja.

= Alueita 7,6 cm:n (3 tuuman)
sateella CGM-sensorista.

Asetuskohdan vaihtelu

A VAROTOIMI

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

e |nfuusiosetti on irrotettava,
vaihdettava ja asettava eri paikkaan
48-72 tunnin vélein tai tarvittaessa
useammin.

o Kokemuksesi perusteella voit I8ytéda
paikat, joista insuliini imeytyy
parhaiten, mutta jotka myds
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tuntuvat miellyttavimmilta. Muista,

etta jos kaytat samoja alueita,

seurauksena voi olla arpia tai

patteja, jotka voivat vaikuttaa Kehon alueet infuusiosetin asettamista varten

insuliinin imeytymiseen.

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

Pida puhtaana

e Kun vaihdat infuusiosettia, kayta
puhtaita menetelmia infektion
valttdmiseksi.

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

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

5.2 Siilion kayttoohjeet

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

ja asentaminen

Tassa osassa kuvataan, kuinka séilié
taytetdan insuliinilla ja asennetaan
t:slim X2 -pumppuun. Kertakayttdiseen
s&iliodn mahtuu enintddn 300 yksikkoa
(3,0 ml) insuliinia.

A VAROITUS

KAYTA VAIN U-100-insuliinia pumpussa. Vain
U-100 Humalog ja NovoRapid on testattu ja
todettu, ettd ne ovat yhteensopivia pumpun
kanssa kaytettaviksi. Jos kdytetdan insuliinia,
jonka insuliinipitoisuus on alhaisempi tai
korkeampi, seurauksena voi olla insuliinin yli-
tai aliannostus. Tamé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS

KAYTA AINA Tandem Diabetes Caren
valmistamia séili6itd. Muiden sailiomerkkien
kéytto voi johtaa insuliinin yli- tai
aliannostukseen. Tamé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

A VAROITUS
ALA kéyta sailioita uudelleen. Sailididen
kdyttdminen uudelleen voi johtaa insuliinin yli-
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tai aliannostukseen. Tama saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS) tai
hyperglykemiaan (korkea VS).

Aloita valmistelu ottamalla esiin
seuraavat:

e 1 avaamaton séilié

e 3,0 mkn ruisku ja tayttdneula

e vksi pullo yhteensopivaa insuliinia
e alkoholipuhdistuspyyhe

¢ 1 uusiinfuusiosetti

e infuusiosetin kayttbohjeet

B HUOMAUTUS: Letkun tayt6n
aanenvoimakkuus

Pumpun asetuksista riippuen pumppu piippaa
tai varisee, kun letku tayttyy insuliinilla. Katso
ohjeet letkun tayton adniasetusten

muuttamiseen osasta 4.13 Adnenvoimakkuus.

B HUOMAUTUS: Sailién poistaminen
ALA irrota kéytettyd sailiotd pumpusta
asentamisen aikana ennen kuin siihen annetaan
kehote pumpun naytolla.

Kuvassa on esitetty liitin ja insuliinin
tayttdportti, jota kaytetédan séilion
tayttamiseen.

Insuliinin
tayttoportti
Sailion
liitinpaa
>
A VAROTOIMI

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



Ohjeet insuliinin vetamiseksi pullosta
ruiskuun

Pumpun nayttama taytdn arvio on
annostelua varten valmiina olevan
insuliinin maaré. Se ei sisalla insuliinia,
joka tarvitaan letkun tayttamiseen
(enintaan 30 yksikkoa) eika pienta
insuliinimaarad, joka ei vield ole
kéytettavissa annosteluun. Kun taytat
ruiskua, lisda noin 45 yksikkoa siihen
insuliinimaaraan, jonka haluat olevan
kaytettavissa annosteluun.

Pumppu vaatii esimerkiksi, etta
vahintdan 50 yksikkoda on kaytettavissa
annosteluun letkun tayttamisen jalkeen.
Tayta ruisku noin 95 yksikalla, jotta sita
on riittavasti letkun tayttamiseen ja viela
jaa 50 yksikkda annosteluun.

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

2. Pese katesi huolellisesti.

3. Pyyhiinsuliinipullon kumiosa
alkoholipyyhkeella.

4. Poista neula ja ruisku
pakkauksistaan. Kierra neula
tiukasti ruiskuun. Poista neulan

6.
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suojakorkki vetamalla sitéa varovasti
ulospain.

Veda ruiskuun iimaa enintaan
haluttuun insulinimaaraan asti.

Aseta neula insuliinipulloon pitéen
pulloa pystyasennossa. Injektoi iima
ruiskusta pulloon. Paina koko ajan
ruiskun mantaa.

7. Neulan ollessa edelleen pullossa
kaanna pullo ja ruisku yldsalaisin.
Paasta irti ruiskun mannasta.
Insuliinia alkaa virrata pullosta
ruiskuun.

8. Veda manta hitaasti takaisin
haluttuun insulinimaaraan.

9. Tayttdneulan ollessa edelleen
pullossa ja ylsalaisin napauta
ruiskua siten, ettd mahdolliset
ilmakuplat nousevat yl&s. Paina
sitten mantaa hitaasti ylospain
pakottaen ilmakuplat takaisin
pulloon.
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Neulan ei ole tarkoitus menna
kokonaan siséan, joten ala vie sita
vakisin.

5. Varmista, ettd neula on edelleen
tayttdportissa ja vapauta manta.
Paine vetad mannan neutraalin
asentoon, mutta se El paina imaa

10. Tarkista, onko ruiskussa ilmakuplia
ja toimi jommallakummalla
seuraavista tavoista:

= Jos ruiskussa on imakuplia, 4. Pida ruisku ja sailio kohdistettuina takaisin sailién sisaan.
toista vaihe 9. pystysuunnassa ja neula
) o ) tayttdportin sisélld ja veda méantaa,
= Jos ruiskussa ei ole ilmakuplia, kunnes se on kokonaan vedetty
poista tayttoneula pullosta. takaisin. N&in s&ilioon mahdollisesti

Sailién tayttéohjeet jéényt ilma péasee poistumaan.
[Imankuplat nousevat kohti mantaa.
1. Tarkista, ettei séilion pakkauksessa
ole merkkeja vaurioista. Havita

vaurioituneet tuotteet.

2. Avaa pakkaus ja poista séilid.

3. Pitele séiliéta pystyasennossa ja vie
neula varovasti sisdan sailion
valkoiseen insuliinin tayttdporttiin.

I76



6. Veda neula pois tayttdportista.

7. Kaanna ruisku pystyyn ja paina
manta alas. Napauta sailiéta
varmistaaksesi, etté iimakuplat
nousevat ylds.

ARRARARAERN

ILMAA

8. Paina méantéa varovasti ilmakuplien

poistamiseksi, kunnes insuliini
tayttéda neulan kannan ja naet
insuliinipisaran neulan karjessa.
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. Aseta neula uudestaan tayttoporttin

ja tayta sailiota hitaasti insuliinilla.
On normaalia, etté tunnet hieman
vastapainetta, kun painat mantaa
hitaasti.

10. Paina méantaa samalla, kun poistat

neulan séiliosta. Tarkista sailio
vuotojen varalta. Jos havaitset, etta

11.

insuliinia vuotaa, havita sailio ja
toista koko prosessi uudella séilidlla.
Havita aina kaytetyt neulat,

ruiskut, séilidt ja infuusiosetit
terveydenhuollon tarjoajasi ohjeiden
mukaisesti.

Sailion asentamisohjeet

Jos asennat séiliéta ensimméaisen
kerran, poista kuljetussailio (jota ei ole
tarkoitettu ihmisen kayttdéon) pumpun
takaa.

Napauta perusnéytélta
ASETUKSET.

Napauta Asenna.

Asennusjakson aikana Tandem-
logo ei ole kaytettavissa.

Sen napauttaminen ei palauta
perusnayttéon.

Napauta Vaihda sailio.

Néakyviin tulee naytto, joka iimaisee,
etté kaikki insuliinin annostelu
pysaytetaan. Napauta
jatkaaksesi.
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B HUOMAUTUS: Kaytto
ensimmaisen kerran

Tata néyttod ei ndytetd, jos tdmé on

ensimmaéinen kerta, kun asennat uuden

séilion etkd ole vield aloittanut aktiivista

pumpun kayttoa.

5. Irrota infuusiosetti kehostasi ja
napauta jatkaaksesi.

v Nakyviin tulee Valmistellaan séailiété
-naytto.

6. Poista kaytetty séilid. Tarvittaessa
voit helpottaa séilion poistamista
laittamalla s&ilion poistotydkalun tai
kolikon reunan sailion pohjassa
olevaan uraan ja kaantamalla.

7. Aseta séilion pohja pumpun
paahan. Varmista, etta sailié osuu
molemmille ohjauskiskoille.
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8. Paina séilion letkun vieressa olevaa
pyoOreaa tayttoporttia, jotta sailié
liukuu pumppuun. Napauta
LUKKO-kuvaketta, kun on valmista.

-

-
>,
/
=

9. Napauta jatkaaksesi.

v Nakyviin tulee Valmistellaan sailiétéa
-naytto.

v Kun olet vaihtanut séiliéon, pumppu
kehottaa automaattisesti
tayttamaan letkun.

10. Napauta 23 letkun tayttdmiseksi.

A VAROITUS

ALA poista insuliinia taytetysta sailissté tai lisaa
sitd s&iliéon pumppuun asentamisen jlkeen. Se
johtaa insuliinitason epétarkkaan ndyttoon
perusnéytdlld ja insuliini voi loppua ennen kuin
pumppu havaitsee tyhjan sdilion. Taméa voi
johtaa erittain korkeaan verensokeriin tai
diabeettiseen ketoasidoosiin (DKA).

5.4 Letkun téyttdminen

Infuusiosetin letkun tayttaminen
insuliinilla

A VAROITUS

ALA tayta letkua infuusiosetin ollessa kiinni
kehossasi. Varmista aina, ettd infuusiosetti on
irrotettu kehostasi ennen letkun tayttamista. Jos
et irrota infuusiosettid kehostasi ennen letkun
tayttdmistd, seurauksena voi olla insuliinin yli-
tai aliannostus. Timé saattaisi johtaa
hypoglykemiaan (matala VS).



Tassé osassa kuvataan, kuinka
infuusiosetin letku taytetaan insuliinin
sé&ilién vaihtamisen jalkeen.

B HUOMAUTUS: Letkun taytén
aanenvoimakkuus

Pumpun asetuksista riippuen pumppu piippaa

tai vérisee, kun letku téyttyy insuliinilla. Katso
ohjeet letkun tayton adniasetusten

muuttamiseen osasta 4.13 Adnenvoimakkuus.

Jos haluat tayttéa letkun vaintamatta
séiliota, napauta perusndytolta
ASETUKSET, napauta Asenna,

napauta Tayta letku ja noudata sitten

ohjeita.

e Napauta UUSI, jos asensit uuden
séilion.

e Napauta TAYTA, jos et asentanut

uutta séiliéta ja haluat jatkaa letkun

tayttoon.

A VAROTOIMI

POISTA AINA kaikki ilmakuplat sailiosté ennen

insuliinin annostelun aloittamista. Varmista,
ettd iimakuplia ei ole, kun vedét insuliinia

tayttoruiskuun. Kun taytat letkua, pidd pumppua

valkoinen tayttoportti ylospain. Varmista, etta
letkussa ei ole ilmakuplia, kun sité taytetaan.
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Jérjestelméssa oleva ilma vie tilaa insuliinilta ja
voi vaikuttaa insuliinin annosteluun.

A VAROTOIMI

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

1.

Varmista, etta infuusiosetti on
irrotettu kehostasi.

Varmista, ett& uuden infuusiosetin
pakkaus ei ole vaurioitunut, ja poista
steriili letku pakkauksesta. Jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu,
havitd asianmukaisesti ja kayta
toista letkusarjaa.

Huolehdi siitg, etta letkulitin pysyy
poissa epapuhtailta alueilta.

Liita infuusiosetin letku sailion letkun
letkuliittimeen. Kierrd mydtapaivaan,
kunnes liitanta se on hyvin kiinni, ja
kaanna sitten viela neljasosa
kierrosta tiiviin litdnnan
varmistamiseksi.

AVAROITUS

KIERRA AINA silion letkun ja infuusiosetin
letkun vélistd letkuliitinta ylimadrainen
neljdsosakierros liitdnnan tiukkuuden
varmistamiseksi. LOysa liitdnta voi saada
insuliinin vuotamaan, mik& johtaa insuliinin
aliannostukseen. Tamé voi aiheuttaa
hyperglykemian (korkea VS).

Napauta B2

Pida pumppua pystyasennossa sen
varmistamiseksi, etta sailidssa oleva
ilma p&asee ensin purkautumaan.
Napauta ALOITA. Pumppu piippaa
ja vérisee saannodllisesti, kun letkua
taytetaan.
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Nékyviin tulee Aloitetaan tayttd
-nayttd.

Seuraavassa on esitetty
suurinpiirteiset insuliinimaarat
eripituisten letkujen tayttamiseksi:

= 15-20 yksikkda, kun letkun
pituus on 60 cm (23 tuumaa)

= 20-25 yksikkoa, kun letkun
pituus on 80 cm (32 tuumaa)

= 25-30 yksikkda, kun letkun
pituus on 110 cm (42 tuumaa)

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

Nakyviin tulee Lopetetaan tayttd
-nayttd.

Nakyviin tulee Havaitaan insuliinia
-naytté.

. Varmista, ettd muutama pisara

nakyy ja napauta VALMIS.

Jos pisaroita ei ndy, napauta
TAYTA. Nakyviin tulee Tayta letku
-nayttd. Toista vaiheita 3-5, kunnes
letkun paéssa nakyy 3 pisaraa
insuliinia.

Kullakin tayttéjaksolla letkuun voi
tayttad enintdan 30 insuliiniyksikkda.
Jos et napauta LOPETA, nakyviin
tulee ilmoitusnaytto, joka kertoo,
ettd enimméaismaara insuliinia on
taytetty. Toimi jommallakummalla
seuraavista tavoista:

a. Jos letkun taytt6 on valmis,
napauta VALMIS.

b. Jos haluat tayttaa letkuun
enemman kuin 30 yksikkda,
napauta TAYTA palataksesi
Tayta letku -nayttéon.

Letkun téyttd on valmis -nayttd
nakyy hetken aikaa.

B HUOMAUTUS: Insuliinin
alustava nayttd

Kun letkun taytté on valmis ja pumppu

palaa perusndyttdon, arvio siitd, kuinka

paljon sdiliossd on insuliinia, nékyy nayton

oikeassa yldlaidassa. N&et jonkin

seuraavista naytoista:

+40u  YIi 40 yksikkoa havaittu
sdiliossa

+60u VI 60 yksikkod havaittu
sdilidssé

+120u  YIi 120 yksikkoa havaittu
séiliossa

+180u  VIi 180 yksikkod havaittu
séilidssé

+240u  YIi 240 yksikkod havaittu
séiliossa

Kun 10 yksikkod on annosteltu, sdilidssa
jaljelld oleva todellinen yksikkomaara
naytetadn perusnaytolla.

Perusnéytdlld nékyva jaljelld oleva
insuliinimaara vahenee 5 yksikkod
kerrallaan (néytolla nakyy esimerkiksi 140,
135, 130, 125). Kun jdljell4 on alle

40 yksikkod, madrad aletaan vahentaa

1 yksikkd kerrallaan (ndytolla nakyy
esimerkiksi 40, 39, 38, 37), kunnes jaljella
on 1 yksikko.



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

5.5 Kanyylin tayttdminen

Infuusiosetin kanyylin tayttaminen
insuliinilla

Tassa osassa kuvataan, kuinka

infuusiosetin kanyyli taytetaan insuliinin

letkun tayttdmisen jalkeen.

Jos haluat tayttéda kanyylin tayttamatta

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

Jos kaytat teréksista neula-
infuusiosettia, kanyylia ei ole; ja voit
ohittaa taméan osan.

Kanyylin tayttaminen:
1. Napauta Tayta kanyyli.

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

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

. Valitse kanyylin tayttamiseen

tarvittava maara.

= Katso infuusiosetin kayttéohjeista
kanyylin oikea tayttomaara.

= Jos tarvittavaa méaara ei ole
luettelossa, napauta Muu maara
ja syota naytdén nappaimistolla
arvo valita 0,1-1,0 yksikkoda.

Napauta B2

Nékyviin tulee ALOITETAAN
TAYTTO -naytts.

Nékyviin tulee LOPETETAAN
TAYTTO -naytto.

B HUOMAUTUS: Tayton
lopettaminen

Voit napauttaa LOPETA milloin tahansa

tayton aikana, jos haluat lopettaa kanyylin

tayttamisen.

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

6. Napauta jatkaaksesi

annostelua, jos on valmista.

Tai napauta Vaihto-muistutus
asettaaksesi muistutuksen.

Jos Vaihto-muistutus on paalla,
pumppu nayttda automaattisesti
Vaihto-muistutus -naytén (katso
seuraava 0sa).

5.6 Vaihto-muistutuksen
asettaminen

Tassé osassa kuvataan, kuinka Vaihto-
muistutus asetetaan kanyylin
tayttdmisen jalkeen.

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

1.

Napauta [£44, jos asetus on oikein.
Napauta Muokkaa muistutusta, jos
asetuksia on muutettava.

Napauta Muistutusajankohta ja
valitse paivien méaara (1-3).

Oletusarvoisesti Vaihto-muistutus
on asetettu 3 paivaan.
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o

<o

Napauta Muistutusaika. Syéta
naytén nappaimistolla kellonaika ja

napauta [

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

Varmista, etta Vaihto-muistutus on
asetettu oikein ja napauta |$4..

Asetus tallennettu -nayttd nakyy.
Asenna-nayttd nakyy.

Napauta B2

Muistutus mitata verensokeri
naytetaan 1-2 tunnin kuluessa.

Napauta [

B8 HUOMAUTUS: Kaytt6
ensimmaisen kerran

Jos kéytdt pumppua ensimmdisen kerran

eika profiilia ole méadritetty, naytto

muistuttaa, ettd profiili on aktivoitava

insuliinin annostelun jatkamiseksi.

Napauta SULJE.

JATKETAAN ANNOSTELUA -nayttd
nakyy hetken aikaa.
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B HUOMAUTUS: Siilion
vaihtaminen Basal-1Q-
teknologian ollessa kaytéssa

Basal-IQ™-teknologia jatkaa toimintaansa,

kun sdiliota vaihdetaan. Jos suoritat

sdilion vaihdon ja jatkat annostelua

Basal-IQ-teknologian ollessa keskeyttanyt

insuliinin annostelun, insuliinia jatketaan

seuraavaan viiden minuutin CGM-arvoon
asti. Talloin pumppu jatkaa normaalia
toimintaansa.
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6.1  Profiilien yleiskuvaus

A VAROITUS

ALA aloita pumpun kayttoa ennen kuin olet
neuvotellut ja madrittanyt terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa sinulle parhaiten sopivat
toiminnot. Vain terveydenhuollon tarjoajasi voi
madrittad ja auttaa sinua sdatdmaan
perusannoksen, HH-suhteen, korjauskertoimen,
V/S-tavoitteen ja insuliinin vaikutuksen keston.
Lisdksi vain terveydenhuollon tarjoajasi voi
madrittdd CGM-asetukset ja sen, kuinka sinun
tulisi kdyttda sensorin trenditietoja avuksesi
diabeteksen hoidossa. Virheelliset asetukset
voivat johtaa insuliinin yli- tai aliannostukseen.
Tamé saattaisi johtaa hypoglykemiaan (matala
VS) tai hyperglykemiaan (korkea VS).

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

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

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

e Bolus-asetukset: Insuliinin kesto ja
hiilihydraattien asetus (paalléa/pois).

I84

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

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

6.2 Uuden profiilin luominen

Profiilien luominen

Voit luoda enintdan kuusi profiilia;
kerrallaan niista voi kuitenkin olla
aktiivinen vain yksi. Profiilit-naytdssa

aktiivinen profiili on luettelossa ylimpana
ja se on merkitty paalla olevaksi. Kun
luot profiilin, voit maarittaa jonkin tai
kaikki seuraavista gjoitetuista
asetuksista:

e Perusannos (perusannoksesi
yksikkdina tunnissa)

e Korjauskerroin (kuinka paljon
verensokeri laskee yhdella yksikdlla
insuliinia)

¢ HH-suhde (yhden insuliiniyksikon
kattamat hiilihydraattigrammat)

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

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

Vaihteluvalit, jotka voi asettaa aika-
asetuksissa, ovat:

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



B HUOMAUTUS: Perusannoksen
raja -asetus
Perusannos ei voi ylittdd pumpun
asetuksissa madritettyd perusannoksen
rajaa (Osa 4.11 Perusannoksen raja). Jos
yritdt asettaa perusannoksen rajaa sen
jalkeen, kun olet asettanut jonkin
profiileistasi, et voi asettaa perusannoksen
rajaasi mitadn olemassa olevaa
perusannosta alhaisemmaksi.

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

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

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

e \/S-tavoite (vaihteluvali: 3,9 mmol/I -
18,9 mmol/l)

Liséksi voit maarittaa jonkin tai kaikki

seuraavista bolusasetuksista:

e Hiilihydraatit (paalla tarkoittaa
hiilihydraattigrammojen syéttémista;

pois tarkoittaa insuliiniyksikkojen
syottamista)

e |nsuliinin kesto (kuinka kauan bolus
laskee verensokeriasi)

Bolus-asetusten oletusasetukset ja -
vaihteluvalit ovat seuraavat:

e Hiilihydraatit (oletus: pois, jos
HH-suhdetta ei ole maaritetty)

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

Insuliinin kesto ja Aktiivinen insuliini
(I0B)

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

Neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa tarkka asetus insuliinin kestolle.

Kun insuliinin kesto ilmaisee, kuinka
kauan aiemmista boluksista saatu
insuliini laskee verensokeriasi, aktiivinen
insuliini (I0OB) -toiminto iimaisee, kuinka
paljon kehossasi on jéljella insuliinia
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aiemmista boluksista. IOB nakyy

aina perusndéytolla, ja sita kaytetaan
boluksen annostelun laskemiseen aina
niin soveltuessa. Jos glukoosiarvo
sy6tetdan boluksen ohjelmoinnin
aikana, pumppu ottaa huomioon
mahdollisen aktiivisen insuliinin (IOB) ja
laskee sdadetyn boluksen tarvittaessa.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Profiilit.

4. Napauta luodaksesi uuden
profiilin.

5. Syo6ta naytdn ndppaimistolla profiilin
nimi (enintdan 16 merkkid) ja
napauta K24

Kirjainngppaimiston kayttdminen:
ensimmainen kirjain: napauta
kerran; keskimmainen kirjain:
2 nopeaa napautusta; ja kolmas
kirjain: 3 nopeaa napautusta.
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6.

Napauta Aseta aloittaaksesi
insuliinin annostelun asetusten
maarittamisen.

o Profii 1

Aika-asetukset

D

Bolus-asetukset

5h PAALL

6.3  Uuden profiilin

ohjelmoiminen

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

I86

Sinun on ohjelmoitava perusannos
saadaksesi profiilin, jonka voi
aktivoida.

Sinun on asetettava perusannos,
korjauskerroin, HH-suhde ja VS-
tavoite voidaksesi asettaa Basal-
IQ™-teknologian paille.

e Muista napauttaa 44 arvon
sy6ttdmisen tai muuttamisen
jalkeen.

A VAROTOIMI

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

Aika-asetukset

-

Perus

Korjauskerroin

HH-suhde

VS-tavoite

1. Kun uusi profiili on luotu, napauta
Perus.

2. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
perusannoksesi ja napauta K.

10.

B HUOMAUTUS: Perusannoksen
raja pumpun asetuksissa

Jos olet aiemmin asettanut perusannoksen

rajan pumpun asetuksissa, tdssé syotetyn

perusannoksen rajan téytyy olla alhaisempi

kuin pumpun asetuksissa syétetyn

perusannoksen rajan.

Napauta Korjauskerroin.

Sy6ta naytdn ndppaimistolla
korjauskerroin (mmol/l, niin etta
1 yksikkd insuliinia laskee VS) ja

napauta KA.
Napauta HH-suhde.

Sy6ta naytdn ndppaimistolla
hiilihydraattisuhde (1 yhden
insuliiniyksikon kattamat
hiilihydraattigrammat) ja
napauta B2

Napauta VS-tavoite.

Sy6ta naytdn ndppaimistolla VS-
tavoitteesi ja napauta K2

Tarkista sy6tetyt arvot ja napauta

(v}
Vahvista asetukset.

- Napauta Bl jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.



« Napauta B3, jos haluat tehd&
muutoksia.

11. Napauta K maérittasksesi Bolus-
asetuksia tai napauta
luodaksesi uusia aikasegmentteja.

== Aika-asetukset @

00:00

0.75 1:10.0 1:10 7.0

Uusien aikasegmenttien luominen

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

1. Napauta Lis&d segmentti -naytolta
Aloitusaika.

2. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
kellonaika (tunti ja minuutit), jolloin

haluat segmentin alkavan, ja
napauta K.

Napauta Liséd segmentti -naytolta

Vuorokaudenaika valitaksesi AM tai

PM, mikali tarpeen.

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

Napauta B2

. Toista vaiheet 1-6 edella olevasta

osasta Uuden profiilin luominen
jokaiselle segmentille, jonka haluat
luoda (enintaan 16).

Jos haluamasi aikasegmentti ei nay
ensimmaisella naytolla, voit etsia
sité luettelosta napauttamalla alas-
nuolta.
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Bolus-asetukset

1. Napauta Bolusasetukset-paneelia.

S o Profii 1

Aika-asetukset 00:00-00:00

0.75 1:10.0 1:10 7.0

Bolus-asetukset

5h PAALL

2. Napauta Insuliinin kesto.

= Bolus-asetukset

Insuliinin kesto

Hiilihydraatit

3. Syo6ta ndytdn ndppaimistolla
haluamasi aika insuliinin kestolle
(2-8 h) ja napauta K.
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4. Napauta Hiilihydraatit niiden
asettamiseksi paalle ja kayta HH-
suhdetta bolusten laskemiseen.

5. Tarkista syétetyt arvot ja
napauta K2

6. Vahvista asetukset.

« Napauta B, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

« Napauta IE3, jos haluat tehda
muutoksia.

7. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéyttdon.

Uusien profiilien lisdaminen

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta Oma pumppu.
Napauta Profiilit.
Napauta E3.

Anna uudelle profiilille nimi ja toista
vaiheet koskien ajoitettuja asetuksia
ja bolusasetuksia.

o > 0D
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B HUOMAUTUS: Hiilihydraatit-
vaihtoehto
Jos ensimmaéinen luomasi profiili on
ohjelmoitu kéyttden HH-suhdetta, myds
mahdollisessa uudessa profiilissa on
Hiilihydraatit-vaihtoehto asetettu péélle.
Suhde on kuitenkin siitd huolimatta
madriteltava.

6.4 Olemassa olevan profiilin

muokkaaminen tai
tarkasteleminen

. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta Oma pumppu.
Napauta Profiilit.

Napauta profiilin nime& muokataksesi
tai tarkastellaksesi sita.

Napauta Muokkaa.

B HUOMAUTUS: Tarkastele
asetuksia

Jos haluat vain tarkastella asetuksia, et

muokata niitd, voit ohittaa tdman osan loput

vaiheet. Voit napauttaa Gl selataksesi

profiilien luetteloa tai napauttaa Tandem-

logoa palataksesi perusnéyttoon.

10.

11.

12.

13.

Napauta Aika-asetukset -paneelia.

Napauta haluamaasi
aikasegmenttid muokataksesi sita.

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

Napauta B2

Tarkastele tehdyt muutokset ja
napauta K2

Vahvista asetukset.

= Napauta B, jos syotetyt tiedot
ovat oikein.

« Napauta [E3, jos haluat tehda
muutoksia.

Muokkaa muita aikasegmentteja
aika-asetuksissa napauttamalla niita
ja toistamalla edella mainittuja
vaiheita.

Napauta IGl muokattuasi kaikki
aikasegmentit.

Napauta Bolusasetukset-paneelia
muuttaaksesi insuliinin kestoa tai
hiilihydraatteja tarpeen mukaan.
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Sy6té haluamasi muutokset nayton 4. Napauta profiilin nimeéa = Aktivoi- ja Poista-vaihtoehdot
nappaimistolla. Napauta (K2 kopioidaksesi sen. eivat ole kaytettavissa aktiiviselle
. . profiilile, koska se on jo
14. Vahvista asetukset. 5. Napauta Kopioi. aktiivinen. Et voi poistaa profiilia
- Napauta [l jos syotetyt tiedot 6. Vahvista kopioitava profili ennen kuin olet aktivoinut toisen
ovat oikein. napauttamalla |2 profiilin,

- Napauta [E38 ja tee muutoksia. 7. Sydtd ndytdn nappaimistslla nimi * Jos maaritettyna on vain yksi
uudelle profnlllle (enintéén pll’(‘).ﬂl“: §|nun 9| tarwtse“alktlvmda

15. Napauta Tandem-logoa 16 merkkid) ja napauta K. sita (silla kyseinen profiili on

palataksesi perusnéyttdon. automaattisesti aktiivisena).

V' Profiili kopioitu -néyttd nakyy. .

B HUOMAUTUS: Aikasegmentin 5. Napauta Aktivoi.

lisddminen v" Uusi profiili luodaan kopioidun o o
Jos haluat lisita aikasegmentin, napauta profilliin asetuksilla. ¥ Nakyviin tulee nayttd, jossa

pyydetaan vahvistamaan aktivointi.

6. Napauta [

ja syota haluamasi alkamisaika. 8. Napauta Aika-asetukset tai

B HUOMAUTUS: Aikasegmentin Bolusasetukset -paneelia
poistaminen tehg_?_kse& muutoksia uuteen v’ Profiili aktivoitu -nayttd nakyy.
profiiliin.

Jos haluat poistaa aikasegmentin, napauta

aikasegmentin vasemmalla puolella olevaa -
X-Kirjainta ja vahvista napauttamalla K%l 6.6 Olemassa olevan profiilin
aktivoiminen

6.7 Olemassa olevan profiilin

nimeaminen uudelleen

6.5 Olemassa olevan profiilin o 1. Napauta perusnéytoita
kopioiminen 1. QgEaTlﬁaK g‘éfTUS”any’fa ASETUKSET.
1. Napauta perusnaytolta 2. Napauta Oma pumppu. 2. Napauta Oma pumppu.
ASETUKSET. 5. Napata Profilt 3. Napauta Profilit.
2. Napauta Oma pumppu. 4. Napauta uudelleennimettavan

4. Napauta aktivoitavan profiilin nimea. [T
3. Napauta Profiilit. P P profiilin nimeé&.
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5. Napauta alas-nuolta ja sitten
Nimea uudelleen.

6. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
profiilille uusi nimi (enint&an
16 merkkid) ja napauta K2

7. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéyttdon.

6.8 Olemassa olevan profiilin
poistaminen

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.
3. Napauta Profiilit.

4. Napauta poistettavan profiilin nimea.

B HUOMAUTUS: Aktiivinen
profiili

Aktiivista profiilia ei voi poistaa.

Napauta Poista.

Napauta B2

Profiili poistettu -nayttd nakyy.

N

Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéyttdon.
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Tilapéistad annosta kaytetdan nykyisen
perusannoksen nostamiseen tai
laskemiseen (prosentteina) tietyksi
aikaa. Taméa toiminto voi olla
hy&dyllinen joissakin tilanteissa, kuten
likunnan tai sairauden aikana.

Kun tulet Tilap. annos -naytolle,
oletusarvot ovat 100 % (nykyinen
perusannos) ja kesto 0:15 min.
Tilapaisen annoksen voi asettaa
minimissaan O prosenttiin nykyisesta
perusannoksesta maksimissaan
250 prosenttiin nykyisesta
perusannoksesta 1 prosentin valein.

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

Jos ohjelmoit tilapaisen annoksen
suuremmaksi kuin O prosenttia, mutta
alle pienimman sallitun perusannoksen
0,1 yksikkda tunnissa, saat ilmoituksen,
ettd valittu nopeus on liian alhainen ja
ettd se asetetaan pienimpaan sallittuun
annostelunopeuteen.

Jos ohjelmoit tilapaisen annoksen
suuremmaksi kuin suurin sallittu

Luku 6 - Profiilit
6.9 Tilapdisen perusannoksen
aloittaminen

perusannos, joka on 15 yksikkda
tunnissa, tai pumpun asetuksissa
asetettua perusannoksen rajaa
suuremmaksi, saat iimoituksen, etta
valittu nopeus on lian korkea ja etta se
asetetaan suurimpaan sallittuun
annostelunopeuteen.

B HUOMAUTUS: Tilapdinen annos

ja Basal-1Q-teknologia
Basal-1Q-teknologian kayttd ei peruuta tai
keskeytd tilapdisen annoksen aikavalid, vaikka
Basal-1Q-teknologia keskeyttéisi insuliinin
annostelun, ellet pysayta tilapdistd annosta
manuaalisesti.

1. Napauta perusnéytéita
ASETUKSET.

2. Napauta Tilap. annos.
3. Napauta Tilap. annos uudelleen.

4. Sy6ta naytdn ndppaimistolla
haluamasi prosenttiosuus. Nykyinen
annos on 100 %. Liséyksen taytyy
olla yli 100 % ja véahennyksen alle
100 %.

5. Napauta 2.

6. Napauta Kesto. Sy6ta naytén
né&ppaimistolla tilapéiselle
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annokselle haluamasi ajan pituus. I
Napauta 2. 6.10 Tilapaisen annoksen

pysayttiminen

Voit aina napauttaa Naytéd yksikot

nahdéksesi todelliset annosteltavat Aktiivisen tilapéisen annoksen
yksikot. pysayttdminen:
7. Tarkista asetukset ja napauta [ 1. Napauta perusnaytolta
ASETUKSET.
v TILAR ANNOS ALOITETTU -nayttd e
nékyy hetken aikaa. 2. Napauta Asetukset-naytolta IE
(pyséytyskuvaketta) tilapaisen
v Nakyviin tulee Lukitusnaytts seka annoksen oikealta puolelta.
kuvake, joka ilmaisee, etta 3. Napauta vahvistusnaytolts [l

tilapainen annos on aktiivinen. i
v Nakyviin tulee TILAPAINEN ANNOS

= T-kirjain oranssissa ruudussa PYSAYTETTY -nayttd ennen
tarkoittaa, etté tilap&inen annos palautumista Asetukset-nayttoon.
on aktiivinen.

= T-kirjain punaisessa ruudussa
tarkoittaa, etté tilapéinen annos
0 on aktiivinen.

B HUOMAUTUS: Tilapainen annos
insuliinin annostelun jatkuessa

Jos Basal-IQ-teknologia keskeyttaa insuliinin
annostelun tilapdisen annoksen ollessa
aktiivinen, tilapéisen annoksen ajastin pysyy
aktiivisena. Tilapdistd annosta jatketaan, kun
insuliinin annostelua jatketaan, jos tilapisen
annoksen ajastimessa on jdljell4 aikaa.
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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Bolus




7.1  Boluksen yleiskuvaus

A VAROITUS

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

A VAROITUS

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

A VAROITUS

Jos verensokerisi ei reagoi odotetusti boluksen
antamisen jdlkeen, on suositeltavaa tarkistaa
infuusiosetti tukoksen, ilmakuplien, vuotojen tai
kanyylin irtoamisen varalta. Jos tila ei korjaannu,
ota yhteyttd paikalliseen asiakastukeen tai
hakeudu tarvittaessa ladkériin.

Bolus on pika-annos insuliinia, jolla
tavallisesti katetaan sy6ty ruoka tai
korjataan korkea glukoosi.
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Boluksen minimikoko on 0,05 yksikkda.
Boluksen maksimikoko on 25 yksikkda.
Jos yritat annostella bolusta enemméan
kuin séilidssa on insuliinia, ndkyviin tulee
viestinayttd, joka ilmaisee, etté insuliinia
ei ole tarpeeksi boluksen antamiseksi.

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

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

Jos hiilihydraatit on asetettu pois
paalté aktiivisessa profiilissasi, syéta
insuliiniyksikdt boluksen laskemiseksi.

Jos Basal-IQ™-teknologia on kaytdssa
ja se on keskeyttanyt insuliinin
annostelun tavallisen tai pikaboluksen
aikana, kaikkia bolusannosteluja
jatketaan, kunnes ne on suoritettu
loppuun. Uutta bolusta ei voi aloittaa
ennen kuin insuliinin annostelua
jatketaan.
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A VAROTOIMI

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

7.2 Korjausboluksen laskeminen

Kun pumppu tietd4 glukoosiarvosi,
joko CGM:n tai manuaalisen syotteen
kautta, se madarittelee, suositteleeko se
korjausboluksen lisddmista Bolus-
naytolla laskettuun bolukseen.

Kun glukoosiarvosi on:

e Yl VS-tavoitteen: Ateriaboluksen ja
korjausboluksen insuliini lasketaan
yhteen. Jos aktiivista insuliinia (IOB)
on jaljella, sitd kaytetédan vain
boluksen korjaavan osuuden
laskemiseen.

e 3,9 mmol/l:n ja VS-tavoitteen valill&:
Saat vaihtoehdon pienentaa
ateriabolusta alhaisemman
glukoosin korjaamiseksi. Lis&ksi
jos IOB:ta on jaljella, myds sitéa
kaytetaan boluslaskelman
pienentamiseen.



e Alle 3,9 mmol/l: Ateriabolusta
pienennetadn automaattisesti
matalan glukoosiarvon
korjaamiseksi. Liséksi jos IOB:ta on
jéliella, myds sitéd kaytetaan
boluslaskelman pienentamiseen.

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

Glukoosiarvon siirtyminen
automaattisesti CGM:sta

A VAROTOIMI

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

Jos kaynnissé on aktiivinen CGM-jakso
ja sekd CGM-arvo ettd CGM-trendinuoli
nékyvat CGM-perusnaytéssa,
glukoosiarvosi tallentuu automaattisesti
pumppuun.

8 HUOMAUTUS:
Katso lisétietoja CGM-trendinuolista ja niiden
kaytosta hoitopadtosten tueksi CGM:n

valmistajan kayttdoppaasta. Voit myos katsoa
o0saa 24.3 Muutosnopeuden nuolet.

Paaset Korjausbolus-naytolle
napauttamalla BOLUS CGM-
perusndytolta.

Jos et kaytda CGM:a4, tai CGM-arvosi
tai trendinuoli eivat ole kaytettavissa
perusnaytolld, korjausboluksen
vahvistusnéytté voi sen soveltuessa
tulla ndkyviin sen jélkeen, kun olet
manuaalisesti syottanyt VS-arvosi
Bolus-naytolle.

Jos CGM-arvo siirretdén
automaattisesti bolus-laskimeen,

vain nykyistd CGM-arvoa kaytetaan
korjausboluksen laskemiseen.
Trendinuolta ei k&ytetd annoksen
laskemiseen. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajan kanssa
suosituksista siitd, kuinka voit parhaiten
kayttda nuolia korjausboluksen
annosteluun.

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

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

- 5 v

yksikkaa

HIILIHYDRAATIT GLUKOOSI

T

B HUOMAUTUS: Glukoosiarvon
muuttaminen

Jos CGM:sta automaattisesti siirrettavé

glukoosiarvo oli enemman tai vdhemman kuin

VS-tavoitteesi, pumppusi esittad korjausbolus Yii

tavoitteen- tai Alle tavoitteen -vahvistusnayton,

joka on kuvattu myGhemmin t&ssd osassa.

Et voi napauttaa Nykyinen VS -
arvoa naista korjausboluksen
vahvistusnaytdista muuttaaksesi
CGM:sta automaattisesti siirrettavaa
glukoosiarvoa.
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Napauta joko tai Bl ja jatka
Bolus-nayttédn muuttamaan
glukoosiarvoa edelld kuvatun
mukaisesti. Kun arvo on muutettu, jos
manuaalisesti sydtetty arvo on yli tai alle
VS-tavoitteesi, pumppu esittéa jalleen
Yli tavoitteen- tai Alle tavoitteen
-vahvistusnaytdn, josta voit joko
hyvaksya tai hylata korjausboluksen.

Yli tavoitteen

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

VS on yli tavoitteen
Lisataanko korjausbolus?

Ou

e Hyvaksy korjausbolus painamalla
KB4 Korjausbolus lasketaan ja
lisatdan mihin tahansa Bolus-
naytolla pyytamaasi
ateriabolukseen.
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e Hylk&a korjausbolus painamalla
E3. Korjausbolusta ei lisata
mihink&an Bolus-naytolla
pyytamaasi ateriabolukseen.

Alle tavoitteen

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

VS on alle tavoitteen
Vahennetdaanko boluslaskelmaa?

Ou

4.4 mmoll/l

v

e Hyvaksy korjausbolus painamalla
B Korjausbolus lasketaan ja
vahennetdan misté tahansa Bolus-
naytolla pyytamastasi
ateriaboluksesta.

e Hylkda korjausbolus painamalla
K3 Korjausbolusta ei vahenneté

mistéaan Bolus-naytolla
pyytamastéasi ateriaboluksesta.

Tavoitteen sisalla

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

VS-arvon sy6éttdminen manuaalisesti

Jos kéynnissa ei ole aktiivista CGM-
jaksoa, sinun on sydtettava VS-arvosi
pumppuun manuaalisesti ennen
Korjausbolus-nayttéihin siirtymista.

1. Napauta perusndytoltd BOLUS.
2. Napauta Lisda VS.

4= 0
yksikkoa

INSULIINI GLUKOOSI

3. Syodta naytdn nappaimistolla VS-
arvosi ja napauta [l Kun olet
napauttanut %8, VS-arvo
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- Napauta B, jos haluat palata ja
tehda muutoksia tai tarkastella

tallennetaan pumpun historiaan

rippumatta siitd, annostellaanko 74 Ateriabolus kayttaen

yksikditd

bolus vai ei. laskelmia.

4. Noudata jonkin edella mainitun Jos bolus lasketaan HH-suhteesta, 6. Napauta .
Tavoite-osan vaiheita riippuen VS- siirry osaan 7.5 Ateriabolus kayttéen .
arvosi tuloksista. grammoja. Y BOLUS ALOITETTU -néytt6 nakyy

hetken aikaa.

7.3  Boluksen ohittaminen 1. Napauta perusnaytita BOLUS. R .
2. Napauta 0 yksikka. 7.5 Aterlabo_lus kayttden
Voit ohittaa lasketun boluksen grammoja

napauttamalla lasketun yksikén arvoa ja 3. Syota annosteltavat insuliniyksikot o
syottamalia insuliiniyksikét, jotka haluat naytén nappaimistolla ja napauta 1. Napauta perusndytditd BOLUS.

annostella. Boluksen ohitus on aina sitten - i
aktiivisena. AVAROITUS

Varmista AINA, ett4 desimaalipiste on
oikeassa paikassa, kun syotat bolustietoja.

2. Napauta 0 grammaa.

3. Syo6ta ndytdn ndppdaimistolla
hiilihydraattigrammat ja napauta

- 5>

yksikkoda Jos desimaalipiste on vadrassa paikassa, et '
HIILIHYDRAATIT GLUKOOSI ehka saa oikeaa insuliinimaaraa, jonka = Jos haluat lisdta useita
terveydenhuollon tarjoajasi on sinulle hiilinydraattiarvoja, sy6ta
O 1 30 maarannyt. ensimmainen arvo ja napauta
grammaa mmol/ 3, syota toinen arvo ja napauta
4. Napauta vahvistaaksesi E3. Jatka, kunnes on valmista.

Nivts laskelma annosteltavat insuliiniyksikot.
. - Voit tyhjentad sydtetyn arvon ja
5. Vahvista annos. aloittaa alusta napauttamalla

taaksepain-nuolta [f&j.

= Napauta B2, jos syotetyt tiedot
ovat oikein. 4. Tarkista, etta hiilihydraattigrammat
on syotetty oikeaan paikkaan
naytolla.
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5. Napauta vahvistaaksesi
annosteltavat insuliiniyksikot.

Voit aina napauttaa Nayta laskelma
nayttadksesi Annostelun laskelma
-nayton.

6. Vahvista annos.

« Napauta B jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

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

Napauta B2

V' BOLUS ALOITETTU -nayttd nakyy
hetken aikaa.

7.6 Pidennetty bolus

Pidennetty bolus -toiminnolla voit
annostella osan boluksesta nyt ja osan
hitaasti enintdan 8 tunnin kuluessa.
Tama voi olla hyodyllista, kun syot
runsaasti rasvaa siséltavia aterioita,
kuten pitsaa, tai jos karsit
gastropareesista (hidastuneesta
mahalaukun tyhjenemisestd).
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Kun jatkat bolusta, mahdollisen
korjausboluksen maara annetaan aina
ANNOSTELE NYT -osiossa. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa,
soveltuuko tdma toiminto sinulle. Kysy
myds suosituksia nyt ja myéhemmin
annettavan osuuden vdlilla seka
my&hemmin annettavan osuuden
kestosta.

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

1. Napauta perusnéytditd BOLUS.
2. Napauta 0 grammaa (tai 0 yksikkoa).

3. Syo6ta ndytdn ndppaimistolla
hiilihydraattigrammat (tai
insuliiniyksikét). Napauta K.

4. Napauta halutessasi Lisda VS ja
syota glukoosiarvo ndytdn
nappaimistolla. Napauta [l

5. Napauta vahvistaaksesi
annosteltavat insuliiniyksikot.

6.

Luku 7 — Bolus

Voit aina napauttaa Nayta laskelma
nayttédaksesi Annostelun laskelma
-nayton.

Vahvista annos.

« Napauta B2, jos sydtetyt tiedot
ovat oikein.

« Napauta B, jos haluat palata ja
tehdd muutoksia tai tarkastella
laskelmia.

Napauta JATKETTU jatketun

toiminnon asettamiseksi paalle ja

napauta sitten |2

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

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

Sydta naytdn nappaimistolla
ANNOSTELE NYT -boluksen
prosenttiosuus ja napauta [
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ANNOSTELE NYT -boluksen = Napauta B2, jos syotetyt tiedot .
minimiméara on 0,05 yksikka, Jos ovat oikein. 7.7 Maksimibolus

ANNOSTELE NYT -boluksen maara

on alle 0,05 yksikkoa, saat = Napauta , jos haluat palata ja Maksimibolus-asetuksella voit asettaa
iimoituksen ja ANNOSTELE NYT - tehd& muutoksia tai tarkastella rajan yhden boluksen suurimmalle
boluksen osuudeksi asetetaan laskelmia. annosteltavalle insulinimaarélle.
0,05 yksikkoa. 14. Napauta B2 Oletusasetus maksimibolukselle on
Myss jatketun boluksen 15. BOLUS ALOITETTU -naytts néikyy ;a%ﬁggf\?o;“\t,ﬁlqul’ggaysfstfffog'h'”
ANNOSTELE I\/IYQI—!EMI\/IIN hetken aikaa. 53303 maksimibolus-asetusta
-osuudelle on minimi- ja ) . - ' noudattamalla seuraavia vaiheita.
maksimiméaarat. Jos ohjelmoit Vain yksi pidennetty bolus voi olla
ANNOSTELE MYOHEMMIN aktiivinen yhdella kertaa. Jos kuitenkin 1. Napauta perusndytoita
-maéaran naiden rajojen ulkopuolelle, jatketun boluksen ANNOSTELE ASETUKSET.
saat ilmoituksen, ja ANNOSTELE MYOHEMMIN
MYOHEMMIN -osuuden kestoa -0suus on aktiivinen, voit annostella 2. Napauta Oma pumppu.
saadetaan. toisen tavallisen boluksen.
. 3. Napauta Profiilit.
10. Napauta 2 h kohdasta KESTO. B HUOMAUTUS: Pidennetty bolus
insuliinin annostelun ollessa 4. Napauta Pumpun asetukset.

11. S&ada naytdn néppaimistolla keskeytettyna
boluksen annosteluajan pituutta ja Jos Basal-IQ-teknologia on pdalld ja se on
napauta sitten [EZ. keskeyttényt insuliinin annostelun jatketun

boluksen aikana, kaikki jaljella oleva

12. Napauta K2 bolusinsuliini peruutetaan. Tarvittaessa on

Voit aina napauttaa Nayta yksikét aloitettava uusi bolus, kun insuliinin annostelua
nayttaaksesi erittelyn NYT ja jatketaan.

MYOHEMMIN annettavista

yksikoista.

13. Vahvista annos.
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5. Napauta Maksimibolus.

4= Pumpun asetukset

0.5u

Pikabolus
10u

3uh

Sybta naytdn ndppaimistolla haluamasi
ma&ra maksimibolukselle (1-25 yksikka)

ja napauta K.

B HUOMAUTUS: 25 yksikon
maksimibolus

Jos asetat maksimiboluksen 25 yksikkddn ja yli

25 yksikon bolus lasketaan HH-suhteesi tai

korjauskertoimesi perusteella, boluksen

antamisen jélkeen nakyviin tulee

muistutusndyttd. Saat vaihtoehdon jaljelld

olevan bolusmaéran annostelusta enintdén

25 lis8yksikkoon asti (katso osa 12.9

Maksimibolus-varoitukset).

7.8 Pikabolus

Pikabolustoiminnolla voit annostella
boluksen yksinkertaisesti painikkeen
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painalluksella. Se on tapa annostella
bolus seuraamalla piippaus-/
varindkomentoja tarvitsematta selata tai
tarkastella pumpun nayttdja.

Pikabolus voidaan maarittaa
vastaamaan joko insuliiniyksikkoja tai
hiilihydraattigrammoja. Pikaboluksen
annosteluasetus (hiilihydraattigrammat
tai insuliiniyksikét) ei ole sama kuin
aktiivisen profiilin bolusasetus, vaan se
on erillinen.

Maarita pikabolus

Pikabolustoiminnon oletuksena on

pois paalté. Pikabolus voidaan

asettaa joko insuliiniyksikkdina

tai hiilihydraattigrammoina.
Lisdysvaihtoehdot ovat 0,5; 1,0; 2,0 ja
5,0 yksikkdd; ja 2, 5, 10 ja 15 grammaa.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.
3. Napauta Profiilit.
4. Napauta Pumpun asetukset.

5. Napauta Pikabolus.

10.

11

12.
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Napauta Lisdyksen tyyppi.

Tee valinta napauttamalla
insuliiniyksikot tai
hiilihydraattigrammat. Napauta [E2&.

Napauta Lisayksen maara.

Valitse haluamasi lisdyksen méaéra.

B HUOMAUTUS: Lisayksen maara
Lis&yksen maar4 lisdantyy jokaisella Naytto
paalla / pikabolus -painikkeen
painalluksella, kun annostellaan pikabolusta.

Tarkista sydtetyt arvot ja
napauta K4

. Vahvista asetukset.

+ Napauta [l jos syotetyt tiedot
ovat oikein.

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

Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttdon.



Annostele pikabolus

Jos pikabolustoiminto on paalla, voit
annostella boluksen tarvitsematta katsoa
t:slim X2 -pumpun nayttéa. Annostele
boluksesi painamalla vain Naytté paélle /
pikabolus -painiketta. Pikabolukset
annostellaan tavallisina boluksina
(vaihtoehtoa glukoosiarvon syéttamiseen
tai jatkettuun bolukseen ei ole).

A VAROTOIMI

KATSO AINA nayttoa vahvistaaksesi oikean
bolusmaérén ohjelmoinnin, kun kaytat
pikabolustoimintoa ensimmaéisen kerran.
Nayttod katsomalla varmistat, ettd kéytat
piippaus-/varindkomentoja oikein aiotun
bolusmé&éran ohjelmoimiseksi.

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

2. Paina Naytt6 paalle / pikabolus -
painiketta lisdysten tekemiseksi,
kunnes haluttu maaré on saavutettu.
Pumppu piippaa/varisee jokaisesta
painikkeen painalluksesta.

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

4. Kun pumppu piippaa/vérisee,
paina Naytto paalle / pikabolus -
painiketta useita sekunteja boluksen
annostelemiseksi.

B HUOMAUTUS: Turvatoiminnot
Jos haluat peruuttaa boluksen ja palata
perusndyttéon, napauta JES Pikabolus-
naytolta.

Jos yli 10 sekuntia on kulunut ilman mitaan
syotettd, bolus peruutetaan eik sitd anneta
ollenkaan.

Pumpun asetuksissa méaariteltya
maksimibolusasetusta ei voi ylittda
pikabolustoimintoa kdytettédessé. Kun
maksimibolusméaara on saavutettu, siitd
iimoitetaan toisenlaisella 4nellé (jos
pikabolus on asetettu varinélle, pumppu
lakkaa varisemasta, kun vield painat
painiketta). Katso ndyttdd bolusméaran
vahvistamiseksi.

Pikabolustoimintoa kéytettdessa painikkeen
painallusten enimmaismadra on 20. Kun
painiketta on painettu 20 kertaa, siitd
iimoitetaan toisenlaisella 4nellé (jos
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pikabolus on asetettu vérinalle, pumppu
lakkaa variseméasta, kun viela painat
painiketta). Katso néyttod bolusméaaran
vahvistamiseksi.

Jos kuulet erilaisen 84nen missd tahansa
vaiheessa ohjelmointia tai pumppu ei
enaa reagoi painikkeen painalluksiin
vérinalld, katso ndyttdd bolusméaarén
vahvistamiseksi. Jos Pikabolus-néytto ei
ndyta oikeaa bolusmaarda, syota
bolustiedot kosketusnaytolla.

v' BOLUS ALOITETTU -nayttd nakyy
hetken aikaa.

B HUOMAUTUS: Pidennetty bolus
insuliinin annostelun ollessa
keskeytettyna

Jos Basal-1Q-teknologia on pdalld ja se on

keskeyttényt insuliinin annostelun pikaboluksen

aikana, jaljelld oleva pikabolusinsuliini
annostellaan.

7.9 Boluksen peruuttaminen tai

pysayttiminen

Boluksen peruuttaminen, jos
annostelua El OLE ALOITETTU:

1. Napauta 1-2-3 siirtyaksesi
perusnayttéon.
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2. Napauta B3 peruuttaaksesi ' Nakyviin tulee BOLUS
boluksen. PYSAYTETTY -nayttd, ja annostellut
yksikot lasketaan.

12:33 BEn ) oo
14 Mar 2019 ' v Pyydetyt ja annostellut yksikot
naytetaan.
/ BOLUS eee
‘.] Annostellaan 10 u bolusta... ] 4 Napauta “

¥ ASETUKSET

Akt. insuliini (IOB)

Yhksikko 992 u Aikaa jaljell

v" BOLUS e&i ole aktiivisena, kun
bolusta peruutetaan.

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

Boluksen pyséayttaminen, jos
BOLUKSEN annostelu ON
ALOITETTU:

1. Napauta 1-2-3 siirtyaksesi
perusndyttéon.

2. Napauta annostelun
keskeyttamiseksi.

3. Napauta [Bd.
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Luku 8 — Annostelun aloittaminen, pyséayttaminen tai jatkaminen

8.1 Insuliinin annostelun

aloittaminen

Insuliinin annostelu alkaa, kun olet
maarittanyt ja aktivoinut profiilin. Katso
luvusta 6 Profiilit ohjeet profiilin
luomiseen, maarittamiseen ja
aktivointiin.

8.2 Insuliinin annostelun

pysdyttdminen

Voit pyséyttaa kaiken insuliinin
annostelun milloin tahansa. Jos
pysaytat kaiken insuliinin annostelun,
kaikki aktiiviset bolukset ja tilapaiset
annokset pysaytetaan valittomasti.
Insuliinia ei voida annostella, kun
pumppusi pysaytetty.

1. Napauta perusnaytolta
ASETUKSET.

2. Napauta PYSAYTA ANNOSTELU.
3. Napauta B

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

B HUOMAUTUS: Insuliinin annostelun
pysayttaminen manuaalisesti ja
Basal-1Q-teknologia

Jos pysdytat insuliinin annostelun

manuaalisesti, sinun on myds jatkettava sita

manuaalisesti. Basal-IQ™ -teknologia ei
automaattisesti jatka annostelua, jos paatat
pysdyttdd sen manuaalisesti.

8.3 Insuliinin annostelun

jatkaminen

Jos pumpun nayttd ei ole paalla, paina
Naytt6 paalle / pikabolus -painiketta
kerran kytkedksesi t:slim X2 -pumpun
nayton paalle.

1. Napauta 1-2-3.
2. Napauta .

v JATKA ANNOSTELUA -nayttd
nakyy hetken aikaa.

-TAl -

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta JATKA ANNOSTELUA.
Napauta JATKA.

JATKA ANNOSTELUA -nayttd
nakyy hetken aikaa.



Luku 9

t:slim X2 -insuliinipumpun tiedot
ja historia




Luku 9 — t:slim X2 -insuliinipumpun tiedot ja historia

9.1  t:slim X2 -pumpun tiedot

Pumppusi mahdollistaa sita koskevien
tietojen tarkastelun. Pumpun tiedot -
naytolta paaset katsomaan esimerkiksi
pumpun sarjanumeron, paikallisen
asiakastuen yhteystietojen verkkosivun
sek& ohjelmisto- ja laitteistoversiot.

1. Napauta perusnaytéita
ASETUKSET.

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

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

5. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéyttdon.

9.2 t:slim X2 -pumpun historia

Pumpun historia nayttaa historialokin
pumpun tapahtumista. Historiassa
voidaan tarkastella tietoja vahintaéan

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

Annostelun yhteenveto, Paivittdinen
kokonaisannos, Bolus, Perusannos,
Asentaminen, VS, Varoitukset ja
hélytykset, Basal-1Q, seka Kaikki.

Annostelun yhteenvedossa insuliinin
kokonaismaara on eritelty perus- ja
bolusannoksen mukaan yksikkéihin ja
prosenttiosuuksiin. Niité voidaan
tarkastella valitsemalla ajanjakso:
Taman paivan, 7 paivan, 14 paivan ja
30 péivan keskiarvo.

Paivittéainen kokonaisannos on eritelty
perus- ja bolusannoksen mukaan
yksikkaihin ja prosenttiosuuksiin
jokaisen yksittaisen paivan osalta.
Voit selata jokaista yksittaista paivaa
nahdéksesi annostellun
kokonaisinsuliinin.

Bolusannos, Perusannos,
Asentaminen, VS, Varoitukset ja
halytykset seka Kaikki on luokiteltu
paivamaaran mukaan. Kuhunkin
raporttiin sisaltyvien tapahtumien tiedot
on lueteltu kellonajan mukaan.

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

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

Basal-IQ:n historia nayttéa
Basal-IQ™-teknologian tilan
historialokin, myds sen, milloin toiminto
on ollut kaytdssa tai pois kaytdsta, seka
agjat, jolloin insuliinin annostelu
keskeytettiin ja sitd jatkettin taas.

1. Napauta perusndytolta
ASETUKSET.

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

Napauta haluamaasi vaihtoehtoa.

© o &~ D

Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnéyttdon.
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Pumppu antaa tarkeaa tietoa
jarjestelmasta muistutuksilla,
varoituksilla ja halytyksilla. Muistutuksia
annetaan tiedoksi asettamastasi
valinnasta (esimerkiksi muistutus
tarkistaa verensokerisi boluksen
jalkeen). Varoitukset naytetdan
automaattisesti iimaisemaan
turvallisuuteen liittyvista olosuhteista,
jotka sinun on tiedettava (esimerkiksi
varoitus, etta insuliinitasosi on matala).
Halytykset naytetaan automaattisesti
iimaisemaan todellisesta tai
mahdollisesta insuliinin annostelun
pysayttamisesta (esimerkiksi halytys,
ettd insuliiniséilié on tyhjd). Kiinnité
huomiota erityisesti halytyksiin.

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

Taman osan sisaltamien tietojen avulla
opit reagoimaan muistutuksiin.

Muistutuksista ilmoitetaan yhdella
kolmen huomautuksen sarjalla tai yhdella
varinall, rippuen aanenvoimakkuudessa
valitusta &8nenvoimakkuus-/
varindasetuksesta. Niita toistetaan
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10 minuutin vélein, kunnes kuitataan.
Muistutusten &anenvoimakkuus ja varind
eivat kovene.

10.1 Matala VS -muistutus

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

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

1. Napauta perusndytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun muistutukset.

5. Napauta Matala VS.

6. Matala VS on asetettu paille;
voit kytked sen pois paalta
napauttamalla Matala VS.

a. Napauta Muistuta, kun alle ja
sy6ta naytdon nappaimistolla se
Matala VS-arvo (3,9-6,7 mmol/l),
jonka haluat laukaisevan
muistutuksen. Napauta

sitten B2

b. Napauta Muistuta, kun kulunut
ja sy6ta naytdn nappaimistolla
aika (10-20 min). Napauta

sitten B2k

c. Napauta €2, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

d. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttdon.

Matala VS -muistutukseen
reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla [IEH ja
mittaa sitten verensokerisi.

10.2 Korkea VS -muistutus

Korkea VS -muistutus kehottaa sinua
mittaamaan verensokerisi korkean
glukoosiarvon sy6ttamisen jalkeen. Jos
haluat kytkea taméan muistutuksen



paalle, sinun on asetettava korkea
glukoosi-arvo, joka laukaisee
muistutuksen, seka maaritettava,
kuinka paljon aikaa taytyy kulua ennen
kuin muistutus annetaan.

Oletusarvoisesti tdma muistutus on
esiasetettu pois paaltéa. Jos se on paalla,
oletukset ovat Muistuta, kun VS yli

11,1 mmol/l ja Muistuta, kun kulunut
120 min. Voit kuitenkin asettaa naméa
arvot valilla 8,3-16,7 mmol/l ja 1—

3 tuntia.

1. Napauta perusnaytoltd ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun muistutukset.
5. Napauta Korkea VS.

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

a. Napauta Muistuta, kun yli ja
sydta naytdon nappaimistolla
se Korkea VS-arvo (8,3—
16,7 mmol/l), jonka haluat
laukaisevan muistutuksen.
Napauta sitten B2l
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b. Napauta Muistuta, kun kulunut
ja syota naytén nappaimistolla
aika (1-3 tuntia). Napauta

sitten B2

c. Napauta K24, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

7. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttdon.

Korkea VS -muistutukseen
reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla [l ja
mittaa sitten verensokerisi.

10.3 VS boluksen jilkeen
-muistutus

VS boluksen jélkeen -muistutus
kehottaa sinua mittaamaan
verensokerisi valittuna aikana boluksen
annostelun jalkeen. Jos haluat asettaa
taman muistutuksen péélle, sinun on
madritettéva, kuinka paljon aikaa taytyy
kulua ennen kuin muistutus annetaan.
Oletus on 1 tunti ja 30 minuuttia. Se
voidaan asettaa valilla 1-3 tuntia.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

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

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

7. Napauta Muistuta, kun kulunut ja
sydta naytdn néppaimistolla aika (1—
3 tuntia), jonka kuluttua haluat, etta
muistutus annetaan. Napauta sitten

(v |

8. Napauta |24, kun kaikki muutokset
ovat valmit.

9. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttdon.

VS boluksen jalkeen -muistutukseen
reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla [l ja
mittaa sitten verensokerisi VS-mittarilla.

10.4 Unohtunut ateriabolus
-muistutus

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

1. Napauta perusnaytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun muistutukset.
5. Napauta Unohtunut ateriabolus.

6. Napauta Unohtunut ateriabolus -
naytolta minka muistutuksen haluat
asettaa (Muistutus 1-4) ja toimi
seuraavasti:

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

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

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

sitten I
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d. Napauta Alkamisaika, napauta
Kellonaika ja sy6téa nayton
n&ppaimistolla alkamisaika.
Napauta sitten B2

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

f.  Napauta Paattymisaika,
napauta Kellonaika ja syota
nayton néppaimistolla
paattymisaika. Napauta

sitten B2

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

h. Napauta K24, kun kaikki
muutokset ovat valmiit.

7. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusndyttéon.

Unohtunut ateriabolus
-muistutukseen reagoiminen

Kuittaa muistutus napauttamalla [ ja
annostele bolus tarvittaessa.

10.5 Vaihto-muistut

Vaihto-muistutus kehottaa sinua
vaihtamaan infuusiosetin.
Oletusarvoisesti tama muistutus on
esiasetettu pois paalta. Jos muistutus
on paalla, voit valita sen asetukseksi 1-
3 péivéa ja kellonajan.

Katso tarkemmat tiedot Vaihto-
muistutus -toiminnosta osasta 5.6
Vaihto-muistutuksen asettaminen.

Vaihto-muistutukseen reagoiminen

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

t:slim X2™ -pumppusi seuraa, kuinka
paljon séiliéssa on jaljella insuliinia ja
varoittaa, kun se on vahissa.
Oletuksena télle varoitukselle on
esiasetettu 20 yksikkda. Voit maarittaa
tdman varoituksen asetukseksi minka
tahansa luvun valilla 10 ja 40 yksikkoa.
Kun insuliniméara saavuttaa asetetun
arvon, Vahan insuliinia -varoitus
piippaa/varisee ja nakyy naytélla. Kun
varoitus on kuitattu, vahan insuliinia -
ilmaisin (yksi punainen palkki
insuliinitason naytolla) tulee nakyviin
perusnéytdlle.

1. Napauta perusnaytoltd ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

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

6. Syo6ta naytdn ndppaimistolla
yksikkémaara (10-40 yksikkoa),
jonka haluat maarittéa vahan
insuliinia -varoituksen arvoksi, ja
napauta [
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7. Napauta €44, kun kaikki muutokset
ovat valmiit.

Reagointi vdhan insuliinia -
varoitukseen

Kuittaa varoitus napauttamalla [l

Sailion taso:
Alle 20 u jaljella.

11.2 Auto-Off-halytys

Pumppusi voi lopettaa insuliinin
annostelun ja varoittaa sinua (tai
kanssasi olevaa), jos vuorovaikutusta
pumpun kanssa ei ole ollut tiettyyn
maéaritettyyn aikaan. Oletuksena télle
halytykselle on esiasetettu 12 tuntia.
Voit asettaa sen miksi tahansa valilla
5-24 tuntia, tai pois paalta. Tama
héalytys ilmoittaa, etté vuorovaikutusta
pumpun kanssa ei ole ollut tiettyyn
madritettyyn tuntimaaraan ja pumppu
sammuu 60 sekunnin kuluttua.

Kun tuntimaara siitd, kun olet painanut
Nayttd paille / pikabolus -painiketta
ja napauttanut interaktiivista
nayttévalintaa tai annostellut
pikaboluksen, ohittaa asetetun arvon,
Auto-Off -halytys piippaa ja nékyy
naytolld, ja insuliinin annostelu lakkaa.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Varoitukset ja
muistutukset.

4. Napauta Pumpun varoitukset.
5. Napauta Auto-Off.

6. Napauta Auto-Off. Nakyviin tulee
vahvistusnaytto.

- Napauta jatkaaksesi.
- Napauta palataksesi.

7. Varmista, ettd Auto-Off on asetettu
paélle ja napauta sitten Kellonaika.

8. Syo6td naytdn ndppaimistolla
tuntiméara (5-24 tuntia), jonka
kuluttua haluat Auto-Off-halytyksen
kytkeytyvan ja napauta K2
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9. Napauta B2l ja napauta sitten [K24,
kun kaikki muutokset ovat valmiit.

10. Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusndyttéon.

Reagointi Auto-Off-varoitukseen

Napauta ALA SAMMUTA.

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

12h

60 s

ALA SAMMUTA

v Varoitus kuitataan ja pumppu palaa
normaaliin toimintaan.

Jos et kuittaa varoitusta 60 sekunnin
alaslaskun kuluttua, annetaan AUTO-
OFF-HALYTYS ja samalla kuuluu
aanihalytys. Tama hélytys iimoittaa, etta
pumppusi on lopettanut insuliinin
annostelun.

Auto-Off-hélytyksen nayttoé

Napauta [

ANNOSTELU LOPETETTU!

Ei toimintaa yli 12 tuntiin.

v Nakyviin tulee perusnéyttd, joka
iimaisee, etta kaikki annostelut on
lopetettu.

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

11.3 Maksimiperus-varoitus

Voit asettaa pumppuun perusannokselle
rajan, jota pumppu ei salli sinun ylittaa
tilapaisen annoksen aikana.

Kun olet asettanut perusannokselle
rajan pumpun asetuksissa (katso
Osa 4.11 Perusannoksen raja), saat

varoituksen, jos jompikumpi seuraavista
tilanteista tapahtuu.

1. Asetat tilapaista annosta, joka
ylittda perusannoksen rajan.

2. Profiilin uusi aikasegmentti on
alkanut ja Tilapdinen annos on
kaynnissg, joka aiheuttaa sen, etta
tilapainen annos ylittaa
perusannoksen rajan.

Reagointi Maksimiperus-
varoitukseen

Napauta [ hyvaksyaksesi
pienennetyn tilapaisen annoksen.
Pienennetyn tilapdisen annoksen arvo
on sama perusannoksen raja-arvo, joka
on asetettu profiileissa.

Nykyinen segmentti profiilissasi
ylittad perusannoksesi
raja-asetuksen. Tilapainen

annoksesi on vahennetty
3.0 u/h.
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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Pumppu antaa tarkeaa tietoa varindasetuksesta. Niitd toistetaan
jérjestelmasta muistutuksilla, saannodllisin véliajoin, kunnes kuitataan.
varoituksilla ja halytyksilla. Muistutuksia Varoitusten &anenvoimakkuus tai varina
annetaan tiedoksi asettamastasi ei kasva.

valinnasta (esimerkiksi muistutus

tarkistaa verensokerisi boluksen B HUOMAUTUS: CGM-jarjestelman
jalkeen). Varoitukset naytetdan varoitukset

automaattisesti ilmaisemaan Katso lisaluettelo CGM-jrjestelmén kayttéon
turvallisuuteen liittyvista olosuhteista, liittyvista varoituksista ja virheista luvusta 25
jotka sinun on tiedettava (esimerkiksi CGM-jarjestelman varoitukset ja virheet.
varoitus, etta insuliinitasosi on matala).

Halytykset ndytetdsn automaattisesti 8 HUOMAUTUS: Basal-IQ-
ilmaisemaan todellisesta tai teknologian varoitukset
mahdollisesta insuliinin annostelun Katso luettelo Basal-IQ™ -teknologian kéyttoon
pysayttamisesta (esimerkiksi halytys, Iiittyyisté varoituksista luku 31 Basal-1Q:n

etta insuliinisailic on tyhja). Kiinnita varoitukset.

huomiota erityisesti halytyksiin.

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

Taman osan sisaltamien tietojen avulla
opit reagoimaan halytyksiin.

Halytyksisté iimoitetaan 2 sarjalla, jotka
sisdltavat 3 huomautusta tai 2 varinda,
riippuen danenvoimakkuudessa
valitusta 48nenvoimakkuus-/
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insuliinia -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Sailiossa on jéljelld 5 yksikkda insuliinia tai vahemman.

Vaihda sailio tai pumppu lopettaa

Kuinka jarjestelma ilmoittaa?
annostelun.

2 sarjaa, jotka sisaltavat 3 huomautusta tai 2 varin&a riippuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &anenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3. Vaihda séilié mahdollisimman pian TYHJAN SAILION HALYTYKSEN ja
insuliinin loppumisen valttdmiseksi.
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12.2 Virta vahissa -varoitukset

Virta vahissa -varoitus 1

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Alle 25 % akun virrasta jéljella.

Tehotaso:

Alle 25 % jaljelia. Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

2 sarjaa, jotka sisaltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &anenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylld, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [Zll. Lataa pumppusi mahdollisimman pian vélttaaksesi toisen VIRTA
VAHISSA -VAROITUKSEN.

B HUOMAUTUS: Akku vahissa -naytto
Kun VIRTA VAHISSA -VAROITUS tulee nékyviin, virta véhissa -ilmaisin (yksi punainen palkki akun varaustason néytossa perus- ja lukitusnéytoilld) nakyy.
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Virta vahissa -varoitus 2

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

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

Lataa pumppu tai annostelu
lopetetaan.

Kuinka jérjestelmé ilmoittaa?

2 sarjaa, jotka sisdltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/vérindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [[Ell. Lataa pumppu valittémasti VIRTA VAHISSA -HALYTYKSEN ja
jarjestelman sammumisen valttdmiseksi.

8 HUOMAUTUS: Akku vahissé -naytté
Kun VIRTA VAHISSA -VAROITUS tulee nékyviin, virta vahissa -ilmaisin (yksi punainen palkki akun varaustason naytdssa perus- ja lukitusndytoilld) nakyy.

119I



Luku 12 — t:slim X2 -insuliinipumpun varoitukset

12.3 Keskeytynyt bolus -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Aloitit bolus-annostelun, mutta et suorittanut sité loppuun 90 sekunnin kuluessa.

Tata bolusta ei ole annosteltu. Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

2 sarjaa, jotka sisaltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &anenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?
1. Napauta B3l Nakyviin tulee Pikabolus-néyttd. Jatka bolus-annosteluasi.

2. Napauta Bl jos et halua jatkaa boluspyyntdési.
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12.4 Keskeytynyt tilapdinen annos -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Aloitit tilap&isen annoksen asettamisen, mutta et suorittanut sité loppuun 90 sekunnin
kuluessa.

Tata tilapaista annosta ei ole
aloitettu.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

2 sarjaa, jotka sisaltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

1. Napauta 3. Nakyviin tulee Tilap. annos -néyttd. Jatka tilapgisen annoksen
asettamista.

2. Napauta B, jos et halua jatkaa tilapgisen annoksen asettamista.
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12.5 Keskenerdinen asennus -varoitukset

Keskeneréinen sailion vaihto -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

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

Sailion asennusta ei ole suoritettu
loppuun.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

2 sarjaa, jotka sisdltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 2. Suorita sailién vainto loppuun.
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Keskenerainen letkun taytt6 -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Valitsit Tayta letku Asenna-valikosta, mutta et suorittanut prosessia loppuun 3 minuutin
kuluessa.

Letkun tayttoa ei ole suoritettu
loppuun.

Kuinka jérjestelmé ilmoittaa?

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

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylld, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3. Suorita letkun téyttd loppuun.
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Keskenerainen kanyylin taytt6é -varoitus

Mita naytolla nakyy?

Kanyylin tayttoa ei ole suoritettu
loppuun.

Mita se tarkoittaa?

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

Kuinka jérjestelmé ilmoittaa?

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

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta . Suorita kanyylin tayttd loppuun.

I 124




Luku 12 —t:slim X2 -insuliinipumpun varoitukset

12.6 Keskenerdinen asetus -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Aloitit uuden profiilin luomisen, mutta et tallentanut tai suorittanut ohjelmointia loppuun
5 minuutin kuluessa.

Asetusta oli muokattu, mutta ei
tallennettu.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

2 sarjaa, jotka sisaltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3. Suorita profillin ohjelmointi loppuun.
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12.7 Perusannos tarvitaan -varoitus

Mita naytdlla nakyy?

Perusannos ja HH-suhde on
lisattéava tdhan aikasegmenttiin

Mita se tarkoittaa?

Et sy6ttényt perusannosta aikasegmenttiin profiileissa. Perusannos on sydtettava
jokaiseen aikasegmenttiin (annos voi olla 0 yksikkda tunnissa).

ennen kuin se voidaan tallentaa.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

Vain kehotenayttd.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei, perusannos on syo6tettava, jotta aikasegmentin voisi tallentaa.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [E3ll. Syota perusannos aikasegmenttiin.
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12.8 Maksimibolus tunnissa -varoitus

Mita naytdlla nakyy?

boluksen?

X

Maks. bolus tunnissa on ylittynyt.

Haluatko vahvistaa 10 yksikon

v

Mita se tarkoittaa?

Olet viimeisten 60 minuutin sisélld yrittanyt annostella bolusannoksia yhteensa yli
1,5 kertaa maksimibolusasetuksesi.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

Vain kehotenayttd.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei, sinun on napautettava E3 tai boluksen annostelemiseksi.

Mita minun pitaa tehda?
o Napauta B palataksesi Bolus-nayttdén ja sdétadksesi boluksen annosmaaraa.

¢ Napauta peruuttaaksesi boluksen.
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12.9 Maksimibolus-varoitukset

Maksimibolus-varoitus 1

Mita naytdlla nakyy?

Maks. bolus-asetuksesi 10 u on
ylittynyt.

Haluatko vahvistaa 10 yksikon
boluksen?

Mita se tarkoittaa?

Yritit annostella boluksen, joka on suurempi kuin aktiivisen profiilin Maksimibolus-
asetus.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

Vain kehotenayttd.

X v

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei, sinun on napautettava E3 tai boluksen annostelemiseksi.

Mita minun pitaa tehda?
o Napauta Bl palataksesi Bolus-nayttdén ja sdétadksesi boluksen annosmaaraa.

e Napauta annostellaksesi Maksimibolus-asetuksen méaran.
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Seuraava soveltuu vain, jos olet asettanut hiillihydraatit paalle aktiivisessa profillissasi ja maksimibolusméaarasi on asetettu

25 yksikkoon.

Mita naytdlla nakyy?

Maks. boluksesi 25 u on annettu.
Nykyisesta boluksesta on jaljella
5u

Haluatko annostella jaljella olevat
5u?

X v

Mita se tarkoittaa?

Maksimiboluksesi on asetettu 25 yksikkdon ja bolus on enemman kuin 25 yksikkoa.

Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

Vain kehotenaytto.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei, sinun on napautettava B3 tai jaljella olevan bolus-maaran annostelemiseksi.

Mita minun pitaa tehda?

Ennen kuin reagoit tdhan varoitukseen, pohdi aina, onko bolusinsuliinitarpeesi
muuttunut alkuperaisen boluksen annostelun vuoksi.

e Napauta jaliell& olevan bolus-méaéréan annostelemiseksi. Nakyviin tulee
vahvistusnaytto.

o Napauta Bl jos et halua annostella boluksesta jéljelld olevaa mééraa.
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12.10 Maksimiperus-varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Aktiivinen tilapainen annos ylittd&d perusannoksen raja-asetuksen profiileissa tendyn
uuden aika-segmentin aktivoinnin vuoksi. Tama varoitus nakyy vasta, kun aika-
Nykyinen segmentti profiilissasi segmentin asetus muuttuu.

ylittdd perusannoksesi

raja-asetuksen. Tilapainen i . . i
annoksesi on vahennetty Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

3.0 u/h.

2 sarjaa, jotka sisdltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riipppuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/vérindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei, sinun on napautettava Bl siirtyéksesi eteenpéin.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [JEl hyvaksyaksesi pienennetyn tilapdisen annoksen. Pienennetyn tilapéisen
annoksen arvo on sama perusannoksen raja-arvo, joka on asetettu profiileissa.
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12.11 Minimiperus-varoitukset

Minimiperus-varoitus 1

Mita naytdlla nakyy?

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

Mita se tarkoittaa?

Kun sy6tit perusannosta tai asetit tilapéistd annosta, asetit perusannosta, joka on alle
puolet profilissa maaritellysta alhaisimmasta perusannoksesta.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

Vain kehotenayttd.

v

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei, sinun on napautettava E3 tai siirtyéksesi eteenpéin.

Mita minun pitaa tehda?
o Napauta B siirtyaksesi edelliseen ndyttdon ja sdatadksesi maaraa.

e Napauta sivuuttaaksesi varoituksen ja jatkaaksesi pyynt6a.
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Minimiperus-varoitus 2

Mita naytolla nakyy?

Annoksesion laskenut alle
puoleen perusannoksesi
alimmasta asetuksesta. Tarkista

nykyinen tilap. annos
Asetukset-valikosta.

OK

Mita se tarkoittaa?

Aktiivinen tilapainen annos laski alle puoleen alimmasta profillissasi maéaritetysta
perusannoksen asetuksesta.

Kuinka jérjestelmé ilmoittaa?

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

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 23l ja tarkista nykyinen tilapinen annoksesi Asetukset-valikossa.
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12.12 Yhteysvirhe-varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Liitit pumpun tietokoneeseen USB-johdolla sen lataamiseksi, mutta yhteytta ei voitu
muodostaa.

Pumppu ei voi yhdistaa
tietokoneeseen. Sulje tdma kehote
ja yrita uudelleen yhdistamalla

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

USB-kaapeli uudestaan.

2 sarjaa, jotka sisaltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 2. Irrota USB-johto ja liité se uudestaan.
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12.13 Laiteparin muodostuskoodin aikakatkaisu

Mita naytdlla nakyy?

EUCREIEL CH ERENETET E]
Muodosta laitepari luodaksesi
uuden laiteparin

muodostuskoodin.

Mita se tarkoittaa?

Yritit yhdist&da mobiililaitteen pumppuun, mutta laiteparin muodostus kesti lian kauan (yli
5 minuuttia) eiké& se onnistunut.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

2 sarjaa, jotka sisdltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen danenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3. Yrita muodostaa mobiililaitteesta laitepari uudelleen.
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12.14 Virtalahde-varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Liitit pumppusi virtalahteeseen, jossa ei ole riittavasti virtaa pumpun lataamiseen.

Pumppu ei lataudu nykyisella

b ,. Kuinka jérjestelma ilmoittaa?
virtaldhteella.

Kokeile toista virtalahdetta. 2 sarjaa, jotka sisaltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3l Liitd pumppu toiseen virtaléhteeseen sen lataamiseksi.
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12.15 Tietovirhe-varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Pumpussa ilmeni tilanne, joka voi johtaa tietojen menetykseen.

Varmista, etta aktiivisen profiilisi ja

S A T e Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

2 sarjaa, jotka sisaltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen ddnenvoimakkuudessa
valitusta &anenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes kuitataan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l Tarkista, etté profiliesi ja pumppusi asetukset ovat tsmalliset. Katso
osa 6.4 Olemassa olevan profiilin muokkaaminen tai tarkasteleminen.
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A VAROTOIMI

TARKISTA séénndllisesti, nékyyko pumpussasi
mahdollisesti halytystiloja. On tirkead olla
tietoinen olosuhteista, jotka voivat vaikuttaa
insuliinin annosteluun ja edellyttdd huomiotasi,
jotta voit reagoida mahdollisimman nopeasti.

Pumppu antaa tarkeaa tietoa
jarjestelmasta muistutuksilla,
varoituksilla ja halytyksilla. Muistutuksia
annetaan tiedoksi asettamastasi
valinnasta (esimerkiksi muistutus
tarkistaa verensokerisi boluksen
jalkeen). Varoitukset naytetédan
automaattisesti imaisemaan
turvallisuuteen liittyvista olosuhteista,
jotka sinun on tiedettava (esimerkiksi
varoitus, etté insuliinitasosi on matala).
Halytykset naytetaan automaattisesti
iimaisemaan todellisesta tai
mahdollisesta insuliinin annostelun
pysayttamisesta (esimerkiksi halytys,
etté insuliiniséilié on tyhja). Kiinnita
huomiota erityisesti halytyksiin.

Jos useita muistutuksia, varoituksia ja
halytyksia iimenee samaan aikaan,
halytykset naytetdan ensin, seuraavaksi
varoitukset ja viimeiseksi muistutukset.

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

Halytyksisté iimoitetaan 3 sarjalla, jotka
sisdltavat 3 huomautusta tai 3 varinda,
riippuen danenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/
varindasetuksesta. Jos halytyksia ei
kuitata, niiden &&nenvoimakkuus ja
varind kovenevat suurimmaksi
mahdolliseksi. Halytykset toistuvat
saannodllisesti, kunnes halytyksen
aiheuttanut olosuhde korjataan.

B HUOMAUTUS: CGM

Katso luettelo CGM-jarjestelman kayttdon
liittyvista varoituksista ja virheistd luku 25
CGM-jérjestelmén varoitukset ja virheet.

8 HUOMAUTUS:

Basal-lIQ-teknologian varoitukset
Katso luettelo Basal-IQ™ -teknologian kayttdon
liittyvista varoituksista luku 31 Basal-1Q:n
varoitukset.
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13.1 Jatka annostelua -halytys

Mita naytdlla nakyy?

Pumppu on pysahtynyt pitkaksi
aikaa.

Valitse Asetukset-valikosta JATKA

ANNOSTELUA jatkaaksesi hoitoa.

OK

Mita se tarkoittaa?

Valitsit LOPETA ANNOSTELU Asetukset-valikosta ja insuliinin annostelu on pysaytetty
yli 15 minuutiksi.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

3 sarjaa, jotka siséltavat 3 huomautusta tai 3 varinda riippuen aénenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla.

* Jos imoitusta ei kuitata napauttamalla [Zl, jérjestelma ilmoittaa uudelleen
3 minuutin vélein korkeimmalla &anenvoimakkuudella ja varinalla.

e Jos ilmoitus kuitataan napauttamalla i, jariestelma ilmoittaa uudelleen
15 minuutin kuluttua.

Mita minun pitaa tehda?

Jatka insuliinia napauttamalla Asetukset-valikosta JATKA ANNOSTELUA ja vahvista
napauttamalla JATKA.
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13.2 \Virta vahissa -hdlytys

Mita naytdlla nakyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Pumppu sammuu pian. Lataa

pumppu valittémasti.

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, etta virtaa on jaljella 1 % tai alle ja kaikki annostelu on
pysaytetty.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

3 sarjaa, jotka siséltavat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen aénenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 3 minuutin valein, kunnes virtaa ei enaa ole ja pumppu sammuu.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [ Lataa pumppu valittémasti jatkaaksesi insuliinin annostelua.
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Mita naytdlla nakyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Vaihda sailio ja tayta insuliinilla

jatkaaksesi annostelua.

Mita se tarkoittaa?

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

Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

3 sarjaa, jotka siséltavat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen dénenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 3 minuutin valein, kunnes vaihdat sailién.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l Vaihda séilio valittdmésti napauttamalla ASETUKSET perusndytolts,
sitten Asenna ja noudata ohjeita osasta 5.3 t:slim X2 -s&ilion tayttaminen ja
asentaminen.
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13.4 Siilidvirhe-halytys

Mita naytdlla nakyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Tata sdiliota ei voi kayttaa. Poista

ja vaihda tilalle uusi sailio.

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, etta séiliota ei voitu kayttaa, ja kaikki annostelut on pysaytetty.
Tama saattaa johtua viallisesta séiliosta tai siitd, etté sailiéta ei ole asennettu oikein tai se
on taytetty liilan tayteen (yli 300 yksikkoa insuliinia).

Kuinka jérjestelmé ilmoittaa?

3 sarjaa, jotka siséltavat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen aénenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/vérindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 3 minuutin valein, kunnes vaihdat sailién.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3. Vaihda séilio valittdmésti napauttamalla ASETUKSET perusndytolts,
sitten Asenna ja noudata ohjeita osasta 5.3 t:slim X2 -séilién tayttaminen ja
asentaminen.

I 142




13.5 Siilio irti -hélytys

Luku 13 —t:slim X2 -insuliinipumpun halytykset

Mita naytdlla nakyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

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

YHDISTA ASENNA

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, etta sailié on irrotettu, ja kaikki annostelu on pysaytetty.

Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

3 sarjaa, jotka siséltavat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen dénenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 3 minuutin valein, kunnes kytket nykyisen séilion uudelleen tai vaihdat séilion.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta KYTKE kiinnittddksesi nykyisen sailion uudelleen. Napauta ASENNA
asentaaksesi uuden sailion.
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13.6 Lampotila-halytys

Mita naytdlla nakyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Vie pumppu pois aarilampétiloista

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, etta sisdinen lampdtila on alle 2 °C (35 °F) tai yli 45 °C (113 °F) tai
akun lampaotila on alle 2 °C (35 °F) tai yli 52 °C (125 °F) ja kaikki annostelu on pysaytetty.

ja jatka sitten insuliinin annostelua.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

3 sarjaa, jotka siséltavat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen aédnenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 3 minuutin valein, kunnes kaytttalueella oleva Iampétila on havaittu.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 2. Vie pumppu pois &érildmpétilasta ja jatka sitten insuliinin annostelua.
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13.7 Tukos-halytys 1

Mita naytolla nakyy? Mit4 se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, ettd insuliinin annostelu on estynyt ja kaikki annostelu on
pysaytetty. Katso osasta 33.4 t:slim X2 -pumpun suorituskykyominaisuudet tarkemmat
ANNOSTELU LOPETETTU! tiedot, kuinka kauan jarjestelmalté voi kestda havaita tukos.

Insuliinin annostelu voi olla i . . i
estynyt. Tarkista sailio, letku ja Kuinka jérjestelmé ilmoittaa?

kanyyli.

3 sarjaa, jotka siséltavat 3 huomautusta tai 3 varinda riippuen aénenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/vérindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 3 minuutin valein, kunnes jatkat insuliinin annostelua.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l Tarkista, ettei séiliossd, letkussa ja infuusiokohdassa ole merkkejé
vaurioista tai tukoksesta ja korjaa ongelma. Jatka insuliinia napauttamalla
Asetukset-valikosta JATKA ANNOSTELUA ja vahvista napauttamalla JATKA.

B HUOMAUTUS: Tukos boluksen aikana

Jos tukoshélytys iimenee boluksen annostelun aikana, napauta [, ja nakyviin tulee naytts, jossa kerrotaan, kuinka paljon pyydetysté boluksesta oli
annosteltu ennen tukos-halytystd. Kun tukos-halytys on selvitetty, osa tai kaikki aiemmin lasketusta insulinimadrést voidaan annostella. Mittaa verensokerisi
hélytyksen hetkelld ja noudata terveydenhuollon tarjoajasi ohjeita koskien mahdollisten tai varmistettujen tukosten hoitoa.
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13.8 Tukos-hilytys 2

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut toisen tukoshalytyksen pian ensimmaisen tukoshélytyksen
jalkeen, ja kaikki annostelu on pysaytetty.
ANNOSTELU LOPETETTU!

Insuliinin annostelu voi olla Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

estynyt. Vaihda kanyylia ja tarkista
VS 1-2 tunnin kuluessa. 3 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 3 varinaa rippuen danenvoimakkuudessa

valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

OK

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 3 minuutin valein, kunnes jatkat insuliinin annostelua.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l Vaihda séilio, letku ja infuusiokohta insuliinin oikean annostelun
varmistamiseksi. Jatka annostelua séilién, letkun ja infuusiokohdan vaihtamisen jalkeen.

B HUOMAUTUS: Tukos boluksen aikana
Jos toinen tukos-hélytys iimenee boluksen annostelun aikana, napauta [, ja nakyviin tulee néyttd, jossa kerrotaan, ettd annostellun boluksen maara ei
voida madrittad eika sitd ole lisatty aktiiviseen insuliiniisi (I0B).
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aytto paalle / pikabolus -painikkeen halytys

Mita naytdlla nakyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Naytto paalle / Pikabolus-painike

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

OK

Mita se tarkoittaa?

Nayttd paille / pikabolus -painike (pumpun paalld) on jumissa tai ei toimi oikein, ja
kaikki annostelu on pysaytetty.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

3 sarjaa, jotka siséltavat 3 huomautusta tai 3 varinda riippuen aénenvoimakkuudessa
valitusta &dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 3 minuutin valein, kunnes ongelma on korjattu.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3. Ota yhteytté paikalliseen asiakastukeen.
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13.10 Korkeus-halytys

Mita naytdlla nakyy?

ANNOSTELU LOPETETTU!

Irrota sailid pumpusta, asenna

sailié uudestaan ja jatka sitten
annostelua.

Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut paine-eron séilidn siséisen paineen ja ympardivan iimanpaineen
valilla vahvistetulla toiminta-alueella -396 — 3 048 metria (-1 300 — 10 000 jalkaa), ja
kaikki annostelu on pyséaytetty.

Kuinka jérjestelmé ilmoittaa?

3 sarjaa, jotka siséltavat 3 huomautusta tai 3 varinaa riippuen aénenvoimakkuudessa
valitusta &8nenvoimakkuus-/vérindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 3 minuutin valein, kunnes ongelma on korjattu.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l Poista séilié pumpusta (ndin paine paésee purkautumaan sailiosta
kokonaan) ja kytke sitten séili® uudelleen.

I 148



Luku 13 —t:slim X2 -insuliinipumpun halytykset

13.11 Nollaus-hélytys

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Pumppusi on havainnut, etta jokin sen mikroprosessoreista on resetoitunut ja kaikki
annostelu on pysaytetty.

Kaikki aktiivinen annostelu on
lopetettu ja I0B ja maks.bolus
tuntia kohti on nollattu.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

Ota yhteytté asiakastukeen, 3 sarjaa, jotka siséltdvat 3 huomautusta tai 3 varin&a riipppuen ddnenvoimakkuudessa
tandemdiabetes.com/contact. valitusta &anenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

OK

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 3 minuutin valein, kunnes napautat 3.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3. Ota yhteytté paikalliseen asiakastukeen.
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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14.1 Toimintahairio

Jos pumppu havaitsee
jarjestelmavirheen, nakyviin tulee
TOIMINTAHAIRIO-nayttd ja kaikki
annostelu pysaytetaan. Ota yhteytté
paikalliseen asiakastukeen.

Toimintahairidisté iimoitetaan

3 huomautuksen 3 sarjalla
korkeimmalla &anenvoimakkuudella ja
3 varinalla. Niita toistetaan sdanndllisin
véliajoin, kunnes ne kuitataan
napauttamalla HILJENNA HALYTYS.

A VAROTOIMI

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

Pumppu havaitsi jarjestelmavirheen ja kaikki annostelu on pyséytetty.

Pumppu ei toimi. Kay osoitteessa . . L .
tandemdiabetes.com/contact. Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

USA: 1-877-801-6901 . . g . . L
KAN: 1-833-509-3598 3 huomautuksen 3 sarjaa korkeimmalla &anenvoimakkuudella ja 3 varinda.

4-0x4014 . R a
g limoittaako jarjestelma uudelleen?

HILJENNA HALYTYS

Ky_llé, 3 minuutin valein, kunnes kuittaat toimintahairion napauttamalla HILJENNA
HALYTYS.

Mita minun pitaa tehda?
¢ Kirjoita muistiin toimintah&irién koodinumero, joka nakyy naytolla.

e Napauta HILJENNA HALYTYS. TOIMINTAHAIRIO-n&yttd pysyy pumpun naytolia,
vaikka halytys hiliennettaisiin.

e (Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen ja iimoita muistiin kirjoittamasi
toimintahairién koodinumero.
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Luku 14 — t:slim X2 -insuliinipumpun toimintahairio

TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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Luku 15

Pumpusta huolehtiminen




Tassa osassa annetaan tietoa t:slim
X2™ -pumpusta huolehtimisesta ja
kunnossa pitamisesta.

Pumpun puhdistaminen

Kayta pumpun puhdistamiseen kosteaa,
nukkaamatonta linaa. Ald kayta
kotitalouksissa tai teollisuudessa
kaytettavia puhdistusaineita, liuottimia,
valkaisuaineita, hankaussienia,
kemikaaleja tai terdvia esineita. Ala upota
pumppua veteen tai kyté mitdén muuta
nestetta sen puhdistamiseen. Ala laita
pumppua astianpesukoneeseen tai kayta
kuumaa vetta sen puhdistamiseen. Kayta
tarvittaessa vain erittéin mietoa
puhdistusainetta, kuten pieni pisara
nestemaista saippuaa ja lamminté vetta.
Kuivaa pumppu pehmealla pyyhkeelld;
ala laita pumppua mikroaaltouuniin tai
uuniin sen kuivaamiseksi.

Pyyhi lahetin ulkopuolelta kostealla
nukkaamattomalla linalla tai
isopropyylialkoholipyyhkeella
kayttokertojen valissa.

Pumpun kunnossa pitdminen

Pumppu ei vaadi ennaltaehkéisevaa
kunnossapitoa.
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Pumpun tarkistaminen vaurioiden
varalta

A VAROTOIMI

ALA kaytd pumppua, jos uskot sen voivan
vaurioitua johtuen sen putoamisesta tai
osumisesta kovaa pintaa vasten. Varmista, ettd
pumppu toimii littdmalla virtaldhde USB-porttiin
ja tarkistamalla, ettd naytto syttyy, &animerkit
kuuluvat, pumppu varisee ja vihred LED-valo
vilkkuu Naytto péélle / pikabolus -painikkeen
ympdrilld. Jos olet epdvarma mahdollisista
vaurioista, lopeta pumpun kaytto ja ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.

Jos pumppu putoaa tai se on osunut
jotakin kovaa vasten, varmista, etté se
toimii edelleen oikein. Tarkista, etta
kosketusnayttd toimii ja on kirkas, ja
ettd sdilio ja infuusiosetti ovat kunnolla
paikoillaan. Tarkista, etta sailién
ympaérilld ja infuusiosetin letukuliittimessa
ei ole vuotoja. Ota heti yhteytta
asiakastukeen, jos havaitset murtumia,
sérdilya tai muita vaurioita.

Pumpun séilyttdminen

Jos sinun on lopetettava pumpun
kaytto pitkaksi aikaa, voit asettaa
pumpun séilytystilaan. Aseta pumppu
sdilytystilaan kytkemalla pumppu
virtalahteeseen ja pitdmalla Naytto
paélle / pikabolus -painiketta
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painettuna 30 sekuntia. Pumppu
piippaa 3 kertaa ennen siirtymistaan
sailytystilaan. Irrota pumppu
virtalahteesta.

Pida pumppu suojattuna, kun sita ei
kayteta. Sailyta -20 °C (-4 °F) ja 60 °C
(140 °F) -asteen valisessa lampdotilassa
suhteellisen kosteuden ollessa 20-90 %.

Kun haluat pumpun taas kayttdédn pois
sailytystilasta, kytke pumppu vain
virtaldhteeseen.

Jarjestelmén osien havittdminen

Kysy terveydenhuollon tarjoajaltasi
havittdmisohjeet elektronista jatetta
siséltaville laitteille, kuten pumppu ja
l&hetin, sekd mahdollisille biologisesti
vaarallisile materiaaleille, kuten kaytetyt
sailidt, neulat, ruiskut, infuusiosetit ja
sensorit.



Luku 16

Elamantyyliin littyvat seikat ja
Mmatkustaminen




tyyliin liittyvat seikat ja matkustaminen

16.1 Yleiskuvaus

Vaikka pumppu on kéteva ja se antaa
useimmille kayttajille joustavuutta
osallistua moniin erilaisiin toimintoihin,
elamantyyliin on ehka tehtava joitakin
muutoksia. Lis&ksi insuliinin tarpeesi
saattaa muuttua eldmantyylin
muutosten my6ta.

A VAROTOIMI

NEUVOTTELE terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa eldmantyylin muutoksista, kuten
painonnoususta tai -pudotuksesta seka
likunnan aloittamisesta tai lopettamisesta.
Insuliinin tarpeesi saattaa muuttua eldmantyylin
muutosten myotd. Perusannoksesi ja muut
asetukset saattavat tarvita korjausta.

Fyysinen aktiivisuus

Pumppu voi kulua monissa
harjoittelumuodoissa, kuten juoksussa,
pyorailyssa, vaelluksessa ja
voimaharjoittelussa. Liikkunnan aikana
t:slim X2™ -pumppu voi kulua sen
mukana toimitetussa kotelossa,
taskussasi tai muussa kolmannen
osapuolen urheilukotelossa.

Voit irrottaa pumppusi hetkeksi sellaisten
aktiviteettien ajaksi, kuten pesépallo,
jadkiekko, itsepuolustuslaji tai
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koripallo, joissa vaarana ovat osumat.
Jos aiot irrottaa pumppuasi,

neuvottele terveydenhuollon tarjoajasi
kanssa korvaava suunnitelma
perusinsuliiniannoksesi annostelemiseksi
siksi aikaa, kun pumppusi on irrotettuna.
Muista aina tarkkailla VS-tasojasi. Vaikka
irrottaisit letkun infuusiokohdasta,
pumpun tulisi saada tietoja I&hettimesta,
kun ne ovat 6 metrin (20 jalan) paassa
toisistaan eik& vélissa ole esteita.

Laitteisto ja vesi

A VAROTOIMI

VALTA upottamasta pumppuasi nesteeseen yli
0,91 m:n (3 jalan) syvyyteen yli 30 minuutiksi
(IPX7-luokitus). Jos pumppusi on altistunut ndiden
rajoitusten yli, tarkista, ettei siin& ndy merkkeja
nesteen paasysta sisédn. Jos merkkeja nesteen
paasysta sisaan nakyy, lopeta pumpun kaytto ja ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Pumppusi on vesitiivis 0,91 m:n (3 jalan)
syvyyteen asti enintdan 30 minuuttia
(IPX7-luokitus), mutta se ei ole
vedenpitava. Ala kdyta pumppua
uidessasi, sukeltaessasi,
lainelautaillessasi tai muun sellaisen
aktiviteetin aikana, jolloin pumppu voisi
olla pitkdn aikaa veden alla. Ala kayta
pumppua porealtaassa.

Suuret korkeudet

Jotkin aktiviteetit, kuten vaellus, hiihto
tai lumilautailu, voivat altistaa pumppusi
suurille korkeuksille. Pumppu on
testattu enintdan 3 048 metrin

(10 000 jalan) korkeuksissa
normaaleissa kayttélampaétiloissa.

Aarimmaiset lampotilat

Valta aktiviteetteja, jotka voisivat altistaa
pumppusi alle 5 °C:n (41 °F) tai yli

37 °C:n (98,6 °F) lampcitiloille, silla
insuliini voi jaatya alhaisissa
lampdtiloissa ja menna pilalle

korkeissa lampétiloissa.

Muut aktiviteetit, jotka vaativat
pumpun irrottamista

On muita aktiviteetteja, kuten
kylpeminen ja intiimit hetket, jolloin
sinusta voi olla katevampi irrottaa
pumppu. Pumppu on turvallista irrottaa
lyhyeksi aikaa. Jos aiot irrottaa
pumppusi, neuvottele terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa korvaava suunnitelma
perusannoksen annostelemiseksi siksi
aikaa, kun pumppusi on irrotettuna.
Muista tarkkailla VS-tasojasi
saanndllisesti. Perusannoksen jadminen
valiin voi saada verensokerisi
nousemaan.



Matkustaminen

Insuliinipumpun tarjoama joustavuus voi
yksinkertaistaa joitakin matkustamiseen
liittyvid seikkoja, mutta se vaatii edelleen
suunnittelua. Huolehdi siité, etta olet
tilannut pumpun tarvikkeita ennen
matkaa niin, etta ne riittavat koko
matkasi ajaksi. Pumpun tarvikkeiden
liséksi pida aina mukanasi seuraavia:

e \Varajarjestelmaan sisaltyvat
tuotteet, jotka on kuvattu
osassa 1.10 Varajarjestelma.

e Terveydenhuollon tarjoajasi
suositteleman seké nopea- etta
pitkavaikutteisen insuliinin resepti,
mikali sinun on otettava insuliinia
pistoksina.

e Terveydenhuollon tarjoajasi
lausunto, jossa selitetdan
|&aketieteellinen tarve
insuliinipumpun ja muiden
tarvikkeiden kaytolle.

Matkustaminen lentokoneella

A VAROTOIMI

ALA altista pumppua turvatarkastuksen
lapivalaisulaitteille. Myds uudemmat
lentokentilld turvatarkastuksiin kaytettavat
kokovartaloskannerit kdyttavét lapivalaisua, eika
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pumppua tule altistaa niille. Huomauta
turvatarkastajalle, ettd pumppua ei saa altistaa
|&pivalaisulaitteille ja pyyda vaihtoehtoista
tarkastusta.

Pumppusi on suunniteltu kestamaan
tavallinen s&hkdmagneettinen hairio,
mukaan lukien lentokentan
metallinpaljastimet.

Pumppua on turvallista kayttaa
kaupallisissa lentoyhtidissad. Pumppu on
kannettava elektroninen 1a&kinnallinen
laite (M-PED). Jarjestelma tayttaa
standardin RTCA/DO-160G, osa 21,
kategoria M vaatimukset koskien
sateilypdastoja. Kaikkia M-PED-laitteita,
jotka tayttavat taman standardin
vaatimukset kaikissa toimintatiloissaan,
saa kayttaa ilma-aluksissa
edellyttamatta lisatesteja kayttajalta.

Pakkaa pumpun tarvikkeet
kasimatkatavaroihisi. ALA pakkaa
tarvikkeita ruumaan meneviin
matkatavaroihin, sill niiden saapuminen
VoI viivastya tai ne voivat kadota.

Jos suunnittelet matkaa oman maasi

ulkopuolella, ota yhteytté paikalliseen
asiakastukeen ennen matkustamista

sopiaksesi menettelytavoista pumpun
mahdollisesti vikaantuessa.
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Seuraavaan sisaltyy tarkeda
turvallisuustietoa liittyen
CGM-jarjestelmaén ja sen osiin. Tassa
luvussa esitetyt tiedot eivét sisalla
kaikkia CGM-jarjestelmaan liittyvia
varoituksia ja varotoimia. Kay
katsomassa CGM-jarjestelman
valmistajan verkkosivustolta oikeat
kayttboppaat, jotka sisaltavat myds
varoitukset ja varotoimet.

17.1 CGM-jarjestelman varoitukset

Dexcom G6:n kaytto t:slim X2
-insuliinipumppusi kanssa

A VAROITUS

ALA jata korkean ja matalan glukoosin oireita
huomiotta. Jos sensorin glukoosin varoitukset ja
arvot eivat vastaa oireitasi, mittaa verensokerisi
verensokerimittarilla, vaikka sensorisi arvo ei
olisi korkealla tai matalalla alueella.

A VAROITUS

ALA j4ta sensorin johtimen murtumia huomiotta.
Joskus harvoin sensoreihin voi tulla murtumia.
Jos sensorin johdin menee rikki eiké mitaan
o0saa siitd ndy ihon ylapuolella, ala yrita poistaa
sitd. Hakeudu ladkériin, jos sinulla on infektion
tai tulehduksen oireita (punoitusta, turvotusta tai
kipua) asetuskohdassa. Jos sensorin johdin
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menee rikki, iimoita tapauksesta paikalliseen
asiakastukeen.

A VAROITUS

ALA kayta Dexcom G6 CGM -jarjestelmaa
raskaana olevilla naisilla tai dialyysihoitoa
saavilla henkilgilla. Jarjestelmaé ei ole
hyvéksytty kaytettavéksi raskaana olevilla
naisilla tai dialyysihoitoa saavilla henkildilld eiké&
sitd ole arvioitu tallaisilla populaatioilla. Sensorin
glukoosiarvot voivat olla epatarkkoja téllaisilla
populaatioilla, mika saattaa johtaa siihen, ettd
vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) jad huomaamatta.

A VAROITUS

ALA kayta Dexcom G6 CGM -jarjestelmaa
kriittisesti sairailla potilailla. Tietoa siitd, kuinka
erilaiset sairaudet ja Kriittisesti sairaiden
potilaiden hoitoon tavallisesti kaytetyt ldakkeet
voivat vaikuttaa jarjestelmén suorituskykyyn, ei
ole. Sensorin glukoosiarvot voivat olla
epatarkkoja kriittisesti sairailla potilailla, ja jos
hoitopaatoksissa luotetaan taysin sensorin
glukoosivaroituksiin ja -arvoihin, se saattaa
johtaa siihen, ettd vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) jaa
huomaamatta.

A VAROITUS

ALA aseta sensoria muualle kuin vatsaan
(mahaan) tai pakaran yldosaan (vain 6—
17-vuotiaat). Muita kohtia ei ole tutkittu, eiké
niitd ole hyvaksytty kayttoon. Jos sensoria
kdytetddn muissa kohdissa, sensorin
glukoosiarvot voivat olla epatarkkoja, mika
saattaa johtaa siihen, ett4 vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) jad
huomaamatta.

A VAROITUS

ALA odota CGM-varoituksia ennen 2 tunnin
alustusjakson paattymista. ET saa mitdan

sensorin glukoosiarvoja tai -varoituksia ennen

2 alustusjakson paattymista. Taman ajan kuluessa
vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) voi jadda huomaamatta.

A VAROITUS

ALA kéyta ldhetintd, jos se on vaurioitunut
tai murtunut. Se voisi aiheuttaa
sahkoturvallisuusvaaran tai toimintahdirion,
joka voisi johtaa sahkaiskuun.

A VAROITUS

SAILYTA Dexcom G6 CGM -sensoria 2,2 °C
(36 °F) — 30 °C (86 °F) -asteen valisessa
lampatilassa sensorin sdilyvyysajan. Voit
Séilyttad sensoria jadkaapissa, jos sen lampdtila
on mainitulla lampétila-alueella. Sensoria ei saa



Séilyttd pakastimessa. Jos sensoria séilytetddn
epéasianmukaisesti, sensorin glukoosiarvot
voivat olla epétarkkoja, ja vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) voi
ja&da huomaamatta.

A VAROITUS

ALA anna pienten lasten pidell4 sensoria,
|ahetint4 tai ldhettimen pakkausta ilman
aikuisen valvontaa. Sensori ja lahetin siséltavat
pienid osia, jotka voivat aiheuttaa
tukehtumisvaaran. Pid4 lahettimen pakkaus
pienten lasten ulottumattomissa; se siséltéa
magneetin, joita ei saa nielaista.

17.2 CGM-jarjestelméén liittyvét

varotoimet

Dexcom G6 CGM -jarjestelmén
kaytto t:slim X2 -insuliinipumppusi
kanssa

A VAROTOIMI

ALA avaa sensorin pakkausta ennen kuin olet
pessyt katesi vedelld ja saippualla ja antanut niiden
kuivua. Voit kontaminoida asetuskohdan ja saada
infektion, jos asetat sensoria likaisin kasin.

A VAROTOIMI

ALA aseta sensoria ennen kuin olet puhdistanut
ihon paikallisesti kaytettavalla antimikrobisella
liuoksella, kuten isopropyylialkoholilla, ja antanut
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ihon kuivua. Sensorin asettaminen epapuhtaalle
iholle voi aiheuttaa infektion. Al4 aseta sensoria
ennen kuin puhdistettu alue on kuiva, jotta
sensorin lima tarttuu paremmin.

A VAROTOIMI

VALTA asettamasta sensoria toistuvasti samaan
kohtaan. Vaihtele sensorin sijoituskohtia, aldké
kdyta samaa kohtaa perakkain kahden eri
sensorin istuntoon. Saman kohdan kayttdminen
voi aiheuttaa ihon arpeutumista tai artymista.

A VAROTOIMI

VALTA asettamasta sensoria alueille, joihin
todenndkdisesti kohdistuu toytaisyjé tai
painalluksia tai jotka voivat joutua puristuksiin,
tai ihoalueille, joissa on arpia, tatuointeja tai
arsytystd, koska téllaiset kohdat eivat ole
ihanteellisia glukoosin mittaamiseen. Sensorin
asettaminen tallaisiin kohtiin voi vaikuttaa
tarkkuuteen, ja vakava hypoglykemia (matala
VS) tai hyperglykemia (korkea VS) voi jaada
huomaamatta.

A VAROTOIMI

VALTA insuliinin pistamisté tai infuusiosetin
asettamista 7,6 cm (3 tuumaa) lahemmés
sensoria. Insuliini voi vaikuttaa sensorin
tarkkuuteen, ja vakava hypoglykemia (matala
VS) tai hyperglykemia (korkea VS) voi jadda
huomaamatta.

A VAROTOIMI

ALA Kayta sensoria, jos sen steriili pakkaus on
vaurioitunut tai avattu. Epdsteriilin sensorin
kayttdminen voi aiheuttaa infektion.

A VAROTOIMI

Kalibroi Dexcom G6 CGM -jérjestelma AINA
syottamalla VS-mittarisi nayttama tarkka
VS-arvo 5 minuutin kuluessa huolellisesti
suoritetusta VS:n mittauksesta. Ala kéyta
sensorin glukoosiarvoja kalibrointiin. Véadrien
VS-arvojen, yli 5 minuuttia aiemmin otettujen
VS-arvojen tai sensorin glukoosiarvojen
kéayttdminen voi vaikuttaa sensorin tarkkuuteen,
ja vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) voi jadda
huomaamatta.

A VAROTOIMI

ALA kalibroi, jos verensokerisi vaihtelee
huomattavasti, tavallisesti yli 0,1 mmol/l
minuutissa. Al kalibroi, jos vastaanottimen
naytolla nakyy yksi tai kaksi nousua tai laskua
osoittavaa nuolta, jotka ilmaisevat, etta
verensokerisi nousee tai laskee nopeasti.
Kalibrointi verensokerin noustessa tai laskiessa
huomattavasti voi vaikuttaa sensorin
tarkkuuteen, ja vakava hypoglykemia

(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) voi
jaada huomaamatta.
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A VAROTOIMI

Jos glukoosisi vaihtelee huomattavasti (ts. 0,1—
0,2 mmol/l/min tai enemmén kuin 0,2 mmol/l
minuutissa), esimerkiksi liikunnan aikana tai
aterian jélkeen, se voi vaikuttaa Dexcom G6
CGM -jérjestelmén tarkkuuteen.

A VAROTOIMI

VALTA pitdmasta lahetintd ja pumppua
toisistaan erilldén yli 6 metrid (20 jalkaa).
Lahetysetéisyys lahettimestd pumppuun on
enintdén 6 metri (20 jalkaa) ilman esteita.
Langaton viestinta ei toimi hyvin veden lapi,
joten kantama on pienempi ollessasi
uima-altaassa, kylpyammeessa, vesisangyssa
tms. Jotta yhteys toimisi hyvin, suosittelemme
suuntaamaan pumppusi ndyton ulos- ja
poispdin kehostasi ja pitdmdan pumppua
samalla puolella vartaloasi kuin jolla CGM on.
Esteitd on monenlaisia, eika niita ole voitu
testata. Jos lahetin ja pumppu ovat yli 6 metrin
(20 jalan) padssa toisistaan tai niiden valissé on
este, ne eivat enkd pysty kommunikoimaan tai
kommunikaatioetdisyys voi olla lyhyempi. Tdméa
voi johtaa siihen, ettd vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) jaé
sinulta huomaamatta.

A VAROTOIMI

ALA mittaa verensokeria vaihtoehtoisesta
kohdasta (ota verta esim. kdmmenesta tai
kyyndrvarresta) kalibrointia varten.
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Vaihtoehtoisen kohdan VS-arvot voivat poiketa
sormenpaasté otetusta VS-arvosta, eivitka ne
ehka edusta uusinta VS-arvoa. Kayta
kalibrointiin vain sormenpadéasta mitattua
VS-arvoa. Vaihtoehtoisesta kohdasta mitattu
VS-arvo voi vaikuttaa sensorin tarkkuuteen, ja
vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) voi jadda
huomaamatta.

A VAROTOIMI

VARMISTA, etté Iahettimen sarjanumero on
ohjelmoitu pumppuun ennen kuin kaytat
jarjestelmad, jos saat takuusta vaihtopumpun.
Pumppu ei pysty kommunikoimaan lahettimen
kanssa, ellei lahettimen sarjanumeroa ole
ohjelmoitu. Jos pumppu ja ldhetin eivét
kommunikoi, et saa sensorin glukoosiarvoja, ja
vakava hypoglykemia (matala VS) tai
hyperglykemia (korkea VS) voi jadda
huomaamatta.

A VAROTOIMI

ALA havit3 ahetintd. Se on uudelleenkaytettava.

Samaa lahetinté kdytetaén jokaiseen jaksoon
pariston kayttdidn padttymiseen asti.

A VAROTOIMI

Dexcom G6 -sensori ei ole yhteensopiva
vanhempien lahetin- ja vastaanotinversioiden
kanssa. Ald yhdistele eri sukupolvien ldhettimid,
vastaanottimia ja sensoreita.

A VAROTOIMI

Hydroksikarbamidi on 1adkettd, jota kdytetdan
esimerkiksi joidenkin syGpien ja
sirppisoluanemian hoitoon. Sen tiedetddn
vaikuttavan Dexcom-sensorista saatuihin
glukoosiarvoihin. Hydroksikarbamidin kaytto
johtaa todellisia glukoositasoja korkeampiin
sensorin glukoosiarvoihin. Epdtarkkuuden
mé&dré sensorin glukoosiarvoissa riippuu
hydroksikarbamidin mééarasta elimistossasi.
Sensorin glukoosiarvoihin luottaminen
hydroksikarbamidia kdytettdessé voi johtaa
huomaamatta jaéneisiin
hypoglykemiavaroituksiin tai virheisiin
diabeteksen hoidossa, esimerkiksi tarpeellista
suuremman insuliiniannoksen antamiseen
virheellisten korkeiden sensorin glukoosiarvojen
korjaamiseksi. Se voi myds johtaa virheisiin, kun
verensokerin historiallista kehitysta
tarkastellaan, analysoidaan ja tulkitaan
glukoosin hallintaa mietittaessa. ALA kayta
Dexcom CGM -jédrjestelmén arvoja diabeteksen
hoitopadtdsten tekemiseen tai glukoosin
hallinnan arviointiin, jos kaytat
hydroksikarbamidia.



17.3 Mahdolliset t:slim X2

-jarjestelmén kaytosta
saatavat hyodyt

Kun pumpusta on muodostettu
laitepari Dexcom G6 -lahettimen ja
sensorin kanssa, pumppusi voi
saada 5 minuutin vélein
CGM-arvoja, jotka naytetaan
trendikayrana perusnéytélla. Voit
myds ohjelmoida pumpun
varoittamaan, kun CGM-lukemasi
ylittavat tai alittavat tietyn rajan tai
nousevat tai laskevat nopeasti.
Tavallisesta verensokerimittarista
saatavista arvoista poiketen
CGM-arvojen avulla voit nahda
trendeja reaaliaikaisesti seka saada
tietoa, kun et muutoin pystyisi
tarkistamaan verensokeriasi, kuten
nukkuessasi. Nama tiedot voivat
olla hydayllisia sinulle ja
terveydenhuollon tarjoajallesi, kun
muutoksia hoitoosi harkitaan.
Liséksi ohjelmoitavat varoitukset
voivat auttaa sinua huomaamaan
mahdollisen matalan tai korkean
verensokerin aiemmin kuin
huomaisit kayttaessasi vain
tavallista verensokerimittaria.
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e Joissakin tutkimuksissa CGM:n
osoitettiin lisdavan aikaa glukoosin
tavoitealueella lisdamatta aikaa yli
tai alle tavoitealueen. Naihin
tutkimuksiin osallistuvilla diabetes oli
paremmin hallinnassa (alhaisemmat
A1C-arvot, vahaisempi glykeeminen
variaatio sek& vdhemman aikaa
matalilla ja korkeilla VS-alueilla)’ 2 3,
mik& voi auttaa vahentamaan
diabetekseen liittyvia
komplikaatioita.* > Nama hyddyt
tulevat erityisen selvasti nékyviin,
kun reaaliaikaista CGM:84
kaytetdan vahintdan kuutena
paivana viikkossa? ja hyddyt pysyivét
ajan mittaan.® Joissakin tapauksissa
potilaat havaitsivat elamanlaadun ja
mielenrauhan paranemista
kayttdessaadn reaaliaikaista CGM:4a
ja ilmoittivat olevansa erittain
tyytyvaisia CGM:&an.”

"Garg S, Zisser H, Schwartz S, et al.
Improvement in glycemic excursions
with a transcutaneous, real-time
continuous glucose sensor: a
randomized controlled trial. Diabetes
Care. 2006; 29(1):44-50.

2 JDRF CGM Study Group. Continuous
glucose monitoring and intensive

treatment of type 1 diabetes. NEJM.
2008; 359:1464-76.

3Battelino T, Phillip M, Bratina N, et al.
Effect of continuous glucose monitoring
of hypoglycemia in type 1 diabetes.
Diabetes Care 2011; 34(4):795-800.

4The Diabetes Control and
Complications Research Group. The
effect of intensive treatment of diabetes
on the development and progression of
long- term complications of
insulin-dependent diabetes mellitus.
NEJM. 1993; 329:997-1036.

50hkubo Y, Kishikawa H, Araki E, et al.
Intensive insulin therapy prevents
progression of diabetic microvascular
complications in Japanese patients with
non-insulin dependent diabetes
mellitus: a randomized prospective
6-year study. Diabetes Res Clin Pract.
1995; 28(2):103-117.

6 JDRF CGM Study Group. Sustained
benefit of continuous glucose
monitoring on A1lc, glucose profiles,
and hypoglycemia in adults with type 1
diabetes, Diabetes Care 2009;
32(11):2047-2049.

7JDRF CGM Study Group.
Quality-of-Life measures in children and
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adults with type 1 diabetes. Diabetes
Care 2010; 33(10):2175-2177.

17.4 Mahdolliset t:slim X2

-jarjestelméan kayttoon
liittyvat riskit

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

On olemassa pieni mahdollisuus, etta
sensorin johtimen osa jaa ihosi alle, jos
sensorin johdin rikkoutuu. Jos epadilet,
ettéd sensorin johdin on mennyt rikki
ihosi alla, ota yhteytta terveydenhuollon

tarjoajaan ja paikalliseen asiakastukeen.

Muita CGM:n kayttoon liittyvia riskeja
ovat mm. seuraavat:

e Et saa sensorin glukoosivaroituksia,
jos varoitustoiminto on pois paalta,
|&hetin ja pumppu ovat kantaman
ulkopuolella tai jos pumppu ei ndyta
sensorin glukoosiarvoja. Et
valttamatta huomaa varoituksia, jos
et kuule niita tai tunne varinaa.
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Siihen, ettda Dexcom G6 CGM mittaa
arvoja ihonalaisesta nesteesta
(soluvélinesteestd) veren sijaan, liittyy
useita riskeja. Glukoosin mittaamisessa
on eroja riippuen siita, mitataanko se
veresta vai soluvélinesteestad. Glukoosi
imeytyy soluvalinesteeseen hitaammin
kuin vereen, misté johtuen CGM-arvot
voivat jaada jalkeen verensokerimittarin
arvoista.
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18.1 CGM-jarjestelméan

terminologia

Alustusjakso

Alustusjakso on 2 tunnin jakso, joka
paatyttyaan kertoo jarjestelmalle, etta
olet asettanut uuden sensorin.
Alustusjakson aikana ei anneta sensorin
glukoosiarvoja.

Asetin

Asetin on kertakayttdinen véline, joka
toimitetaan sensorikoteloon
kiinnitettyna ja jolla sensori viedaan ihon
alle. Asettimen sisélla on neula, joka

poistetaan, kun olet asettanut sensorin.

CGM
Jatkuva glukoosinseuranta.

Glukoositietoaukot
Glukoositietoaukkoja aiheutuu, kun
jarjestelma ei pysty antamaan sensorin
glukoosiarvoja.

Glukoosiarvojen suuntaus (trendit)
Glukoosiarvojen suuntauksen (trendien)
avulla voit seurata glukoositasojesi
kehittymista. Trendikayra nayttaa,
missa glukoositasosi ovat olleet ndytdn
esittdmalla ajanjaksolla ja missé ne ovat

nyt.
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Hypotoisto

Hypotoisto on valinnainen
varoitusasetus, joka toistaa kiintea
matala -varoitusta 5 sekunnin vélein,
kunnes sensorin glukoosiarvosi nousee
yli 3,1 mmol/I:n tai vahvistat
varoituksen. Tama varoitus voi olla
hyddyksi, jos haluat enemman tietoa
erittdin alhaisista verensokeriarvoista.

Jérjestelman arvo

Jarjestelman arvo on sensorin
glukoosiarvo, joka nakyy pumpussasi.
Tama arvo ndytetdan yksikkdnad mmol/|
ja se paivittyy 5 minuutin valein.

Kalibrointi

Kalibrointi tarkoittaa
verensokerimittarilla mitattujen
verensokeriarvojen syottamista
jarjestelmaan. Kalibrointi voi olla
tarpeen, jotta jarjestelma pystyy
jatkuvasti nayttamaan glukoosiarvoja ja
trenditietoja.

Lahetin

Lahetin on CGM-jarjestelman osa, joka
napsautetaan kiinni sensorikelkkaan ja
joka lahettaa glukoositietoja
langattomasti pumppuusi.

L&hettimen sarjanumero

L&hettimen sarjanumero on numero- ja/
tai kirjainsarja, jonka sy6tat pumppuun,
jotta se voi yhdistaa lahettimeen ja
kommunikoida sen kanssa.

mmol/I
Millimoolia litrassa. Vakioyksikkd
sensorin glukoosiarvojen mittaamiseen.

Nousun ja laskun (muutosnopeuden)
varoitukset

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

RF

RF on radiotaajuuden lyhenne. RF-
tiedonsiirtoa kaytetaan glukoositietojen
lahettamiseen l&hettimestéa pumppuun.

Sensori

Sensori on jarjestelman osa, joka
sisaltéda asettimen ja mittapaan.
Mittapaa viedaan asettimella ihon alle,
ja mittapaa mittaa glukoositasoja
kudosnesteesta.

Sensorikotelo

Sensorikotelo on pieni muovinen
sensorin pohja, joka kiinnitetdan inoon
ja joka pitelee lahetinta paikallaan.
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Trendinuolet (muutosnopeuden
nuolet)

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

Vaihtoehtoinen VS-mittauskohta
Vaihtoehtoinen VS-mittauskohta
tarkoittaa sita, ettd mittaat verensokerisi
mittarilla, mutta otat verindytteen
muualta kuin sormenpaasta. Ala kayta
vaihtoehtoista kohtaa, kun mittaat
verensokeria sensorin kalibrointia
varten.

Vastaanotin

Kun Dexcom G6 CGM -jarjestelmaé
kaytetdan yhdessa pumpun kanssa
CGM-arvojen nayttamiseen,
insuliinipumppu toimii terapeuttisena
CGM:né& ja korvaa vastaanottimen.
Sensorin arvojen vastaanottamiseen
voidaan pumpun liséksi kayttaa
Dexcom-sovellusta alypuhelimella.
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18.2 CGM-pumpun kuvakkeiden selitykset

Pumpun naytélla saattaa nakya seuraavia CGM-kuvakkeita:

CGM-kuvakkeiden maaritelmét

Symboli | Merkitys Symboli | Merkitys

Tuntematon sensorin arvo. 2 Lahetinvirhe.

(© CGM-sensorijakso on aktiivinen, mutta lahetin ei
\a kommunikoi pumpun kanssa.

Sensorin alustusjakso 0—30 minuuttia.

6 CGM-sensori on vikaantunut. Sensorin alustusjakso 31-60 minuuttia.

CGM-sensorijakso on paattynyt. Sensorin alustusjakso 61-90 minuuttia.

4 Odota 15 minuuttia -kalibrointivirhe. Sensorin alustusjakso 91-119 minuuttia.

Ba
@

Alustuskalibrointi tarvitaan (2 VS-arvoa). CGM-jérjestelmén kalibrointi tarvitaan.

AL 202 A

&
>

J@ Toinen alustuskalibrointi tarvitaan.

&
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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18.3 GGM:n lukitusnaytto

CGM.:n lukitusnayttd tulee nakyviin joka
kerran, kun kytket nayton paalle ja
kaytat pumppuasi CGM-jarjestelman
kanssa.

1. Kellonajan ja pdivdmaaran naytto:
Nayttaa nykyisen kellonajan ja
paivamaaran.

2. Antenni: Nayttaa viestinnan tilan
pumpun ja lahettimen valilla.

3. Akun varaustaso: Nayttéda akun
jaljella olevan varaustason.
Lataukseen liitettyn& nakyvilla on
latauskuvake (salama).

4. Korkea glukoosi -varoituksen
asetus.

5. Glukoosin tavoitealue.

6. Matala glukoosi -varoituksen
asetus.

7. Sensorin viimeisimpien
glukoosiarvojen kayra.

8. 1-2-3: Avaa pumpun nayton
lukituksen.
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9. Aktiivisen boluksen kuvake:
lImaisee, etté bolusta annostellaan.

10. Tila: Nayttaa jarjestelman nykyiset
asetukset ja insuliinin annostelun
tilan.

11. Insuliinitaso: Nayttaa sailiossa
jaljelld olevan insuliinin maaran.

12. Uusin 5 minuutin glukoosiarvo.

18. Trendinuoli: limaisee muutoksen
suunnan ja nopeuden.

14. Trendikéyrén aika (tunteina):
mahdollisia ovat 1, 3, 6, 12 ja
24 tunnin nakymat.

15. Aktiivinen insuliini (IOB): Aktiivisen
insuliinin jaljelléa oleva maéra ja aika.
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18.4 CGM-perusndyttd

1.

Kellonajan ja paivAmaaran naytto:
Nayttéda nykyisen kellonajan ja
paivamaaran.

Antenni: Nayttéa viestinnan tilan
pumpun ja lahettimen valilla.

Akun varaustaso: Nayttad akun
jéljella olevan varaustason.
Lataukseen liitettyna nakyvilla on
latauskuvake (salama).

Korkea glukoosi -varoituksen
asetus.

Glukoosin tavoitealue.

Matala glukoosi -varoituksen
asetus.

Sensorin viimeisimpien
glukoosiarvojen kayra.

Asetukset: Lopeta/jatka insuliinin
annostelua, hallitse pumpun ja
CGM-jarjestelman asetuksia,
ohjelmoi tilapdinen annos, asenna
séilio ja nayta historia.

Bolus: Ohjelmoi ja annostele bolus.
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10. Tila: Nayttaa jarjestelman nykyiset
asetukset ja insuliinin annostelun
tilan.

11. Insuliinitaso: Nayttaa sailiossa
jaljelld olevan insuliinin maaran.

12. Uusin 5 minuutin glukoosiarvo.

18. Trendinuoli: limaisee muutoksen
suunnan ja nopeuden.

14. Trendikayran aika (tunteina):
mahdollisia ovat 1, 3, 6, 12 ja
24 tunnin nédkyméat.

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

CGM-tietojen nayttdminen koko
naytolla:

Napauta perusndytéita CGM-
trendikdyran mita tahansa kohtaa.

I~ 14:38
100% 20 Jou 2018

AKT. INSULIINI (10B) 24ul2h

£} ASETUKS. ¢ BOLUS

Napauta "pienennd”-kuvaketta
palataksesi perusnéyttéon.
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AK NSULIINI (IOB) 2.4ul2h
g ASETUKS. @ BOLUS

' sedd
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18.5 Oma GGM -naytto

1. Kaynnistd sensori: Aloittaa CGM-
jakson. Jos sensori on aktiivinen,
nakyvilld on PYSAYTA SENSORI.

2. Kalibroi CGM: Syéta kalibroinnin
VS-arvo. Aktiivinen vain, kun
sensorijakso on aktiivinen.

3. CGM-varoitukset: Muokkaa CGM-
varoituksia.

4. Lahettimen SN: Sy6ta lahettimen
sarjanumero.

5. CGM-tiedot: Tarkastele CGM-
tietoja.
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Oma CGM <= Oma CGM

CGM-tiedot

0000

ettimen SN 874MDJ ‘
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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19.1 CGM-jarjestelméan

yleiskuvaus

Tama kéayttdoppaan osa siséltda ohjeita
CGM-jarjestelman kayttémisesta t:slim
X2 -pumppusi kanssa. CGM-
jarjestelman kayttoé on valinnaista,
mutta se tarvitaan, jos haluat kayttaa
Basal-IQ™-teknologiaa. Kun CGM on
kaytdssa, sensorin arvot voidaan
nayttéd pumpun naytolla. Voidaksesi
tehda hoitop&atdksia uuden sensorin
alustusjakson aikana, tarvitset myos
kaupallisesti saatavilla olevan
verensokerimittarin kaytettavaksi
jarjestelmasi ohella.

Yhteensopiva CGM on esimerkiksi
Dexcom G6 CGM -jarjestelma, joka
koostuu sensorista, lahettimesté ja
vastaanottimesta.

B HUOMAUTUS: Laitteen yhteydet
Dexcom G6 CGM -jarjestelmasta voi talla
hetkelld muodostaa parin yhden 1a&kinnéllisen
laitteen kanssa kerrallaan (joko t:slim X2™
-pumpun tai Dexcom-vastaanottimen). Voit
kuitenkin edelleen kayttad Dexcom G6 CGM
-sovellusta ja pumppuasi samanaikaisesti
samaa lahettimen sarjanumeroa kayttéen.
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Dexcom G6 -sensori on kertakayttdinen

laite, joka asetetaan ihon alle
seuraamaan glukoositasoja jatkuvasti
enintdéan 10 péivan ajan. Dexcom G6
-lahetin yhdistyy sensoriin langatonta
Bluetooth-tiedonsiirtoyhteytta kayttaen
ja se lahettda arvoja pumpun nayttéon
5 minuutin vélein. Pumppu nayttaa
sensorin glukoosiarvot ja trendikdyran
sek& muutosnuolten suunnan ja
muutoksen nopeuden. Katso
tarkemmat tiedot Dexcom G6 CGM
-sensorin ja Dexcom G6 -lahettimen
asettamisesta sekd Dexcom G6
-tuotteen tekniset tiedot hakemalla
valmistajan verkkosivuilta oikean
kayttdoppaan ja harjoittelutietoa.

Voit my&s ohjelmoida pumpun
varoittamaan, kun CGM-lukemasi
ylittavat tai alittavat tietyn rajan tai
nousevat tai laskevat nopeasti. Jos
CGM-arvot laskevat 3,1 mmol/L:in tai
alle, CGM Kiireellinen matala -varoitus

halyttéa. Tata varoitusta ei voi muokata.

Tavallisesta verensokerimittarista
saatavista arvoista poiketen CGM-
arvojen avulla voit nahda trendeja
reaaliaikaisesti sek& saada tietoa, kun
et muutoin pystyisi tarkistamaan
verensokeriasi, kuten nukkuessasi.

Nama tiedot voivat olla hyodyllisia
sinulle ja terveydenhuollon tarjoajallesi,
kun muutoksia hoitoosi harkitaan.
Lisaksi ohjelmoitavat varoitukset voivat
auttaa sinua huomaamaan mahdollisen
matalan tai korkean glukoosin aiemmin
kuin huomaisit kayttaessasi vain
tavallista verensokerimittaria.

19.2 Vastaanottimen (t:slim X2

-insuliinipumppu) yleiskuvaus

Katso perusndytolid nakyvat kuvakkeet
ja saatimet, kun CGM-jarjestelmé on
kaytdssa, osasta 18.4 CGM-
perusnaytto.

19.3 Lahettimen yleiskuvaus

Tassa osassa annetaan tietoa CGM-
laitteista, joissa on erillinen l&hetin.
Tahan osaan siséltyvat tiedot koskevat
erityisesti Dexcom G6 CGM
-jarjestelmaa ja ne annetaan
esimerkkina. Katso tarkemmat tiedot
koskien Dexcom G6 -lahetinta
hakemalla valmistajan verkkosivuilta
oikean kayttboppaan.

Kun lahetin on napsautettu kiinni
sensorikoteloon, se lahettaa



langattomasti glukoositietoja
pumppuusi. Jos sinulla on uusi l&hetin,
avaa pakkaus vasta, kun olet valmis
kayttamaan sita.

Vaikka irrottaisit letkun infuusiokohdasta,
pumpun tulisi saada tietoja lahettimesta,
kun ne ovat 6 metrin (20 jalan) pa&ssa
toisistaan eika valissé ole esteita.

Jos lahetin on vaurioitunut tai murtunut,
ala kayta sité. Ota heti yhteytta
asiakastukeen, jos havaitset murtumia
tai muita vaurioita. Ald kaytd sensoria,
jos sen steriili pakkaus on vaurioitunut
tai avattu.

Lahettimen toiminnot:
e Uudelleenkaytettava

« Al3 heité pois sensorijakson
jalkeen.

= Lahetin on tarkoitettu vain sinulle,
ala jaa sitd kenenkaan muun
kanssa.

e \Vedenkestava

e \oi valittaa tietoa pumppuusi jopa
6 metrin (20 jalan) padhan. Kantama
on pienempi, jos olet vedessa tai
veden alla.

Paristo kest&a noin 90 paivaa.
Vastaanotin tai alylaite antaa
iiImoituksen, kun paristo kay vanhiin.

e Sarjanumero on mainittu lahettimen
takana.

M-PED-direktiivin méaaritykset

= Paastttasot tayttavat IATA-
standardit.

= Voidaan kayttaa lentokoneissa
edellyttamatta kayttajalta
lisatestausta.

A VAROTOIMI

PIDA lahetin ja pumppu 6 metrin (20 jalan)
siséllé toisistaan ilman, etta niiden valissa on
esteitd (kuten seinid tai metallia). Muuten ne
eivat valttdmatta pysty kommunikoimaan. Jos
|&hettimen ja pumpun valissé on vetta (kayt
esimerkiksi suihkussa tai olet uimassa), pid4 ne
lahempana toisiaan. Kantama on pienempi,
koska Bluetooth ei toimi hyvin veden 1api. Jotta
yhteys toimisi hyvin, suosittelemme
suuntaamaan pumppusi ndyton ulos- ja
poispéin kehostasi ja pitdmaéan pumppua
samalla puolella vartaloasi kuin jolla CGM on.

jestelman yleiskuvaus

U pexcomGé

Lahettimen paristo kestéa 90 paivaa.
Kun Lahettimen paristo vahissa
-varoitus tulee nakyviin, vaihda lahetin
mahdollisimman pian. Lahettimen
paristo voi tyhjentya 7 péivassa téman
varoituksen ilmestyttya.

@ VEILE]
\ A lahetin pian.
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19.4 Sensorin yleiskuvaus

Tassa osassa annetaan tietoa CGM-
laitteista, joissa on erillinen sensori.
Tahan osaan sisaltyvat tiedot koskevat
erityisesti Dexcom G6 CGM
-jarjestelméaa ja ne annetaan
esimerkkind. Katso tarkemmat tiedot
koskien Dexcom G6 -lahetinta
hakemalla valmistajan verkkosivuilta
oikean kayttboppaan.

Dexcom G6 -sensori on vedenkestava
suihkussa, kylvyssa ja uimassa, jos
l&hetin on kunnolla napsautettu kiinni.
Sensorin on testattu olevan
vedenkestava, kun se on upotettu
enintdan 2,4 metrin (8 jalan) syvyyteen
enintdan 24 tunniksi. Kayttd veden alla
vaikuttaa sensorin kykyyn
kommunikoida pumpun kanssa, joten
kantama on paljon tavallista kayttéa
pienempi. Pitk&aikainen vesikosketus
voi heikentad infuusioseteissa ja
Dexcom CGM -sensoreissa kaytettyja
lima-aineita ja aiheuttaa niiden
itoamisen ennenaikaisesti.
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Luku 20 - CGM-asetukset

20.1 Tietoa Bluetoothista

Matalaenergiainen Bluetooth-teknologia
on langaton viestintatapa, jota kaytetdéan
matkapuhelimissa ja monissa muissa
laitteissa. t:slim X2 -pumppusi ja CGM-
[ahetin muodostavat langattomasti
laiteparin kayttden langatonta Bluetooth-
viestintatekniikkaa. Nain pumppu ja
l&hetin voivat kommunikoida turvallisesti
ja vain toistensa kanssa.

20.2 Yhteyden katkaiseminen
Dexcom-vastaanottimeen

Dexcom G6 CGM -jarjestelmasta voi
muodostaa laiteparin vain yhden
la&kinnallisen laitteen kanssa kerrallaan.
Varmista, etta 1&hetinta ei ole yhdistetty
vastaanottimeen ennen kuin muodostat
siité laiteparin pumpun kanssa
seuraavasti:

Ennen kuin sydtat CGM-lahettimesi
sarjanumeron pumppuun, aseta
Dexcom G6 -vastaanotin pois paalta ja
odota 15 minuuttia. Nain Dexcom G6
-l&hetin voi unohtaa yhteyden, joka
silld parhaillaan on Dexcom G6
-vastaanottimeen.
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B HUOMAUTUS: Laita vastaanotin
pois paalta

Ei riitd, ettd lopetat sensorijakson Dexcom-

vastaanottimesta ennen laiteparin

muodostamista pumppuun. Vastaanottimen

virran on oltava kokonaan pois paéalta

yhteysongelmien valttdmiseksi.

Voit edelleen kayttaa alypuhelimella
Dexcom G6 CGM -sovellusta ja
pumppuasi samanaikaisesti samalla
lahettimen sarjanumerolla (SN).

20.3 Léhettimen sarjanumeron

syottiminen

Ottaaksesi kayttdon langattoman
Bluetooth-yhteyden, sinun on
sybtettava yksildllinen 1ahettimen
sarjanumero pumppuusi. Kun olet
syottanyt lahettimen sarjanumeron
pumppuusi, néista kahdesta laitteesta
voi muodostaa laiteparin, jolloin
sensorin glukoosiarvoja voidaan nayttaa
pumpussasi.

Jos lahetin taytyy vaihtaa, sinun on
syStettava uuden lahettimen sarjanumero
pumppuusi. Jos pumppu taytyy vaihtaa,
sinun on syotettava lahettimen
sarjanumero uudelleen pumppuusi.

1. Poista lahetin pakkauksesta.

o o A~ W DN

Napauta perusnéytolta ASETUKSET.
Napauta alas-nuolta.

Napauta Oma CGM.

Napauta Lahettimen SN.

Sybta yksildllinen lahettimen
sarjanumero naytdn nappaimistolla.

L&hettimen sarjanumero 16ytyy
lahettimen pohjasta.

Kiriaimia |, O, V ja Z ei kayteta
lahettimen sarjanumerossa, eika

niita tule syottaa. Jos sydtéat jonkin
mainituista kirjaimista, saat
ilmoituksen, etta virheellinen
sarjanumero on syGtetty, ja kehotteen
sybttaa oikea sarjanumero.

Napauta B2

Sen varmistamiseksi, etté oikea
lahettimen sarjanumero on sydtetty,
saat kehotteen sy6ttaa sen toisen
kerran.

Toista vaihe 6 ja napauta sitten B2

Jos lahettimen sarjanumerot eivét
vastaa toisiaan, saat kehotteen
aloittaa alusta.



v Kun toisiaan vastaavat arvot on
sydtetty, palaudut CGM-asetukset-
naytolle ja sydttdmasi lahettimen
sarjanumero on korostettuna
keltaisella.

10. Napauta K2

20.4 CGM-jarjestelmin

aadnenvoimakkuuden
asettaminen

Voit asettaa aanikuvion ja
aanenvoimakkuuden CGM-jarjestelman
varoituksille ja kehotteille vastaamaan
omia yksildllisia tarpeitasi. Pumpun
toimintoja koskevat muistutukset,
varoitukset ja hélytykset ovat CGM-
toimintojen varoituksista ja virheista
erillisid eivatkd ne noudata samaa
kuviota ja &adnenvoimakkuutta.

Aseta aénenvoimakkuus, katso
osa 4.13 Adnenvoimakkuus.

CGM-jarjestelman
aanenvoimakkuuden valinnat:

Varina

Voit asettaa CGM-jarjestelmési
varoittamaan varinalla &4anen sijaan.
Ainoa poikkeus tdhan on kiinted matala
-varoitus, kun VS on 3,1 mmol/l. Siita

varoitetaan ensin varindlla, jonka jalkeen
5 minuutin kuluttua kuuluu piippauksia,
jos sité ei vahvisteta.

Pehmea

Jos haluat varoituksen olevan
vahemman huomiota herattava.
Tama asettaa kaikkien varoitusten
ja halytysten piippausten
aanenvoimakkuuden hiljaisemmalle.

Normaali

Oletusprofiili, kun vastaanotat
pumppusi. Tama asettaa kaikkien
varoitusten ja halytysten piippausten
aanenvoimakkuuden kovemmalle.

Hypotoisto

Normaalin profiilin kaltainen, mutta
toistaa kiinted matala -varoitusta
jatkuvasti 5 sekunnin valein, kunnes
sensorin glukoosiarvosi nousee Yli

3,1 mmol/l:n tai varoitus vahvistetaan.
Tama voi olla hyddyksi, jos haluat
ylim&araisi& varoituksia sensorin
glukoosiarvojen laskiessa erittain alas.

Valitsemaasi CGM-jarjestelman
aanenvoimakkuuden asetusta
sovelletaan kaikkiin CGM-jérjestelman
varoituksiin, virheisiin ja kehotteisiin, joilla
on oma ainutlaatuinen danikuvionsa,
aanensavynsa ja d&anenvoimakkuutensa.

20 - CGM-asetukset

Nain voit tunnistaa varoitukset ja virheet
ja niiden merkitykset.

Kiinted matala -varoitusta, joka annetaan,
kun verensokeri laskee 3,1 mmol/L:iin, ei
voi kytkea pois paalta tai muuttaa.

Pehme&, normaali ja hypotoisto
noudattavat seuraavaa kaavaa:

e Ensimmaéisesta varoituksesta
iimoitetaan vain varinalla.

e Jos varoitusta ei vahvisteta
5 minuutin kuluessa, jarjestelma
vérisee ja piippaa.

e Jos varoitusta ei vahvisteta
siitdkdan 5 minuutin kuluessa,
jarjestelma varisee ja piippaa
kovemmin. Tata jatkuu samalla
aanenvoimakkuudella 5 minuutin
vélein, kunnes vahvistetaan.

e Jos varoitus vahvistetaan ja
sensorin glukoosiarvosi ovat
edelleen 3,1 mmol/l tai alle,
jarjestelméa toistaa varoitussarjaa
30 minuutin ajan (koskee vain
hypotoistoa).
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Aanivalintojen kuvaukset

CGM-jarjestelmén
aanenvoimakkuus

Vérina

Pehmea

Normaali

Hypotoisto

Korkea-varoitus

2 pitkaa vérinaa

2 pitkaa vérinda +
2 matalaa piippausta

2 pitkdd varindad +
2 keskivoimakasta piippausta

2 pitk&a varinda +
2 keskivoimakasta piippausta

Matala-varoitus

3 Iyhytta varinad

3 lyhytta varinda +
3 matalaa piippausta

3 lyhytta varindé +
3 keskivoimakasta piippausta

3 lyhytta vérinda +
3 keskivoimakasta piippausta

Nousu-varoitus

2 pitkaa vérinaa

2 pitkda vérinda +
2 matalaa piippausta

2 pitk&a varinad +
2 keskivoimakasta piippausta

2 pitk&a varinda +
2 keskivoimakasta piippausta

Lasku-varoitus

3 Iyhytta varinaa

3 lyhytta varinda +
3 matalaa piippausta

3 lyhyttd varindé +
3 keskivoimakasta piippausta

3 Iyhytta varindé +
3 keskivoimakasta piippausta

Kantaman ulkopuolella
-varoitus

1 pitkd varina

1 pitkd vérind +
1 matala piippaus

1 pitkd varing +
1 keskivoimakas piippaus

1 pitk& véring +
1 keskivoimakas piippaus

Kiinted matala -varoitus

4 lyhytta varinda +
4 keskivoimakasta
piippausadnimerkkia

4 lyhytta vérinda +
4 keskivoimakasta
piippausadnimerkkia

4 |yhyttd varinda +
4 keskivoimakasta
piippausadnimerkkia

4 |yhytta varindé +

4 keskivoimakasta
piippausddnimerkkia + tauko +
toisto

Kaikki muut varoitukset

1 pitkd vérind

1 pitkd vérind +
1 matala piippaus

1 pitk& vérind +
1 keskivoimakas piippaus

1 pitkd varind +
1 keskivoimakas piippaus
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CGM-jarjestelmén Voit tarkastella naita tietoja milloin

adanenvoimakkuuden valitseminen: tahansa.

1. Napauta perusnéytéitéa 1. Napauta perusnéytoitéa
ASETUKSET. ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta. 2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Laitteen asetukset. 3. Napauta Oma CGM.

4. Napauta Adnenvoimakkuus. 4. Napauta alas-nuolta.

5. Napauta alas-nuolta. 5. Napauta CGM-tiedot.

6. Napauta CGM-varoitukset.

7. Valitse Varind, Pehmed, Normaali

tai Hypotoisto napauttamalla.

v" Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttoon.

8. Napauta K2

20.5 CGM-tiedot

CGM-tedot sisaltaa tarkeita tietoja
laitteestasi. CGM-tiedoista 6ytyvat
seuraavat tiedot:

e Laiteohjelmistoversio

e | aitteistoversio
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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1 — CGM-varoitusten asettaminen

CGM-varoitustesi asettaminen

Voit luoda henkilokohtaisia asetuksia,
kuinka ja milloin haluat jarjestelman
kertovan sinulle, mité tapahtuu.

B HUOMAUTUS: Erillisten
CGM-varoitusten asettaminen
Seuraava koskee CGM-varoitusten asettamista

pumppuun. Jos kaytat CGM-sovellusta,
sovelluksessa asettamiasi varoituksia ei
automaattisesti siirretd pumppuun, vaan ne on
asetettava erikseen.

Korkea- ja matala-varoitus kertovat,
kun sensorin glukoosiarvosi ovat
glukoosin tavoitealueesi ulkopuolella.

Nousu- ja lasku-varoitukset
(muutosnopeuden varoitukset)
iimoittavat, jos glukoositasosi muuttuvat
nopeasti.

Jarjestelmassa on myos kiinted matala
-varoitus 3,1 mmol/l, jota ei voi
muuttaa tai kytkea pois paaltéa. Tama
turvatoiminto kertoo sinulle, ettéa

glukoositasosi voi olla vaarallisen matala.

Kantaman ulkopuolella -varoitus
iimoittaa, jos l&hetin ja pumppu eivat
kommunikoi. Pid& 1ahetin ja pumppu
6 metrin (20 jalan) sisélld toisistaan ja
varmista, etta niiden valissa ei ole
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esteitd. Jos lahetin ja pumppu ovat liian
kaukana toisistaan, et saa sensorin
glukoosiarvoja tai varoituksia.

Korkea- ja matala glukoosi
-varoitukset

Voit mukauttaa korkea- ja
matala-varoitukset, jotka kertovat, kun
sensorin glukoosiarvosi ovat glukoosin
tavoitealueesi ulkopuolella. Kun seka
korkea- ettd matala-varoitus on asetettu
padlle, harmaa alue trendikayralla
nayttaa tavoitealueesi. Korkea-varoitus
on oletuksena paalla, 11,4 mmol/l.
Matala-varoitus on oletuksena paalla,
4,4 mmol/l. Neuvottele terveydenhuollon
tarjoajasi kanssa ennen korkea ja matala
glukoosi -varoituksen asettamista.

21.1  Korkea glukoosi -varoituksen

ja toistotoiminnon asettaminen

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Oma CGM.
Napauta CGM-varoitukset.

o K~ LD

Napauta Korkea ja matala.

. Aseta korkea-varoitus

napauttamalla Korkea-varoitus.
Napauta Varoita, kun yli.

Korkea-varoituksen oletusasetus on
11,1 mmol/l.

B HUOMAUTUS: Varoituksen
asettaminen pois paalta

Jos haluat asettaa korkea-varoituksen pois

paaltd, napauta paalle/pois-vaihdinta.

Naytolla nakyy, etté valittuna on pois paalta.

Sydta naytdn nappaimistdlla arvo,
jonka yli mentaessa haluat saada
varoituksen. Voit valita sen valilta
6,7 ja 22,2 mmol/l 0,1 mmol/l:n
lis&yksin.

Napauta 2.

Toistotoiminnolla voit asettaa ajan,
jolloin korkea-varoitus kuuluu
uudelleen ja nékyy pumppusi
naytéssa niin kauan kuin sensorin
glukoosiarvosi pysyy Vli
korkea-varoituksen rajan.
Oletusarvo on: Ei koskaan (varoitus
ei kuulu uudelleen). Voit asettaa
toistotoiminnon kuulumaan
uudelleen 15 minuutin, 30 minuutin,
1 tunnin, 2 tunnin, 3 tunnin, 4 tunnin
tai 5 tunnin vélein, kun sensorin



glukoosiarvosi pysyy Vli
korkea-varoituksen rajan.

Toistotoiminnon asettaminen:
10. Napauta Toisto.

11. Valitse toistoaika napauttamalla
aikaa, jolloin haluat varoituksen
kuuluvan uudelleen. Jos esimerkiksi
valitset 1 h, varoitus kuuluu joka
tunti niin kauan kuin sensorin
glukoosiarvosi pysyy Vli
korkea-varoituksen arvon.

Katso kaikki toistovaintoehdot ylds-
ja alas-nudalilla.

v Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttoon.

12. Napauta K4

21.2 Matala glukoosi -varoituksen

ja toistotoiminnon
asettaminen

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.
3. Napauta Oma CGM.
4. Napauta CGM-varoitukset.

21 — CGM-varoitusten asettaminen

5. Napauta Korkea ja matala.

6. Aseta matala-varoitus
napauttamalla Matala-varoitus.

7. Napauta Varoita, kun ali.

Matala-varoituksen oletusasetus on
4,4 mmol/l.

B HUOMAUTUS: Varoituksen
asettaminen pois paalta

Jos haluat asettaa matala-varoituksen pois

paaltd, napauta paélle/pois-vaihdinta.

Naytolla nakyy, ettd valittuna on pois pdalta.

8. Syo6ta ndytdn ndppaimistdlld arvo,
jonka ali mentéessa haluat saada
varoituksen. Voit valita sen valilta
3,3 ja 5,6 mmol/l 0,1 mmol/l:n
liséyksin.

9. Napauta B2

Toistotoiminnolla voit asettaa ajan,
jolloin matala-varoitus kuuluu
uudelleen ja nakyy pumppusi
naytdssa niin kauan kuin sensorin
glukoosiarvosi pysyy alle
matala-varoituksen rajan.
Oletusarvo on: Ei koskaan (varoitus
ei kuulu uudelleen). Voit asettaa
toistotoiminnon kuulumaan
uudelleen 15 minuutin, 30 minuutin,

1 tunnin, 2 tunnin, 3 tunnin, 4 tunnin
tai 5 tunnin vélein, kun sensorin
glukoosiarvosi pysyy alle
matala-varoituksen rajan.

Toistotoiminnon asettaminen:
10. Napauta Toisto.

11. Valitse toistoaika napauttamalla
aikaa, jolloin haluat varoituksen
kuuluvan uudelleen. Jos esimerkiksi
valitset 1 h, varoitus kuuluu joka
tunti niin kauan kuin sensorin
glukoosiarvosi pysyy alle matalan
varoituksen arvon.

Katso kaikki toistovaihtoehdot ylds-
ja alas-nuolilla.

v Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttdon.

12. Napauta K24

21.3 Nopeusvaroitukset

Nopeusvaroitukset kertovat sinulle,
kun glukoositasosi nousevat
(nousu-varoitus) tai laskevat
(lasku-varoitus) ja kuinka paljon. Voit
valita, etta varoitus annetaan, kun
sensorin glukoosiarvosi nousee tai
laskee 0,11 mmol/l tai enemman
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minuutissa tai 0,17 mmol/l tai enemman
minuutissa. Oletusarvo seka lasku- etta
nousu-varoitukselle on pois paalta.

Jos ne asetetaan paalle, oletus on
0,17 mmol/Il. Neuvottele
terveydenhuollon tarjoajasi kanssa
ennen nousu- ja lasku-varoituksen
asettamista.

Esimerkkeja

Jos asetat lasku-varoitukseksi

0,11 mmol/l minuutissa ja sensorin
glukoosiarvosi laskevat talla nopeudella
tai nopeammin, nakyy CGM
LASKU-VAROITUS, jossa yksi nuoli
osoittaa alaspain. Pumppu varisee

tai piippaa valitsemasi
CGM-aanenvoimakkuuden mukaisesti.

Sensorin arvot
laskevat nopeasti.

Jos asetat nousu-varoitukseksi
0,17 mmol/l minuutissa ja sensorin
glukoosiarvosi nousevat télla
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nopeudella tai nopeammin, nakyy CGM
NOUSU-VAROITUS, jossa kaksi

nuolta osoittaa yléspain. Pumppu
vérisee tai piippaa valitsemasi
CGM-aanenvoimakkuuden mukaisesti.

CGM nousu-varoitus (6C)

VW N

Sensorin arvot
nousevat nopeasti.

21.4 Nousu-varoituksen
asettaminen

1. Napauta perusnéytoita ASETUKSET.

2.
3.
4.
5.
6.
7.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Oma CGM.
Napauta CGM-varoitukset.
Napauta Nousu ja lasku.
Napauta Nousu-varoitus.

Valitse oletus 0,17 mmol/lI/min
napauttamalla K24

N e o A~ DN

Jos haluat vaihtaa valintaa, napauta
Nopeus.

B HUOMAUTUS: Varoituksen
asettaminen pois paalta

Jos haluat asettaa nousu-varoituksen pois

paaltd, napauta paalle/pois-vaihdinta.

Napauta 0,11 mmol/I/min
valitaksesi sen.

Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttoon.

Napauta K244

21.5 Lasku-varoituksen

asettaminen

Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Oma CGM.
Napauta CGM-varoitukset.
Napauta Nousu ja lasku.
Napauta Lasku-varoitus.

Valitse oletus 0,17 mmol/I/min
napauttamalla |24



Jos haluat vaihtaa valintaa, napauta
Nopeus.

B HUOMAUTUS: Varoituksen
asettaminen pois paalta

Jos haluat asettaa lasku-varoituksen pois

paaltd, napauta paalle/pois-vaihdinta.

8. Napauta 0,11 mmol/I/min
valitaksesi sen.

v Kun arvo on valittu, pumppu palaa
edelliseen nayttoon.

9. Napauta K2

21.6 Kantaman ulkopuolella
-varoituksen asettaminen

Lahetysetaisyys lahettimesta
pumppuun on enintdédn 6 metria
(20 jalkaa) ilman esteita.

Kantaman ulkopuolella -varoitus
iimoittaa, jos l&hetin ja pumppu eivat
kommunikoi keskenaan. Varoitus on
oletuksena paalla.

A VAROTOIMI

Suosittelemme pitdmain CGM kantaman
ulkopuolella -varoituksen paalld, silla se
iimoittaa, jos CGM menettda yhteyden
pumppuun, kun et aktiivisesti seuraa pumppusi
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tilaa. Basal-I0™ -teknologia saa
CGM-jrjestelmalté tarvitsemansa tiedot
voidakseen ennakoida insuliinin annostelun
keskeyttamista.

Pidé 18hetin ja pumppu 6 metrin (20 jalan)
sisélld toisistaan ja varmista, etta niiden
valissa ei ole esteitd. Jotta yhteys
toimisi hyvin, suosittelemme
suuntaamaan pumppusi nayton ulos- ja
poispéin kehostasi ja pitamaan
pumppua samalla puolella vartaloasi
kuin jolla CGM on. Jos lahetin ja
pumppu eivat kommunikoi, et saa
sensorin glukoosiarvoja tai varoituksia.
Oletusarvo on paalla ja varoitus
annetaan 20 minuutin kuluttua.

Kantaman ulkopuolella -symboli nakyy
pumpun perusnaytolld ja Kantaman
ulkopuolella -varoitusnaytolla (jos
asetettu paalle), jos lahetin ja pumppu
eivat kommunikoi. My6s kantaman
ulkopuolella oloaika nékyy
varoitusnaytolla. Varoituksen antamista
uudelleen jatketaan, kunnes lahetin ja
pumppu ovat taas kantaman sisalla.

Kantaman ulkopuolella -varoituksen
asettaminen:

1. Napauta perusndytdita
ASETUKSET.

o~ D

Napauta alas-nuolta.

Napauta Oma CGM.

Napauta CGM-varoitukset.
Napauta Kantaman ulkopuolella.

Oletuksena on asetettu padlle ja
oletusajaksi on asetettu 20 minuuttia.

Jos haluat muuttaa aikaa, napauta
Varoita, kun kulunut.

Syo6ta naytdn ndppaimistolla aika,
jonka kuluttua haluat saada
varoituksen (valilta 20 minuuttia ja
3 tuntia 20 minuuttia). Napauta

sitten B2
Napauta [$Z44.
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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V" Pumppu palaa CGM-
perusndyttdon, joka nayttéa
3 tunnin trendikayran.

22.1 Aloita sensori

Aloita CGM-jakso noudattamalla

Jos sinulla on sensorin koodi,
syota se nyt painamalla KOODI.

seuraavia vaiheita.

1.

DS

Napauta perusndytolta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Oma CGM.
Napauta KAYNNISTA SENSORI.

Kun olet aloittanut sensorijakson,
KAYNNISTA SENSORI -vaihtoehto
korvautuu PYSAYTA SENSOR
-vaihtoehdolla.

Seuraavassa kehotteessa sinua
pyydetaan joko sydttdmaan
sensorin koodi tai ohittamaan tama
vaihe. Jos syétat sensorin koodin,
sinua ei kehoteta kalibroimaan koko
sensorijakson aikana. Katso
tarkemmat tiedot Dexcom G6 CGM
-sensorin koodista hakemalla
valmistajan verkkosivuilta oikeat
kayttboppaat.
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Jos sinulla ei ole sensorin koodia
tai olet jo aloittanut CGM-jaksosi
mobiililaitteella, paina OHITA.

KOODI

OHITA

Napauta KOODI syéttéaaksesi
4-numeroisen sensorin koodin.
Jos sinulla ei ole koodia tai jos
olet jo aloittanut sensorijakson
Dexcom G6 CGM -sovelluksella,
voit napauttaa OHITA.

Jos et sy6té koodia t:slim X2 -
pumppuun etkd Dexcom G6 CGM -
sovellukseen, sinun on kalibroitava
sensori 24 tunnin vélein. Kehote
kalibroida naytetaan pumpussa ja
Dexcom G6 CGM -sovelluksessa.

Napauta vahvistaaksesi.

Nakyviin tulee SENSORI
KAYNNISTETTY -naytto, joka
kertoo, etta sensorin alustusjakso
on alkanut.

. Tarkista pumppusi CGM-

perusndyttd 10 minuutin kuluttua
sensorijakson aloittamisesta
varmistaaksesi, ettd pumppu ja
lahetin kommunikoivat.
Antennisymbolin tulee sijaita akun
varaustason ilmaisimen oikealla
puolella ja olla valkoinen.

. Jos kantaman ulkopuolella -symboli

nakyy insuliinin tason ilmaisimen
alapuolella, ja antennisymboli on
harmaana, noudata seuraavia
vianméaaritysvinkkeja:

a. Varmista, ettd pumppu ja lahetin
ovat 6 metrin (20 jalan) sisélla
toisistaan ja etté niiden vélissa ei
ole esteita. Tarkista uudelleen
10 minuutin valein, onko
kantaman ulkopuolella -symboli
edelleen aktiivinen.

b. Jos pumppu ja lahetin eivat
edelleenkaan kommunikoi,
tarkista Oma CGM -naytolta,
ettd oikea lahettimen
sarjanumero on syodtetty.
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c. Jos oikea lahettimen
sarjanumero on syotetty eivatka
pumppu ja lahetin edelleenkaan
kommunikoi, ota yhteytta
paikalliseen asiakastukeen.
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22.2 Sensorin alustusjakso

Esimerkiksi Dexcom G6 -sensori tarvitsee 2 tunnin alustusjakson, jotta se mukautuu olemaan ihosi alla. Et saa sensorin
glukoosiarvoja tai -varoituksia ennen 2 tunnin alustusjakson paattymista ja ensimmaisten kalibrointien suorittamista. Katso
tarkemmat tiedot Dexcom G6 CGM -sensorin alustusjaksoista hakemalla valmistajan verkkosivuilta oikeat kayttdoppaat.

Alustusjakson aikana pumpun CGM-perusndytén oikeassa ylalaidassa nékyy 2 tunnin aikalaskusymboli. Aikalaskusymboli tayttyy
pikkuhiliaa, mik& osoittaa, etta lahestyt alustusjakson paattymista.

-0-06-0

Alku 0-30 31-60 61-90 91-120
minuuttia minuuttia minuuttia minuuttia

A VAROITUS
Kayta verensokerimittaria ja testiliuskoja hoitopaétosten tekemiseen 2 tunnin alustusjakson aikana.
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Esimerkkeja

Jos aloitit sensorin istunnon 20 minuuttia
sitten, tdma aikalaskusymboli nakyy
CGM-perusnéaytolla.

1] g 02:06
100% 20 Jou 2018

AKT. INSULIINI {IOB) 11ul2h

£} ASETUKS. ¢ BOLUS

Jos aloitit sensorin istunnon 90 minuuttia
sitten, tdméa aikalaskusymboli nakyy
CGM-perusnéaytolla.

I~ 03:06
100% 20 Jou 2018

AKT. INSULIINI(IOB) 4.82ul1h

£} ASETUKS. ¢ BOLUS

Jos et 2 tunnin alustusjakson péatyttya
ole sydttanyt sensorin koodia, saat
kehotteen syéttaa 2 kalibrointiarvoa.

2 veripisaraa tulee nakyviin
aikalaskusymbolin paikalle. Jos olet
sy6ttényt sensorin koodin,
aikalaskusymboli korvautuu sen
hetkisella CGM-arvolla.

4
0 u | 0:00 min

£} ASETUKS. ¢ BOLUS

AKT. INSULIINI (10B)

Jos et syottanyt sensorin koodia,
noudata seuraavassa osassa annettuja
ohjeita sensorin kalibroimiseksi. Voit
ohittaa kalibrointiohjeet, jos olet
sy6ttanyt sensorin koodin. Voit sydttaa
kalibroinnin jarjestelmaan milloin
tahansa, vaikka olisit jo syottanyt
sensorin koodin. Kiinnitd huomiota
oireisiisi, ja jos ne eivat vastaa nykyisia
CGM-arvoja, voit paattaa systtaa
kalibroinnin.

Luku 22 — Aloita tai lopeta CGM-sensorijakso

Sensorijakson paéattaminen

Kun sensorijakso paattyy, sinun on
vaihdettava sensori ja aloitettava uusi
sensorijakso. Joissakin tapauksissa
sensorijakso voi paattya
ennenaikaisesti. Voit myos paattaa
lopettaa sensorijakson ennenaikaisesti.

Glukoosi-varoitukset ja halytykset eivat
toimi, kun sensorijakso on paattynyt.
Kun sensorijakso on péaattynyt, CGM-
arvoja ei ole saatavilla. Jos kaytat
Basal-IQ-teknologiaa, se ei enda pysty
ennakoimaan matalaa verensokeria ja
keskeyttdmaan insuliinin annostelua,
kun CGM-sensorijakso on paattynyt.

22.3 Automaattinen sensorin
sammutus

t:slim X2 -pumppu kertoo, kuinka paljon
aikaa on jaljella ennen kuin sensori-
jakso paattyy. SENSORI VANHENEE
PIAN nékyy, kun sensorijaksoa on
jaljelld 6 tuntia, 2 tuntia ja 30 minuuttia.
Sensorin glukoosiarvojen antamista
jatketaan kunkin muistutuksen jalkeen.
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Kun SENSORI VANHENEE PIAN
-muistutus nakyy:

1. Napauta B3 siirtyéksesi edelliseen
nayttoon.

V' SENSORI VANHENEE PIAN -
muistutus nakyy uudelleen, kun
jélielld on 2 tuntia ja kun jaljella on
30 minuuttia.

v Kun jaliella on viimeiset 30 minuuttia,
VAIHDA SENSORI -muistutus
nakyy.

2. Napauta [E&.

V' Nékyviin tulee CGM-perusnéytto.
Se néyttaa Vaihda sensori
-kuvaketta kohdassa, jossa
normaalisti nékyvat sensorin
glukoosiarvot.

Uusia sensorin glukoosiarvoja ei ndyteta
pumpussa, kun sensorijakso on
paattynyt. Sinun on irrotettava sensori
ja asetettava tilalle uusi sensori.
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22.4 Sensorijakson lopettaminen

ennen automaattista
sammutusta

Voit lopettaa sensorijakson milloin

tahansa ennen automaattista sensorin

sammutusta. Sensorijakson
lopettaminen ennenaikaisesti:

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.

3. Napauta Oma CGM.

4. Napauta PYSAYTA SENSORI.
5. Napauta vahvistaaksesi.

v SENSORI PYSAYTETTY -néyttd
nakyy hetken aikaa.

v Nakyviin tulee CGM-perusnéytté.
Se nayttda Vaihda sensori
-kuvaketta kohdassa, jossa
normaalisti nékyvat sensorin
glukoosiarvot.

Uusia sensorin glukoosiarvoja ei ndyteta
pumpussa, kun sensorijakso on
paattynyt. Sinun on irrotettava sensori
ja asetettava tilalle uusi sensori.

22.5 Sensorin ja ldhettimen

irrottaminen

A VAROITUS

ALA jata huomiotta rikkindisi4 tai irronneita
sensorin johtimia. Sensorin johdin voi jaada ihosi
alle. Jos sensorin johdin menee rikki ihosi alla
eikd sitd ndy, ala yrit4 poistaa sitd. Ota yhteytta
terveydenhuollon tarjoajaasi. Hakeudu myos
la&kariin, jos sinulla on infektion tai tulehduksen
oireita (punoitusta, turvotusta tai kipua)
asetuskohdassa. Jos sensori menee rikki,
iimoita tapauksesta paikalliseen asiakastukeen.

Katso tarkemmat tiedot Dexcom G6
-sensorin ja Dexcom G6 -lahettimen
poistamisesta hakemalla valmistajan
verkkosivuilta oikeat kayttboppaat.
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CGM-jarjestelman kalibrointi




Luku 23 — CGM-jarjestelman kalibrointi

23.1 Kalibroinnin yleiskuvaus

Jos et syoéttanyt CGM-sensorin koodia,
kun aloitit sensorijakson, saat kehotteen
kalibrointiin seuraavilla aikavaleilla:

e 2 tunnin alustuskalibrointi:
2 kalibrointia 2 tunnin kuluttua siita,
kun kaynnistit sensorijakson

* 12 tunnin paivityskalibrointi:
12 tunnin kuluttua 2 tunnin
alustuskalibroinnista

e 24 tunnin paivityskalibrointi:
24 tunnin kuluttua 2 tunnin
alustuskalibroinnista

e 24 tunnin vélein: 24 tunnin valein
24 tunnin paivityksen jalkeen

¢ Kun jarjestelma ilmoittaa

Sensorijakson ensimmaisené paivana
sinun on syotettava neljia VS-arvoa
pumppuun sen kalibroimiseksi.
Kalibrointia varten sinun on syétettava
yksi VS-arvo 24 tunnin vélein
ensimmaisesta alustuskalibroinnista.
Pumppu muistuttaa, kun jarjestelma
tarvitsee néita kalibrointeja. Liséksi
saatat saada kehotteita ylimaaraisten
VS-arvojen syottamisesta kalibrointia
varten tarvittaessa.
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A VAROTOIMI

ALA kalibroi, jos trendinuolesi nousee, nousee
nopeasti (kaksi nuolta), laskee tai laskee
nopeasti (kaksi nuolta), koska verensokerisi
muuttuu yli 0,11 mmol/l minuutissa.

Kalibroitaessa VS-arvot on sy6tettava
pumppuun kasin. Voit kayttaa mita
tahansa kaupallisesti saatavilla olevaa
verensokerimittaria. Kalibrointi on
tehtava tasmaéllisilléa verensokerimittarin
arvailla, jotta saataisiin tarkkoja sensorin
glukoosiarvoja.

Kun mittaat VS-arvoja kalibrointia
varten, noudata seuraavia tarkeita
ohjeita:

e Kalibrointiin kaytettavien VS-arvojen
on oltava valilla 2,2-22,2 mmol/l ja
ne on taytynyt ottaa vimeisen
5 minuutin aikana.

e Sensoria ei voida kalibroida, jos
mittarista saatu glukoosiarvosi on
alle 2,2 mmol/l. Jos verensokerisi
on matala, hoida turvallisuussyista
matala VS ensin.

e Varmista, etté sensorin glukoosiarvo
nakyy CGM-perusndytén oikeassa
yldosassa ennen kalibrointia.

e Varmista, ettd antennisymboli nakyy
akun ilmaisimen oikealla puolella
CGM-perusnaytdlla ja etta se on
aktiivinen (valkoinen, ei harmaa)
ennen kalibrointia.

e Kayta kalibrointiin aina samaa
mittaria, jota kaytat rutininomaisesti
verensokerisi mittaamiseen. Ala
vaihda mittaria kesken sensori-
jaksoa. Verensokerimittarin ja
testiliuskan tarkkuus vaihtelee eri
verensokerimittarimerkkien valilla.

e Kalibrointiin kaytetyn
verensokerimittarin tarkkuus voi
vaikuttaa sensorin glukoosiarvoihin.
Noudata verensokerimittarisi
valmistajan verensokerin
mittaamista koskevia ohjeita.

23.2 Alustuskalibrointi

Jos et sydttanyt sensorin koodia, kun

aloitit sensorijakson, jarjestelma antaa
kehotteen kalibroida voidakseen antaa
tasmallista tietoa.

B HUOMAUTUS: Sensorin koodi

Voit jatt48 timén osan ohjeet huomiotta, jos olet
syottanyt sensorin koodin, kun aloitit sensori-
jakson.



Kun kaksi tuntia on kulunut sensori-
jakson aloittamisesta, nékyviin tulee
KALIBROI CGM -naytto, joka ilmaisee,
ettéd sinun on syotettava kaksi erillista
VS-arvoa mittaristasi. Sensorin
glukoosiarvoja ei nayteta ennen kuin
pumppu on hyvaksynyt VS-arvot.

1. Napauta KALIBROI CGM

-naytolts .

v Nakyviin tulee CGM-perusnéytto,
jonka oikeassa ylalaidassa on
kahden veripisaran kuva. Kaksi
veripisaraa pysyvat naytolla, kunnes
syotat 2 erillistéa VS-arvoa
kalibrointia varten.

2. Pese ja kuivaa kétesi, varmista, ettei
glukoosin testiliuskojen péivays ole
umpeutunut ja etta niita on sailytetty
asianmukaisesti, ja tarkista, etta
mittarisi on koodattu oikein
(tarvittaessa).

3. Mittaa verensokerisi verensokerimit-
tarilla. Liséa verindyte varovasti
testiliuskaan mittarin valmistajan
ohjeita noudattaen.

© N o o &

10.
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AVAROTOIMI

Ota verindyte sormenpaéstasi, kun kaytat
kalibrointiin mittariasi. Muista paikoista
otettu veri voi olla vdhemman tasmaéllista.

Napauta ASETUKSET.
Napauta alas-nuolta.
Napauta Oma CGM.
Napauta Kalibroi CGM.

Sydta verensokerimittarilla saatu
VS-arvosi naytdn nappéaimistolla.

AVAROTOIMI

Kalibroi jarjestelmé syottamaélla VS-
mittarisi ndyttama tarkka VS-arvo

5 minuutin kuluessa huolellisesti
suoritetusta verensokerin mittaamisesta.
Al sy6td sensorin glukoosiarvoja
kalibrointiin. Vaarien VS-arvojen, yli

5 minuuttia aiemmin otettujen VS-arvojen
tai sensorin glukoosiarvojen syottdminen voi
vaikuttaa sensorin tarkkuuteen, ja vakava
hypoglykemia (matala VS) tai hyperglykemia
(korkea VS) voi jadda huomaamatta.

Napauta [

Napauta kalibroinnin
vahvistamiseksi.

Napauta B3, jos VS-arvo ei vastaa
tarkoin verensokerimittarin arvoa.
Néayton nappaimisto tulee uudelleen
nakyviin. Sy6ta tarkka arvo
mittaristasi.

v Nakyviin tulee KALIBROINTI
HYVAKSYTTY -néytto.

v" Nékyviin tulee Oma CGM -néytto.

11. Napauta Kalibroi CGM toisen VS-
arvosi syottamistéa varten.

v Néytén nappaimistd tulee nakyviin.

12. Pese ja kuivaa katesi, varmista, ettei
glukoosin testiliuskojen paivays ole
umpeutunut ja etta niitd on sailytetty
asianmukaisesti, ja tarkista, etta
mittarisi on koodattu oikein
(tarvittaessa).

13. Mittaa verensokerisi
verensokerimittarilla. Lisda verinayte
varovasti testiliuskaan mittarin
valmistajan ohjeita noudattaen.

14. Noudata vaiheita 8 —10 sydttadksesi
toisen VS-arvosi.
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23.3 Kalibroinnin VS-arvo ja 23.4 24 tunnin kalibroinnin
korjausbolus paivitys

tislim X2 -pumppusi kéyttaa kalibrointia
varten sydtettya VS-arvoa sen
maarittamiseen, tarvitaanko
korjausbolusta, tai antaakseen muuta
tarkeaa tietoa akltiivisesta insuliinistasi ja
verensokeristasi.

e Jos syotit kalibrointiarvon, joka on
korkeampi kuin VS-tavoitteesi
profiileissa, viestinaytto iimaisee
"VS ON YLI TAVOITTEEN”. Liséa
korjausbolus napauttamalla B
Noudata osassa 7.2
Korjausboluksen laskeminen
annettuja ohjeita korjausboluksen
annostelemiseksi.

e Jos syotat kalibrointiarvon, joka on
alhaisempi kuin VS-tavoitteesi
profileissa, viestinaytto ilmoittaa
"VS ON ALLE TAVOITTEEN”, ja
lisaksi nayttd esittéd muuta tarkeaa
tietoa.

e Jos syotat VS-tavoitteesi
kalibrointiarvoksi, pumppu palaa
CGM-perusnéyttéon.
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Kalibroi CGM-jarjestelm&, kun saat siihen
kehotteen. Jos et sy6ttanyt sensorin
koodia sensorijakson alussa, kalibrointi
tehdaan vahintdan 24 tunnin vélein
ensimmaisestéa kalibrointipdivastasi sen
varmistamiseksi, etta sensorin
glukoosiarvot pysyvat tasméallisiné ja
l&hella VS-arvojasi. Halutessasi voit
sy6ttaa VS-arvot jo ennen kuin 24 on
kulunut. Jos et ole syottanyt yhtdéan VS-
arvoa vimeisten 24 tunnin aikana,
pumppu pyytaa sydttamaan VS-arvon
paivittddkseen kalibrointinsa.

Nakyviin tulee KALIBROI CGM -néayttd,
joka iimoittaa, ettd sinun on syodtettava
VS-arvo verensokerimittaristasi
kalibrointia varten. Liséksi
antennisymbolin oikealle puolelle tulee
nakyviin veripisara, joka pysyy
nakyvissa, kunnes VS-arvo sydtetédan
kalibrointia varten.

1. Napauta KALIBROI CGM -

naytoita .

o o~ D

A VAROTOIMI

Ota verindyte sormenpaastasi, kun kaytat
kalibrointiin mittariasi. Muista paikoista
otettu veri voi olla vdhemman t&smaéllista.

Napauta ASETUKSET.
Napauta alas-nuolta.
Napauta Oma CGM.
Napauta Kalibroi CGM.

Syo6ta verensokerimittarilla saatu
VS-arvosi ndytdén nappaimistolla.

A VAROTOIMI

Syoté mittarissasi nékyva tarkka VS-arvo

5 minuutin kuluessa mittarin kaytosta. Al
sy6ta Dexcom G6 -arvoa kalibrointia varten.

Napauta B2

Napauta kalibroinnin
vahvistamiseksi.

Napauta [IEH. jos VS-arvo ei vastaa
tarkoin mittarin arvoa. Naytén
néppaimistd tulee nakyviin. Syota
tarkka arvo mittaristasi.



4 Nékyviin tulee ensin KALIBROINTI
HYVAKSYTTY -nayttd ja sitten
CGM-perusnayttd.

23.5 Milloin muulloin kalibrointia

voidaan edellyttaa

Sinun saattaa olla tarpeen kalibroida,
jos jarjestelmasi ei hyvaksynyt
viimeisinta kalibrointia, tai jos kalibrointia
varten syottamasi VS-arvo poikkeaa
paljon sensorin glukoosiarvosta.

Jos nakyvilla on KALIBROI CGM
-naytto, kalibroi aiemmissa luvuissa
esitettyjen ohjeiden mukaisesti.

Jos nékyviin tulee KALIBROINTIVIRHE-
nayttod, saat kehotteen VS-arvon
sy6ttamisesta kalibrointia varten joko
15 minuutin tai 1 tunnin kuluttua,
virheesta riippuen.

B HUOMAUTUS: Kalibroinnit sensorin
koodin sybttadmisen jalkeen
Vaikka kalibrointia ei edellytetd, eikd kehotetta
kalibrointiin anneta, voit syottad kalibroinnin
jarjestelmaan milloin tahansa, vaikka olisit jo
syottanyt sensorin koodin. Kiinnitd huomiota
oireisiisi, ja jos ne eivat vastaa nykyisid CGM-
arvoja, voit pattad syottad kalibroinnin.

Luku 23 — CGM-jéarjestelman kalibrointi
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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CGM-tietojen tarkasteleminen
t:slim X2 -insuliinipumpustasi
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241 Yleiskuvaus

A VAROITUS

ALA jatd huomiotta tuntemuksiasi. Jos
glukoosivaroitukset ja -arvot eivat vastaa
tuntemuksiasi, kdyta verensokerimittariasi
diabeteksen hoitopdatdsten tekemiseen tai
hakeudu |a&Kkariin tarvittaessa.

Aktiivisen sensorijakson aikana
CGM-arvoja lahetetédan pumppuun

5 minuutin valein. Tassa osassa
kerrotaan, kuinka sensorin
glukoosiarvoja ja trenditietoja luetaan.
Trendikéayra antaa lisd sellaista tietoa,
jota verensokerimittarista ei saa. Se
nayttaa nykyisen glukoosiarvosi, sen
muutossuunnan ja muutoksen
nopeuden. Trendikayralta voit myds
nahda, missé glukoosisi on ollut ajan
mittaan.

Verensokerimittarilla glukoosi mitataan
verestd. Sensori mittaa glukoosia
soluvalinesteesta (ihonalaisesta
nesteesta). Koska glukoosia mitataan
eri nesteistd, verensokerimittarin ja
sensorin arvot eivat vasta toisiaan.

Suurin hyoty, jonka saat jatkuvaa
glukoosinseurantaa kayttéen, tulee
trenditiedoista. Sinun on tarkeda
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keskittya trendeihin ja muutosnopeuteen
vastaanottimessa sen sijaan, etta
tarkkailisit pelkastaan tarkkoja
glukoosiarvoja.

Paina Nayttd paélle / pikabolus
-painiketta naytdn kytkemiseksi paélle.
Jos CGM-jakso on aktiivinen, nakyviin
tulee CGM-perusndyttd, joka esittaa

3 tunnin trendikdyran.

mn~ 14:38 B
100% 20 Jou 2018

5.0
L2
3

H

AKT. INSULIINI (I10B) 24ul2h

£ ASETUKS. ¢ BOLUS

e Nykyinen kellonaika ja paivamaara

nakyvat ndyton ylalaidassa keskella.

e Jokainen piste trendikayralla
tarkoittaa sensorin glukoosiarvoa,
joka ilmoitetaan 5 minuutin valein.

e Korkea varoitus -asetuksesi nakyy
oranssina viivana, joka kulkee
trendikdyran poikki.

Matala varoitus -asetuksesi nakyy
punaisena viivana, joka kulkee
trendikéayran poikki.

Harmaa alue korostaa glukoosin
tavoitealueesi, joka on korkea- ja
matala-varoituksen asetuksen
valissa.

Sensorin glukoosiarvot naytetaén
millimooleina litrassa (mmol/l).

Jos sensorin glukoosiarvosi on
korkea- ja matala-varoituksen
asetuksen vélissa, se nakyy
valkoisena.

Jos sensorin glukoosiarvosi on yli
korkea-varoituksen asetuksen, se
nakyy oranssina.

Jos sensorin glukoosiarvosi on alle
matala-varoituksen asetuksen, se
nakyy punaisena.

Jos matala-varoitusta ei ole asetettu
ja glukoosiarvosi on 3,1 mmol/ tai
alle, se nakyy punaisena riippumatta
matala-varoituksen asetuksesta.

Trendikayran pisteet nakyvat
erivarisind perustuen korkean ja
matalan varoituksen asetuksiisi: ne
ovat valkoisia, jos glukoosisi on
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korkea- ja matala-varoituksen
asetuksen valissa; oransseja, jos
glukoosisi ylittd& korkea-varoituksen
asetuksen; ja punaisia, jos
glukoosisi alittaa matala-varoitus
asetuksen.

24.2 CGM-trendikéyrat

Voit tarkastella aiempia sensorin
glukoosiarvojen suuntaustietoja
CGM-perusnaytdlla.

Voit tarkastella 1, 3, 6, 12 ja 24 tunnin
trendindkymia. Oletusnakyma on

3 tunnin trendikayra ja se nakyy
perusndytdlld, vaikka naytdssa olisi ollut
eri trendikayra, kun nayttd
sammutettiin.

Sensorin glukoositietoja iimoitetaan
vain arvaille valilla 2,2 ja 22,2 mmol/I.
Trendikayrasi nayttaa tasaista viivaa tai
suoraa pisteviivaa 2,2 tai 22,2 mmol/l:n
kohdalla, jos glukoosisi on taman
alueen ulkopuolella.

Jos haluat néhda trendikayran muita
aikoja, napauta Trendikayran aikaa (H)
selataksesi valintoja.

3 tunnin trendikayra (oletusnakyma)
ndyttdé nykyisen glukoosiarvosi seké

muut 3 viimeisen tunnin aikana mitatut
sensorin glukoosiarvot.

s 14:38
100% 20 Jou 2018

4
4
4
4
4
4

AKT. INSULIINI (10B) 24ul2h

£} ASETUKS. ¢ BOLUS

6 tunnin trendikayra nayttéaa nykyisen
glukoosiarvosi sekd muut 6 vimeisen
tunnin aikana mitatut sensorin
glukoosiarvot.

I~ 10:09
100% 19 Tou 2019 240 u

5.1

AKT. INSULIINI (10B)

0u ! 0:00 min
£} ASETUKS. ¢ BOLUS

12 tunnin trendikayra nayttaa nykyisen
glukoosiarvosi sekd muut 12 viimeisen
tunnin aikana mitatut sensorin
glukoosiarvot.

1] [ 10:09
100% 19 Tou 2019

AKT. INSULIINI (10B) 0 u 0:00 min

£} ASETUKS. ¢ BOLUS

24 tunnin trendikéyra nayttéaa nykyisen
glukoosiarvosi sekd muut 24 viimeisen
tunnin aikana mitatut sensorin
glukoosiarvot.

10:10
19 Tou 2019

"
0 u 0:00 min

AKT.INSULIINI (IOB)

£} ASETUKS. ¢ BOLUS
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1 tunnin trendikayra nayttda nykyisen KOR nékyy, jos vimeisin sensorin Trendinuolet ndkyvat nykyisen sensorin
glukoosiarvosi sekd muut viimeisen glukoosiarvosi on yli 22,2 mmol/I. glukoosiarvosi alapuolella.
tunnin aikana mitatut sensorin

glukoosiarvot. 20 Jou 2018

mns 10:10
100% 19 Tou 2019
4
4
4
! AKT. INSULIINI (IOB) 0 u ! 0:00 min AKT.INSULIINI (IOB) 2.4ul2h
4
. £} ASETUKS. ¢ BOLUS £} ASETUKS. ¢ BOLUS
AKT. INSULIINI {IOB) 0 u! 0:00 min
{3} ASETUKS. ¢ BOLUS Al4 reagoi liian herkasti
24.3 Muutosnopeuden nuolet muutosnopeuden nuoliin. Ota
MAT nékyy, jos viimeisin sensorin huomioon viimeaikainen insuliinin
glukoosiarvosi on alle 2,2 mmol/l. Muutosnopeuden nuolet antavat annostelu, aktiviteetti, ateriointi,
lisatietoa glukoosin muutoksen trendikayrasi yleisesti ottaen seka

TTTTE:

2027;; 313 suunnasta ja nopeudesta vimeisten VS-arvosi ennen kuin ryhdyt toimiin.
100% ou

15-20 minuutin aikana.
Jos yhteys on katkennut sensorin ja
pumpun valilla vimeisten 15-20 minuutin
aikana sen vuoksi, ettd ne ovat olleet
kantaman ulkopuolella, tai muun
virhetilan takia, nuolta ei ehka nay. Jos

AKT. INSULIINI {IOB) Ou 0:0:1 min trendinuqli pguttuu, ja Qpéilet, etté.
: = VS-arvosi voi nousta tai laskea, mittaa
L3 ASETUKS. ¢ BOLUS VS verensokerimittarilla.
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Alla olevassa taulukossa on esitetty vastaanottimesi ndyttamat erilaiset trendinuolet:

Trendinuolten maaritelmat

=

Vakaa: Glukoosisi on vakaa (ei nouse/laske yli 0,06 mmol/l
minuutissa). Glukoosisi voi nousta tai laskea enintaan
0,9 mmol/l 15 minuutissa.

b’

Laskee hitaasti: Glukoosisi laskee 0,06—0,11 mmol/l
minuutissa. Jos glukoosisi lasku talld nopeudella jatkuu, se
voi laskea enintdan 1,7 mmol/l 15 minuutissa.

>

Nousee hitaasti: Glukoosisi nousee 0,06—0,11 mmol/|
minuutissa. Jos glukoosisi nousee talla nopeudella, se voi
nousta enintddn 1,7 mmol/l 15 minuutissa.

¥

Laskee: Glukoosisi laskee 0,11-0,17 mmol/l minuutissa.
Jos glukoosisi lasku talld nopeudella jatkuu, se voi laskea
enintdédn 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

1)

Nousee: Glukoosisi nousee 0,11-0,17 mmol/l minuutissa.
Jos glukoosisi nousu talld nopeudella jatkuu, se voi nousta
enintaan 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

¥

Laskee nopeasti: Glukoosisi laskee 0,17 mmol/l minuutissa.
Jos glukoosisi lasku talld nopeudella jatkuu, se voi laskea yli
2,5 mmol/l 15 minuutissa.

1

Nousee nopeasti: Glukoosisi nousee yli 0,17 mmol/|
minuutissa. Jos glukoosisi nousu tdlla nopeudella jatkuu, se
voi nousta yli 2,5 mmol/l 15 minuutissa.

Ei
nuolta

Ei tietoja muutosnopeudesta: jarjestelma ei pysty
laskemaan, kuinka nopeasti glukoosisi nousee tai laskee
télld hetkella.
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24.4 CGM-historia

CGM-historia nayttaa CGM-tapahtumien
historialokin. Historiassa voidaan
tarkastella tietoja vahintaan 90 paivan
gjalta. Kun enimmaismaara tapahtumia
on saavutettu, vanhimmat tapahtumat
poistetaan historialokista ja korvataan
uudemmilla tapahtumilla. Historia
sisaltéd seuraavat osat, joita voidaan
tarkastella:

e Jaksot ja kalibroinnit
e \Varoitukset ja virheet
e Kaikki

Kaikki edella mainitut osat on
jarjestetty paivamaaran mukaan. Jos
paivamaaraan ei lity tapahtumia, paivaa
ei nay luettelossa.

Jaksot ja kalibroinnit -osa siséltaa
jokaisen sensorijakson alkamisajan ja
paivamaaran, jokaisen sensorijakson
loppumisajan ja -paivamaaran, seka
kaikki kalibrointia varten syotetyt
VS-arvot.

Varoitukset ja virheet -osa siséltéa
kaikkien tapahtuneiden varoitusten ja
virheiden paivamaaran ja kellonajan.
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D-kirjain (D: varoitus) ennen varoitusta
tai halytysta ilmaisee aikaa, jolloin se
annettiin. C-kirjain (C: varoitus) ilmaisee
aikaa, jolloin varoitus tai halytys
tyhjattiin.

Kaikki-osa sisaltéa kaikki Jaksot ja
kalibroinnit seka Varoitukset ja virheet
-osista olevat tiedot sek& muutokset
asetuksiin.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

2. Napauta alas-nuolta.
3. Napauta Historia.
4. Napauta CGM-historia.

5. Napauta sitd osaa, jota haluat
tarkastella. Kaikki osat on jarjestetty
paivamaaran mukaan. Napauta
paivamaaraa nahdaksesi kyseisen
paivan tapahtumat. Selaa lisda
paivamaaria alas-nuolella.

24.5 Puuttuvat arvot

Jos pumppu ei saa CGM-arvoja
johonkin aikaan, kohdassa, jossa
CGM-arvo tyypillisesti naytetadan

CGM-perusnéytollia ja
CGM-lukitusnéytdlld, nakyy kolme
ajatusviivaa. Kun yhteys palautuu ja
arvoja alkaa jélleen tulla, jarjestelma
yrittdéd automaattisesti tayttéda puuttuvia
tietopisteita enintdan 6 tuntia
taaksepain. Jos sensorin glukoosiarvo
tai trendinuoli puuttuu, ja epailet, etta
VS-arvosi voi nousta tai laskea, mittaa
VS verensokerimittarilla.

B HUOMAUTUS: Basal-IQ-teknologia
ja puuttuvat CGM-tiedot
Basal-I0™ -teknologia jatkaa toimintaansa
ensimmaisten 15 minuutin ajan siitd, kun
CGM-arvoja ei saatu. Jos yhteys ei ole palannut
20 minuutin kuluttua, Basal-IQ-teknologia ei
endd keskeyta insuliinin annostelua. Katso
lisatietoja luku 29 Basal-IQ-teknologian
yleiskuvaus.
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Tassa osassa kuvataan
CGM-jarjestelman varoitukset ja virheet,
jotka nékyvat perusndytdlld. Se koskee
vain jarjestelmasi CGM-osaa.
CGM-jarjestelman varoitukset ja virheet
eivat noudata samaa varina- ja
piippauskaaviota kuin insuliinin
annostelumuistutukset, -varoitukset ja
-hélytykset.

Katso tiedot insuliinin annostelun
muistutuksista, varoituksista ja
halytyksista luvuista 12 t:slim X2
-insuliinipumpun varoitukset, 13 t:slim X2
-insuliinipumpun héalytykset ja 14 t:slim
X2 -insuliinipumpun toimintahairio.

Katso tiedot Basal-IQ™-teknologian
varoituksista luku 31 Basal-IQ:n
varoitukset.

A VAROITUS

Jos sensorijakso lopetetaan, joko
automaattisesti tai manuaalisesti,
Basal-IQ-teknologia ei ole kéytettavissa. Jotta
Basal-lQ-teknologiaa voisi kdyttad, on aloitettava
sensorijakso ja joko syotettavad sensorin koodi tai
kalibroitava sensori.
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A VAROTOIMI

Sinun on mukautettava CGM-jérjestelmén
varoitusasetukset t:slim X2 -pumpussasi ja
Dexcom G6 CGM -sovelluksessa erikseen.
Varoitusasetuksia sovelletaan puhelimeen ja
pumppuun erikseen.
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25.1 Alustuskalibrointi-varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

2 tunnin CGM-alustusjakso on paattynyt. Tama tulee nakyviin vain, jos et syottanyt
sensorin koodia.

) /\  Sybta 2 VS sensorin Kuinka jérjestelma ilmoittaa?
" Q kalibroimiseksi.

1 varing, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes vahvistetaan.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 15 minuutin vélein, kunnes kalibroit.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l ja syota 2 erillistd VS-arvoa jarjestelman kalibroimiseksi ja CGM-jakson
aloittamiseksi.
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25.2 Toinen alustuskalibrointi -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Jérjestelma tarvitsee ylimaaraisen VS-arvon alustuskalibroinnin suorittamiseksi loppuun.
Tama tulee nakyviin vain, jos et syoéttanyt sensorin koodia.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

1 varing, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes vahvistetaan.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylld, 15 minuutin valein, kunnes toinen kalibrointi syotetaan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l ja syota VS-arvo jérjestelmén kalibroimiseksi ja CGM-jakson
aloittamiseksi.
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25.3 12 tunnin kalibrointi -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Jérjestelma tarvitsee VS-arvon kalibrointia varten. Tama tulee nakyviin vain, jos et
syottényt sensorin koodia.

/a Sybta VS sensorin Kuinka jarjestelmé ilmoittaa?
Q kalibroimiseksi.

Vain naytolld; ei varinda tai piippausta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylld, 15 minuutin valein.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l ja syota VS-arvo jérjestelmén kalibroimiseksi.

217 I



Luku 25 — CGM-jarjestelman varoitukset ja virheet

25.4 Keskenerdinen kalibrointi

Mita naytdlla nakyy?

Tata CGM-kalibrointia ei ole
suoritettu loppuun.

Mita se tarkoittaa?

Tama nayttd tulee nakyviin, jos aloitat kalibrointiarvon syéttdmisen nappaimistolla etka
tee sitd valmiiksi 90 sekunnin kuluessa.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

2 piippausta tai varinaa riippuen valitusta aadnenvoimakkuudesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes vahvistetaan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l ja suorita kalibrointi loppuun syéttamalla arvo naytdn néppaimistolla.
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25.5 Kalibroinnin aikakatkaisu

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Tama nayttd tulee nékyviin, jos aloitat kalibrointiarvon syéttamisen nappaimistolla etka
tee sitd valmiiksi 5 minuutin kuluessa.

Olet ylittanyt enimmaisajan CGM:si
kalibroimiseksi.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

Kayta uutta VS-arvoa
CGM-kalibrointiin. 2 piippausta tai varin&a riippuen valitusta 4&dnenvoimakkuudesta.

OK limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, 5 minuutin valein, kunnes vahvistetaan.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l ja mittaa uusi VS-arvo mittarillasi. Syéta arvo néytén ndppaimistolla
jarjestelman kalibroimiseksi.
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25.6 0dota 15 minuuttia, kalibrointivirhe -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Sensoria ei voi kalibroida.

Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

Syota kalibrointi L . ) ) . )
VS 15 min:een. 1 véring, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes vahvistetaan.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 2l vahvistaaksesi. Odota 15 minuuttia ja sy®ta sitten viela yksi VS-arvo.
Odota vield 15 minuuttia. Jos nékyviin tulee virhenaytto, syétéa vield yksi VS-arvo. Odota
15 minuuttia. Jos sensorin glukoosiarvoja ei tule nékyviin, sensori on vaihdettava.
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25.7 Kalibrointia pyydetty -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Jérjestelma tarvitsee VS-arvon kalibrointia varten. Sensorin glukoosiarvoja ei voida
nayttaa.

A Sybta VS sensorin Kuinka jérjestelma ilmoittaa?
Q kalibroimiseksi.
' 1 varing, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes vahvistetaan.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylld, 15 minuutin valein.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l ja syota VS-arvo jérjestelmén kalibroimiseksi.
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25.8 CGM korkea -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Uusin sensorin glukoosiarvosi on sama kuin korkea-varoituksessa asetettu tai ylittéa
CGM korkea-varoitus (2C) sen.

<& " sensorinarvo on Kuinka jérjestelma ilmoittaa?
111 7 yii22.2 mmolil.

2 varinaa, sen jalkeen 2 varinda/piippausta 5 minuutin valein, kunnes vahvistetaan tai
glukoosiarvosi laskee varoitustason alle.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Vain jos olet kytkenyt paalle toistotoiminnon.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [ vahvistaaksesi.
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25.9 CGM matala -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Uusin sensorin glukoosiarvosi on sama kuin matala-varoituksessa asetettu tai alittaa
sen.

e e Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

on 4.1 mmol/l.

3 varind3, sen jalkeen 3 varinda/piippausta 5 minuutin valein, kunnes vahvistetaan tai
glukoosiarvosi nousee varoitustason vyli.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Vain jos olet kytkenyt paalle toistotoiminnon.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [ vahvistaaksesi.
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25.10 CGM kiintea matala -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Uusin sensorin glukoosiarvosi on 3,1 mmol/l tai alle.

Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

Mittaa VS ja syd HH L o ) ) . ) )
tarvittaessa. 4 vérinda, sen jalkeen 4 varindd/piippausta 5 minuutin valein, kunnes vahvistetaan tai

glukoosiarvosi nousee yli 3,1 mmol/l.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylld, 30 minuuttia kunkin vahvistuksen jalkeen, kunnes glukoosiarvosi nousee yli
3,1 mmol/l.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [ vahvistaaksesi.
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25.11 CGM nousu-varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Glukoositasosi nousee 0,11 mmol/l minuutissa tai nopeammin (vahintd&an 1,7 mmol/l
CGM nousu-varoitus (5C) 15 minuutissa).

VN

' e i Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

nousevat nopeasti.

2 varinaa, sen jalkeen 2 varindd/piippausta 5 minuutin valein tai kunnes vahvistetaan.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3l vahvistaaksesi.
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25.12 CGM nopea nousu -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Glukoositasosi nousee 0,17 mmol/l minuutissa tai nopeammin (vahintdéan 2,5 mmol/l
CGM nousu-varoitus (6C) 15 minuutissa).

V' W\

e i Kuinka jérjestelma ilmoittaa?
' ' nousevat nopeasti.

2 varinaa, sen jalkeen 2 varindd/piippausta 5 minuutin valein tai kunnes vahvistetaan.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3l vahvistaaksesi.
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25.13 CGM lasku-varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Glukoositasosi laskee 0,11 mmol/I minuutissa tai nopeammin (vahintaan 1,7 mmol/l
15 minuutissa).

l Sensorin arvot Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

laskevat nopeasti.

3 varinda, sen jalkeen 3 varinda/piippausta 5 minuutin valein tai kunnes vahvistetaan.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3l vahvistaaksesi.
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25.14 CGM nopea lasku -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Glukoositasosi laskee 0,17 mmol/I minuutissa tai nopeammin (vahintaan 2,5 mmol/l
15 minuutissa).

e i Kuinka jérjestelma ilmoittaa?
laskevat nopeasti.

3 varinda, sen jalkeen 3 varinda/piippausta 5 minuutin valein tai kunnes vahvistetaan.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 3l vahvistaaksesi.
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25.15 Tuntematon sensorin arvo

Mita naytdlla nakyy?

s 14:41
100% 20 Jou 2018

4

AKT. INSULIINI {IOB) 24ul1:58h
{3 ASETUKS. ¢ BOLUS

Mita se tarkoittaa?

Sensori lahettda sellaisia glukoosiarvoja, joita jarjestelma ei ymmarra. Et saa sensorin
glukoosiarvoja.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

Vain naytolld; ei varinda tai piippausta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

3 agjatusviivaa pysyy naytolla, kunnes uusi glukoosiarvo saadaan ja naytetaan niiden
tilalla.

Mita minun pitaa tehda?

Odota 30 minuuttia, ettd saat jarjestelmalta lisétietoja. Ala syéta VS-arvoja kalibrointia
varten. Jarjestelma ei kayta VS-arvoja kalibrointiin, kun naytolla on ”- - -”.
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25.16 Kantaman ulkopuolella -varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

L&hetin ja pumppu eivat kommunikoi. Et saa sensorin glukoosiarvoja, eika
Basal-IQ-teknologia pysty ennakoimaan matalia glukoositasoja tai sdatamaan insuliinin
annostelun keskeytysta.

Lahetin kantaman i . . i
ulkopuolella 30 min ajan. Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

1 varing, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes lahetin ja pumppu ovat
taas kantaman sisélla.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kylla, jos lahetin ja pumppu pysyvat kantaman ulkopuolella.

Mita minun pitaa tehda?

Vahvista napauttamalla [ ja siirra lahetin ja pumppu ldhemmés toisiaan, tai poista
este niiden valilta.

A VAROITUS
Basal-IQ-teknologia voi keskeyttd4 insuliinin annostelun vain, kun CGM:si on kantaman sisalld. Jos siirryt kantaman ulkopuolelle, kun insuliinin annostelu on
keskeytettynd, annostelua jatketaan profiiliin asetetulla nykyiselld nopeudella.
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25.17 Lahettimen paristo vahissa -varoitus

Mita naytdlla nakyy?

@ Vaihda
\ A lahetin pian.

Mita se tarkoittaa?

L&ahettimen paristo on vahissa.

Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

1 véring, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein, kunnes vahvistetaan.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kyll&, halytys ilmoittaa, kun l&ahettimen pariston kayttdikaa on jaljelld 21, 14 ja 7 paivaa.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [Ell vahvistaaksesi. Vaihda lahetin mahdollisimman pian.

231 I



Luku 25 — CGM-jarjestelman varoitukset ja virheet

25.18 Lahetinvirhe

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Lahetin on vikaantunut ja CGM-jakso on lopetettu.

Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

@ Vaihda
\ / lahetin nyt. 1 véring, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

LISATIEDOT

Ei.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta LISATIEDOT. Nakyviin tulee naytto, joka imoittaa, ettd CGM-jaksosi on
lopetettu, mutta insuliinin annostelu jatkuu.

Vaihda l&hetin valittomasti.
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25.19 Sensorivika-virhe

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Sensori ei toimi oikein ja CGM-jakso on lopetettu.

Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

Vaihda
x' CGM-sensorisi. 1 véring, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

LISATIEDOT

Ei.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta LISATIEDOT. Nakyviin tulee naytto, joka imoittaa, ettd CGM-jaksosi on
lopetettu, mutta insuliinin annostelu jatkuu.

Vaihda sensori ja aloita uusi CGM-jakso.
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25.20 CGM ei kaytettivissa

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

CGM-jaksosi on lopetettu yli 20 minuutiksi eikd CGM:84 voi endé kayttaa.

Et saa CGM-varoituksia, virheita

tai sensorin glukoosiarvoja. Jos et
saa sensorin arvoja yli 3 tuntiin, L o ) L . )
ota yhteytta asiakastukeen, 2 varinad, sen jalkeen 2 varinda/piippausta 5 minuutin vélein tai kunnes vahvistetaan.
tandemdiabetes.com/contact.

Kuinka jarjestelma ilmoittaa?

limoittaako jarjestelma uudelleen?

OK

Kylla, 20 minuutin vélein, kunnes CGM-jakso on kaytettavissa. Jos tilanne jatkuu
3 tuntia, nakyviin tulee Sensorivika-varoitus. Katso Osa 25.19 Sensorivika-virhe.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l ja ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

A VAROITUS
Basal-lQ-teknologia voi keskeyttdd insuliinin annostelun vain, kun CGM:si on kantaman sisalld. Jos siirryt kantaman ulkopuolelle, kun insuliinin annostelu on
keskeytettynd, annostelua jatketaan profiiliin asetetulla nykyiselld nopeudella.
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25.21 CGM-jarjestelmavirhe

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

CGM-jarjestelma ei toimi oikein; CGM-jakso on lopetettu eikd CGM:8a voi enda kayttaa.

Bluetooth ei toimi. Kay osoitteessa . . . .
tandemdiabetes.com/contact. Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

USA: 1-877-801-6901 . e X X .
KAN: 1-833-509-3598 1 véring, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin valein.

255 . P =
limoittaako jarjestelma uudelleen?

LISATIEDOT

Ei.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta LISATIEDOT. Nakyviin tulee nayttd, joka iimoittaa, ettd CGM-jarjestelma ei
toimi, mutta insuliinin annostelu jatkuu. Ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

A VAROITUS
Basal-lQ-teknologia voi keskeyttad insuliinin annostelun vain, kun CGM:si on kantaman sisalld. Jos siirryt kantaman ulkopuolelle, kun insuliinin annostelu on
keskeytettynd, annostelua jatketaan profiiliin asetetulla nykyiselld nopeudella.
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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Tassa luvussa annetaan hyodyllisia
vinkkeja ja ohjeita. Niiden avulla voit
korjata ongelmia, joita sinulla voi olla
kayttaessasi jarjestelman CGM-osiota.

Jos vika ei korjaannu tassa luvussa
annetuilla vianmaaritysohijeilla, ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Seuraavat ohjeet liittyvat erityisesti
pumppuun kytketyn Dexcom G6 CGM
-jarjestelman vianmaaritykseen. Katso
tarkemmat tiedot koskien Dexcom G6
CGM -jarjestelman vianmaaritysta
hakemalla valmistajan verkkosivuilta
oikeat kayttdoppaat.

26.1 CGM-laiteparin

muodostukseen liittyvien
ongelmien vianméaaritys

Mahdollinen ongelma:

Vaikeus muodostaa laitepari
Dexcom G6 CGM -jarjestelman ja
t:slim X2™ -insuliinipumpun valilla.

Vianmaaritysvinkki:

Dexcom G6 CGM -jarjestelméasta voi
muodostaa laiteparin vain yhden
l&&kinnallisen laitteen kanssa kerrallaan.
Varmista, ettd CGM-jarjestelm&a ei ole
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yhdistetty Dexcom-vastaanottimeen
ennen kuin muodostat siita laiteparin
pumpun kanssa. Voit edelleen

kayttéa alypuhelimella Dexcom G6
CGM -sovellusta ja t:slim X2
-insuliinipumppuasi samanaikaisesti
samalla lahettimen sarjanumerolla. Katso
osa 20.2 Yhteyden katkaiseminen
Dexcom-vastaanottimeen.

26.2 Kalibrointiin liittyvien

ongelmien vianmaaritys

Varmista CGM-jarjestelman
asianmukainen kalibrointi n&iden
tarkeiden vinkkien avulla.

Ennen kuin mittaat VS-arvon pese
katesi, varmista, etta mittarin testiliuskoja
on sailytetty asianmukaisesti eik& niiden
paivays ole umpeutunut, ja tarkista, etta
mittarisi on koodattu oikein (tarvittaessa).
Lis&a verindyte varovasti testiliuskaan
VS-mittarin tai testiliuskojen mukana
tulleita ohjeita noudattaen.

Al kalibroi, jos Kantaman ulkopuolella
-symboli nakyy paikassa, jossa sensorin
glukoosiarvot tavallisesti ndkyvat naytolla.

Al4 kalibroi, jos ”- - -” nékyy kohdassa,
jossa sensorin glukoosiarvot tavallisesti
nakyvat naytolla.

Al4 kalibroi, jos VS-arvosi on alle
2,2 mmol/l tai yli 22,2 mmol/I.

26.3 Tuntemattoman sensorin
arvon vianmaaritys

Jos CGM ei voi antaa sensorin
glukoosiarvoa, ”- - -” nékyy kohdassa,
jossa sensorin glukoosiarvot tavallisesti
nakyvat naytolla. Tama tarkoittaa, etta
jarjestelma ei ymmarra sensorin
signaalia valiaikaisesti.

Jarjestelma pystyy usein korjaamaan
itse ongelman ja jatkamaan sensorin
glukoosiarvojen lahettédmista. Jos
viimeisimmasta sensorin gluko-
osiarvostasi on vahintédan 3 tuntia, ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Ala sybta mitaan VS-arvoja kalibrointia
varten, jos naytollda on - - -*. Jérjestelma
ei kayta VS-arvoa kalibrointiin, kun
naytollda on taméa symboli.

Jos ”- - -” ndkyy usein sensorijakson
aikana, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja ennen uuden
sensorin asettamista.

e Varmista, ettd sensorin viimeinen
kayttopaiva ei ole umpeutunut.



e \armista, etta sensorikotelo ei ole
irronnut tai siirtynyt.

e Varmista, etta lahetin on kunnolla
napsahtanut kiinni.

e Varmista, ettd mikaan ei hankaa
sensorikoteloa (esim. vaatteet,
turvavyd jne.).

e Varmista, ettd sensorin asetuskohta
on hyva.

e Varmista, ettd sensorin asetuskohta
on puhdas ja kuiva ennen sensorin
asettamista.

e Pyyhi lahettimen pohja kostealla
linalla tai isopropyylialkoholipyyh-
keellld. Laita 1&hetin puhtaan, kuivan
linan paalle ja anna ilmakuivua
2-3 minuuttia.

26.4 Kantaman ulkopuolella / ei

antennia, vianmaaritys

A VAROITUS

Basal-IQ™-teknologia voi keskeytta insuliinin
annostelun vain, kun CGM:si on kantaman
sisdlld. Jos siirryt kantaman ulkopuolelle, kun
insuliinin annostelu on keskeytettynd,
annostelua jatketaan profiiliin asetetulla
nykyiselld nopeudella.
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A VAROTOIMI

VALTA pitaméstd lahetintd ja vastaanotinta
toisistaan erilldan yli 6 metrid (20 jalkaa).
Lahetysetaisyys lahettimesta vastaanottimeen on
enintddn 6 metrid (20 jalkaa) ilman esteita.
Langaton viestintd ei toimi hyvin veden Iapi, joten
kantama on pienempi ollessasi uima-altaassa,
kylpyammeessa, vesisangyssa tmv. Esteitd on
monenlaisia, ek niitd ole voitu testata. Jos
|ahetin ja vastaanotin ovat yli 6 metria (20 jalkaa)
padssa toisistaan tai niiden valissa on este, ne
eivat ehka pysty kommunikoimaan tai
kommunikaatioetaisyys voi olla lyhyempi. Tama
voi johtaa siihen, ettd vakava hypoglykemia
(matala VS) tai hyperglykemia (korkea VS) jaa
sinulta huomaamatta.

Jos naytolla nékyy Kantaman
ulkopuolella -kuvake kohdassa, jossa
tavallisesti nékyy sensorin glukoosiarvo,
t:slim X2 -pumppu ei kommunikoi
l&hettimen kanssa eika sensorin
glukoosiarvoja voida ndyttad naytolla.
Joka kerran, kun aloitat uuden sensori-
jakson, odota 10 minuuttia, etta t:slim
X2 -pumppu alkaa kommunikoida
l&hettimen kanssa. Kun sensorijakso on
aktiivinen, yhteys saattaa joskus katketa
10 minuutiksi kerrallaan. Tama on
normaalia.

Jos Kantaman ulkopuolella -kuvake
nékyy yli 10 minuuttia, siirra t:slim X2 -

pumppu ja CGM-lahetin lahemmaksi
toisiaan ja poista mahdolliset esteet.
Odota 10 minuuttia, jolloin yhteyden
tulisi palautua.

Sinun on syo6tettava lahettimen
sarjanumero oikein pumppuusi
saadaksesi sensorin glukoosiarvoja
(katso osa 20.3 Lahettimen
sarjanumeron syottaminen). Varmista,
etta olet irrottanut sensorin ja lopettanut
sensorijakson ennen lahettimen
sarjanumeron tarkistamista tai
vaihtamista. Et voi vaihtaa lahettimen
sarjanumeroa sensorijakson aikana.

Jos sinulla on edelleen ongelmia
sensorin glukoosiarvojen saamisessa,
ota yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

26.5 Sensorivian vianmaaritys

Jarjestelma voi havaita
sensoriongelmia, jos se ei pysty
madrittdmaan glukoosiarvoa. Sensori-
jakso paattyy, ja t:slim X2 -pumpussa
nakyy SENSORIVIKA-nayttd. Jos naet
taman nayton, se tarkoittaa, ettda CGM-
jaksosi on paattynyt.

e |rrota sensori ja aseta uusi sensori.
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e Jotta sensori toimisi paremmin
jatkossa, noudata alla olevia
vianmaaritysvinkkeja.

e Varmista, ettd sensorin vimeinen
kayttdpaiva ei ole umpeutunut.

e Varmista, ettd sensorikotelo ei ole
irronnut tai siirtynyt.

e Varmista, etta lahetin on kunnolla
napsahtanut kiinni.

e Varmista, ettd mikaan ei hankaa
sensorikoteloa (esim. vaatteet,
turvavyd jne.).

e Varmista, etta olet valinnut hyvan
sensorin asetuskohdan.

26.6 Sensorin epatarkkuudet

Tavallisesti epatarkkuudet liittyvat vain
sensoriin, eivat lahettimeen tai
pumppuun. Sensorin glukoosiarvot on
tarkoitettu vain trendien seurantaan.
Sensori mittaa glukoosia ihonalaisesta
nesteesta — ei veresta, eivatka sensorin
glukoosiarvot vastaa taysin
verensokerimittarin lukemia.
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A VAROTOIMI

Kalibroi jarjestelma syottamalla
verensokerimittarisi nayttdma tarkka VS-arvo

5 minuutin kuluessa huolellisesti suoritetusta
verensokerin mittauksesta. Al4 sy8td sensorin
glukoosiarvoja kalibrointiin. V&drien VS-arvojen,
yli 5 minuuttia aiemmin otettujen VS-arvojen tai
sensorin glukoosiarvojen sy6ttdminen voi
vaikuttaa sensorin tarkkuuteen, ja vakava
hypoglykemia (matala VS) tai hyperglykemia
(korkea VS) voi jadda huomaamatta.

Jos ero sensorin glukoosiarvon ja VS-
arvon valilla on yli 20 % VS-arvosta, kun
sensorin arvo on yli 4,4 mmol/l, tai
enemman kuin 1,1 mmol/l, kun
sensorin arvo on alle 4,4 mmol/l, pese
katesi ja mittaa VS uudestaan. Jos ero
t&man toisen VS-mittauksen ja sensorin
valilla on edelleen yli 20 %, kun sensorin
arvo on yli 4,4 mmol/l, tai enemméan
kuin 1,1 mmol/l, kun sensorin arvo on
alle 4,4 mmol/l, kalibroi sensori
uudelleen toista VS-arvoa kayttaen.
Sensorin glukoosiarvo korjautuu
seuraavan 15 minuutin kuluessa. Jos
erot sensorin glukoosiarvojen ja VS-
arvojen valilla ovat taman sallitun alueen
ulkopuolella, noudata seuraavia
vianmaaritysvinkkeja ennen toisen
sensorin asettamista:

Varmista, etta sensorin vimeinen
kayttopaiva ei ole umpeutunut.

Varmista, etta et kalibroi, jos
naytolla on ”- - -” tai Kantaman
ulkopuolella -kuvake.

Al& mittaa verensokeria
vaihtoehtoisesta kohdasta (ota verta
esim. kAmmenesta tai
kyynarvarresta) kalibrointia varten,
silla vaintoehtoisen kohdan arvot
voivat poiketa VS-arvosta. Kayta
kalibrointiin vain sormenpéaasta
mitattua VS-arvoa.

Kayta kalibrointiin vain VS-arvoja,
jotka ovat valilla 2,2-22,2 mmol/I.
Jos yksi tai useampi arvo on téaméan
alueen ulkopuolella, vastaanotin ei
kalibroi.

Kayta kalibrointiin samaa
verensokerimittaria, jota kaytat
rutiininomaisesti VS:si mittaamiseen.
Al vaihda mittaria kesken sensori-
jaksoa. Verensokerimittarin ja
testiliuskan tarkkuus vaihtelee eri
verensokerimittarimerkkien valilla.



Ennen kuin mittaat VS-arvon
kalibrointia varten pese katesi,
varmista, etta mittarin testiliuskoja
on sailytetty asianmukaisesti eika
niiden paivays ole umpeutunut, ja
tarkista, ett& mittarisi on koodattu
oikein (tarvittaessa). Lis&a verindyte
varovasti testiliuskaan mittarin tai
testiliuskojen mukana toimitettuja
ohjeita noudattaen.

Huolehdi siitd, etta kaytat
verensokerimittaria valmistajan
ohjeiden mukaisesti, jotta saat
tarkat VS-arvot kalibrointia varten.

Luku 26 — CGM-jarjestelman vianmaaritys
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Seuraavaan sisaltyy tarkeda
turvallisuustietoa liittyen
Basal-IQ™-teknologiaan. Tassa
luvussa esitetyt tiedot eivét sisalla
kaikkia jarjestelmaan littyvia varoituksia
ja varotoimia. Kiinnitd huomiota
varoituksiin ja varotoimiin, joita on
lueteltu muualla tassa kayttboppaassa,
silla ne liittyvat erityisiin olosuhteisiin,

27.1 Basal-lQ-varoitukset

A VAROITUS

Basal-lQ-teknologia ei korvaa aktiivista
diabeteksen hoitoasi, eikd sité ole tarkoitettu
estdméan kaikkia hypoglykemiatapahtumia
(matala VS).

A VAROITUS

Basal-1Q-teknologia keskeyttad insuliinin
annostelun; se ei hoida matalaa verensokeria.
Tarkkaile aina oireitasi, hallitse VS-tasoasi ja
hoida terveydenhuollon tarjoajasi suositusten
mukaan.

“A VAROITUS
Al4 kaytd Basal-1Q-teknologiaa ennen kuin olet
saanut koulutusta.

I 244

A VAROITUS

Basal-1Q-teknologia pohjaa nykyisiin CGM-
sensorin arvoihin, eikd se pysty tarkasti
ennustamaan VS-tasoja ja keskeyttdmadn
insuliinin annostelua, jos CGM-jarjestelmasi ei
jostain syysta toimisi oikein tai ei ldhettéisi
kolmea neljasta viimeisimmésté sensorin
arvosta pumppuusi.

A VAROITUS

Basal-1Q saa CGM-jrjestelmélta tarvitsemansa
tiedot voidakseen ennakoida insuliinin
annostelun keskeyttdmistd. Suosittelemme
siksi pitimaan CGM kantaman ulkopuolella
-varoituksen paall, silla se ilmoittaa, jos CGM
menettdd yhteyden pumppuun, kun et
aktiivisesti seuraa pumppusi tilaa.

27.2 Basal-IQ-varotoimet

A VAROTOIMI

Suosittelemme, etté otat kdyttéon matala
glukoosi -varoituksen, kun kéytat
Basal-IQ-teknologiaa. Niin saat ilmoituksen, jos
sensorin glukoosiarvosi ovat alle tavoitealueesi,
ja voit hoitaa matalan verensokerin
terveydenhuollon tarjoajasi suositusten
mukaisesti.

A VAROTOIMI

Hydroksikarbamidin kdyttd johtaa todellisia
glukoositasoja korkeampiin sensorin
glukoosiarvoihin. Epétarkkuuden maéré sensorin
glukoosiarvoissa riippuu hydroksikarbamidin
maarasta elimistdssasi. Basal-IQ-teknologia antaa
korkea- ja matala glukoosi -varoituksia sensorin
glukoosiarvojen perusteella ja tekee niiden
pohjalta ennusteita ja keskeyttad insuliinin
annostelun, jos se ennakoi sensorin glukoosin
laskevan alle ennalta maaritellyn kynnyksen. Jos
Basal-IQ-teknologia saa sensorin arvoja, jotka ovat
todellisia glukoositasoja korkeampia, se voi johtaa
huomaamatta jaaneisiin hypoglykemiavaroituksiin
ja -virheisiin diabeteksen hallinnassa, kuten
liiallisen perusinsuliinin ja korjausbolusten
annosteluun. Hydroksikarbamidi voi myGs johtaa
virheisiin, kun verensokerin historiallista kehitysta
tarkastellaan, analysoidaan ja tulkitaan glukoosin
hallintaa mietittdessa.
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tislim X2™ -insulinipumppu, jossa on Basal-IQ™-teknologia, ei korvaa aktiivista diabeteksen hallintaa, koska on olemassa yleisia
tilanteita, joissa automatisoidut jarjestelmat eivat voi estaé hypoglykemiaa. Basal-IQ-teknologia-toiminto luottaa jatkuviin CGM-
lukemiin, eik& se pysty ennakoimaan glukoositasoja ja keskeyttdmaan insuliinin annostelua, jos CGM ei toimi kunnolla tai ei pysty
kommunikoimaan pumpun kanssa. Varmista, ettd kaytat aina pumppua, séiliéita, CGM-jarjestelmaa ja infuusiosetteja ohjeiden
mukaan ja tarkista ne sdanndllisesti varmistaaksesi, etté ne toimivat oikein. Tarkkaile aina oireitasi, seuraa aktiivisesti
glukoositasojasi ja hoida itsedsi terveydenhuollon tarjoajasi antamien suositusten mukaisesti.

28.2 Basal-1Q:n kuvakkeiden selitykset

Jos sinulla on meneilléén aktiivinen CGM-jakso ja kaytat Basal-IQ- teknologiaa, pumpun ndytolld saattaa nakya myds seuraavia
kuvakkeita:

Basal-IQ-teknologian kuvakkeiden maaritelméat

Symboli | Merkitys Symboli | Merkitys
- Basal-IQ-teknologia on kaytdssé ja pumppu annostelee - Basal-IQ-teknologia on kaytdssé ja aktiivinen: kaikki

aktiivisen profiilin perusannosta. insuliinin annostelut on keskeytetty.

Basal-IQ-teknologia on parhaillaan aktiivinen. Kaikki
. insuliinin annostelu on keskeytetty.
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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28.3 Basal-1Q:n lukitusnaytto

Basal-1Q:n lukitusnéytté tulee nakyviin
joka kerran, kun kytket nayton paélle
ja kaytat pumppuasi CGM-jarjestelméan
ja Basal-IQ-teknologian kanssa.
Basal-1Q:n lukitusnéytté on sama kuin
CGM.:n lukitusnayttd, mutta lisdksi se
siséltad seuraavat kohdat. Katso osa
18.3 CGM:n lukitusnaytto.

1. Basal-IQ-teknologian tila: Imaisee
Basal-IQ-teknologian tilan.

2. CGM-kéyrén varjostus:
Punainen varjostus ilmaisee, etta
Basal-IQ-teknologia on, tai oli,
aktiivinen esitettyn aikavalina.
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28.4 Basal-lQ-perusnéyttd

Perusnéaytté Basal-IQ-teknologian
ollessa kaytdssa on samanlainen kuin
CGM-perusnéyttd, mutta lisaksi se
siséltda seuraavat ominaisuudet. Katso
osa 18.4 CGM-perusnaytto.

1. Basal-IQ-teknologian tila: Imaisee
Basal-IQ-teknologian tilan.

2. CGM-kayréan varjostus:
Punainen varjostus ilmaisee, etta
Basal-IQ-teknologia on, tai oli,
aktiivinen esitettynd aikavaliné.
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28.5 Basal-1Q-niytto

1. Basal-IQ-teknologia péaalle/pois:
Asettaa Basal-IQ-teknologian
paélle tai pois.

2. Annostelun keskeytys -varoitus
paélle/pois: Asettaa péalle tai pois
varoituksen, joka ilmaisee, kun
insuliinin annostelu on
keskeytettyna.

3. Annostelun jatkamis -varoitus
paélle/pois: Asettaa péalle tai pois
varoituksen, joka ilmaisee, kun
insuliinin annostelua jatketaan sen
keskeytyksen jalkeen.

B HUOMAUTUS: Basal-IQ-teknologia
oletuksena paalla

Jos kaytat pumppuasi ensimmaisen kerran

Basal-lQ-teknologian kanssa, kéynnissa

on oltava aktiivinen sensorijakso ennen

kuin Basal-1Q-teknologiaa voi kéyttaa.

Basal-IQ-teknologia on oletuksena paélld ja se

alkaa toimia, kun kdynnissé on aktiivinen

sensorijakso.

B HUOMAUTUS: Annostelun

keskeytys-/jatkamis-varoitukset
Keskeytys- ja jatkamis-varoitukset ovat
oletuksena pois paalta.
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Basal-lQ

Jatkaa-varoitus

117
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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29.1 Basal-1Q:n yleiskuvaus

A VAROITUS

Basal-IQ™-teknologia ei korvaa aktiivista
diabeteksen hoitoasi, eikd sité ole tarkoitettu
estdméan kaikkia hypoglykemiatapahtumia
(matala VS).

A VAROITUS

Basal-lQ-teknologia keskeyttad insuliinin
annostelun; se ei hoida matalaa verensokeria.
Tarkkaile aina oireitasi, hallitse VS-tasoasi ja
hoida niité terveydenhuollon tarjoajasi
suositusten mukaan.

“A VAROITUS
Al4 kdytd Basal-1Q-teknologiaa ennen kuin olet
saanut koulutusta.

A VAROTOIMI

Suosittelemme, etté otat kéyttéon matala glukoosi
-varoituksen, kun kéytét Basal-IQ-teknologiaa.
Niin saat ilmoituksen, jos sensorin glukoosiarvosi
ovat alle tavoitealueesi, ja voit hoitaa matalan
verensokerin terveydenhuollon tarjoajasi
suositusten mukaisesti.

Tama kayttboppaan osa siséltda ohjeita

Basal-IQ-teknologian kayttamisesta
t:slim X2 -pumppusi kanssa.
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Basal-IQ-teknologian kayttd on
valinnaista. Kun se on kaytdssa, se
mahdollistaa insuliinin annostelun
automaattisen pysayttamisen ja
jatkamisen sensorin glukoosiarvojen
perusteella. Insuliinin annostelun tila
nakyy t:slim X2 -pumpun naytéssa.
Jotta voisit kayttaa tata toimintoa, sinun
on kaytettava CGM-toimintoja luvun
Osa 3 CGM-toiminnot mukaisesti.

29.2 Kuinka Basal-1Q toimii

A VAROITUS

Basal-IQ-teknologia pohjaa nykyisiin
CGM-sensorin arvoihin, eikd se pysty tarkasti
ennakoimaan VS-tasoja ja keskeyttdmaan
insuliinin annostelua, jos CGM-jarjestelmasi ei
jostain syystd toimisi oikein tai ei ldhettéisi
kolmea neljasta viimeisimmésta sensorin
arvosta pumppuusi.

A VAROITUS

Basal-IQ saa CGM-jarjestelmélta tarvitsemansa
tiedot voidakseen ennakoida insuliinin
annostelun keskeyttdmista. Suosittelemme
siksi pitdmdan CGM kantaman ulkopuolella
-varoituksen paallg, silla se iimoittaa, jos CGM
menettdd yhteyden pumppuun, kun et
aktiivisesti seuraa pumppusi tilaa.

Basal-IQ-teknologia kayttaa
CGM-sensorin arvoja insuliinin
annostelun pysayttamiseen ja
jatkamiseen perustuen sensorin sen
hetkiseen arvoon ja 30 seuraavan
minuutin ennustearvoon seka
seuraaviin neljdan saantoon:

1. Insuliinin annostelu keskeytetaan,
jos CGM-sensorin sen hetkinen
arvo on alle 3,9 mmol/I.
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2. Insuliinin annostelu keskeytetdan, jos glukoosiarvon ennakoidaan olevan alle
4,4 mmol/l 30 minuutin kuluessa.

Nykyinen 30 minuutin
arvo ennuste

= 5 minuutin aikavali M Profiilin perusannos ~ ceeeeee CGM-ennuste

Basal-1Q keskeyttaa insuliinin annostelun

B8 HUOMAUTUS: Kayréat ovat vain
esimerkkeja

Tassé esitetyt kayrat ovat vain esimerkkeja, eika

niita tule tulkita jarjestelman todellisena

suorituskykyna.

B HUOMAUTUS: Bolus annostelun
ollessa keskeytettyna
Kun Basal-1Q keskeyttad insuliinin annostelun,
mahdollista korjaus-, ateria- tai pikabolusta
jatketaan, kunnes se on suoritettu loppuun.
Jatketussa boluksessa jaljelld oleva annos
peruutetaan. Kaikki perusinsuliinin annostelu
pysaytetaan.

B HUOMAUTUS: Tilapdinen annos
insuliinin annostelun jatkuessa
Jos insuliinin annostelu keskeytetaan tilapdisen
annoksen ollessa aktiivinen, tilapdisen annoksen

ajastin pysyy aktiivisena. Tilapdista annosta
jatketaan, kun insuliinin annostelua jatketaan,
jos tilapdisen annoksen ajastimessa on jaljella
aikaa.
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3. Perusinsuliinin annostelua jatketaan, kun CGM-sensorin sen hetkinen arvo
suurenee verrattuna aiempaan arvoon.

Annostelu Annostelua
keskeytetty jatkettu

——— 5 minuutin aikavéli B Profiilin perusannos

Basal-IQ jatkaa insuliinin annostelua

4. Perusinsuliinin annostelua jatketaan myos, jos CGM:n 30 minuutin ennustearvo on
yli 4,4 mmol/l, vaikka CGM-arvo ei olisi noussut verrattuna aiempaan arvoon.
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8 HUOMAUTUS: Kayréat ovat vain
esimerkkeja

Tassé esitetyt kayrat ovat vain esimerkkeja, eika

niita tule tulkita jarjestelméan todellisena

suorituskykyna.



5. Perusinsuliinin annostelua jatketaan,
jos insuliinin annostelu on ollut
keskeytettyna 2 tuntia 2,5 tunnin
aikana.

Esimerkiksi: Jos insuliini on keskeytetty
2 tunniksi, sitd jatketaan ainakin

30 minuuttia. Jos 30 minuutin kuluttua
jompikumpi edella mainituista
sdanndista 1 tai 2 tayttyy, insuliinin
annostelu keskeytetaan.

B HUOMAUTUS: Sensorin kalibrointi
insuliinin annostelun ollessa
keskeytettyna

Jos sinun on kalibroitava sensorisi

Basal-IQ-teknologian ollessa parhaillaan

aktiivisena ja insuliinin annostelujen ollessa

automaattisesti keskeytettying, insuliinin
annostelua jatketaan automaattisesti, kun

CGM-sensorin arvo on yli 3,9 mmol/I.

Basal-lQ-teknologia edellyttad kolme uutta

CGM-sensorin arvoa voidakseen tehda

ennakointeja sensorin kalibroinnin jélkeen.

29.3 Aseta Basal-IQ paille ja pois

Kun olet aloittanut CGM-sensorin
jakson ja kalibroinut CGM-jarjestelman,
voit asettaa Basal-IQ-teknologian paalle
tai pois seuraavien vaiheiden
mukaisesti.

Luku 29 - Basal-IQ-teknologian yleiskuvaus

1. Napauta perusnéytéitd ASETUKSET.
2. Napauta Oma pumppu.

3. Napauta Basal-IQ.

4. Napauta PAALLE/POIS-vaihdinta.
5. Napauta TALLENNA.

Kun Basal-IQ-teknologia on asetettu
paéalle, sen varoitusasetukset
naytetdan. Voit asettaa Keskeytys- ja
Jatkamis-varoitukset paalle tai pois
omien mieltymystesi mukaan.
Oletuksena varoitukset on asetettu pois
paalta. Katso tarkemmat tiedot naista
varoituksista luvusta 31 Basal-IQ:n
varoitukset.

B HUOMAUTUS: Basal-l1Q:n
asettaminen pois paalta
annostelun ollessa keskeytettyna

Jos Basal-IQ-teknologia on aktiivinen ja

insuliinin annostelu on keskeytetty, ja asetat

toiminnon pois paaltd, insuliinin annostelua
jatketaan profiilin nykyiselld nopeudella.

B HUOMAUTUS: Basal-IQ:n oletustila
Useimmiten Basal-1Q-teknologia on oletuksena
paalla, eikd tdma vaihe ole valttdméaton.
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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Basal-IQ-teknologian tilan
nayttaminen t:slim X2 -pumpussa
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30.1 Yleiskuvaus

Tilan ilmaisimet ja muut tietoa
valittavat ilmaisimet osoittavat
Basal-IQ™-teknologian erilaisia tiloja.
Tassa osassa kerrotaan, kuinka naita
erilaisia ilmaisimia tulkitaan ja miten
niiden esittdmat tiedot ymmarretaan.

30.2 Basal-1Q:n tilan ilmaisimet

Basal-IQ-teknologia littyy 1aheisesti
CGM-tietoihin, ja se on sisallytetty
suoraan CGM-nayttdihin. Katso luvusta 24
tarkemmat tiedot CGM-tietojen
tarkastelusta pumpussasi. Kun
Basal-IQ-teknologia on pois paalta ja
sensorijakso on aktiivinen, niihin
nayttéihin, joita kaytat CGM-tietojen
tarkasteluun, ei ole muutoksia.

Kun Basal-IQ-teknologia on paalla,
CGM-trendikdyréan vasemmassa
ylakulmassa nakyy ylimaarainen
timanttikuvake. Talla kuvakkeella on
kaksi tilaa. Kun Basal-IQ-teknologia on
paalla, mutta ei aktiivisena (ts. insuliinia
annostellaan normaalisti),
timanttikuvake on harmaa, kuten alla
olevassa kuvassa.
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14:33 ™ EERRR
14 Mar 2019 (

AKT. INSULIINI (10B)

£ ASETUKS. ' BOLUS

Kun Basal-IQ-teknologia on kaytdssa ja
aktiivisena (ts. insuliinin annostelu on
keskeytetty), timanttikuvakkeen alempi
puolisko on punainen. Timanttikuvakkeen
liséksi muut n&ytén ilmaisimet osoittavat,
etté insuliinin annostelu on keskeytetty,
mm. seuraavat:

e Musta S-kirjain punaisessa
ruudussa nakyy tila-alueella
kellonajan ja paivamaéaran oikealla
puolella.

e Punainen palkki nékyy CGM-
trendikayran paalla.

e ASETUKSET-valikko laajenee siten,
etté teksti KAIKKI ANNOSTELU
PYSAYTETTY nakyy.

BOLUS ei endé ole kaytettavissa.

][] g 11:00
‘ 14 Mar 2018

AKT.INSULIINI (IOB) 6.1ul1:06h

{:} ASETUKSET

A VAROITUS

Basal-1Q-teknologia pohjaa nykyisiin CGM-
sensorin arvoihin, eikd se pysty tarkasti
ennustamaan VS-tasoja ja keskeyttdméan
insuliinin annostelua, jos CGM-jarjestelmasi ei
jostain syysta toimisi oikein tai ei ldhettdisi
kolmea neljasta vimeisimmésta sensorin
arvosta pumppuusi.

A VAROTOIMI

Basal-1Q saa CGM-jarjestelmalta tarvitsemansa
tiedot voidakseen ennakoida insuliinin
annostelun keskeyttdmista. Suosittelemme
siksi pitdmaan CGM kantaman ulkopuolella
-varoituksen paalld, silla se ilmoittaa, jos CGM
menettad yhteyden pumppuun, kun et
aktiivisesti seuraa pumppusi tilaa.
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30.3 Basal-IQ:n historia

Basal-IQ-teknologian tapahtumien
historialoki 16ytyy kohdasta Pumpun
historia Asetukset-valikosta. Historiassa
voidaan tarkastella tietoja vahintaan

90 paivan ajalta. Kun enimmaismaara
tapahtumia on saavutettu, vanhimmat
tapahtumat poistetaan historialokista ja
korvataan uudemmilla tapahtumilla.

Basal-IQ:n historia nayttaa
Basal-IQ-teknologian tilan historialokin,
my6s sen, milloin toiminto on ollut
kaytdssa tai pois kaytdsta, seka ajat,
jolloin insuliinin annostelu keskeytettiin
ja sita jatkettiin taas.

1. Napauta perusnéytolta
ASETUKSET.

Napauta alas-nuolta.
Napauta Historia.

Napauta Pumpun historia.

o M N

Napauta alas-nuolta.

Napauta Basal-IQ. Basal-IQ:n
historian paivamaarat naytetaan.

L Basal-IQ-historia

LELEED]
Torstai
Keskiviik
Tiistai
Napauta paivad, jonka osalta haluat

nahda historian. Historiatiedot
naytetaan.

- 24 Tou 2019

24 Tou 2019 17:22
Basal-1Q Pysayta

24 Tou 2019 17:02

Basal-1Q Jatka autom.

Napauta Tandem-logoa
palataksesi perusnayttdon.
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TAMA SIVU ON
TARKOITUKSELLA
JATETTY TYHJAKSI
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Basal-1Q:n varoitukset




Luku 31 — Basal-1Q:n varoitukset

Téssd osassa kuvataan Basal-IQ™-teknologian
varoitukset, jotka nékyvat perusnaytdllé. Se
koskee vain jarjestelmési Basal-IQ-teknologiaa.
Basal-IQ-teknologian varoitukset noudattavat
samaa kaavaa kuin muut pumpun varoitukset
&dnenvoimakkuuden valintasi mukaan.

Katso tiedot insuliinin annostelun
muistutuksista, varoituksista ja halytyksista
luvuista 12 t:slim X2 -insuliinipumpun
varoitukset, 13 t:slim X2 -insuliinipumpun
hélytykset ja 14 t:slim X2 -insuliinipumpun
toimintahéirio.

Katso tiedot CGM-jarjestelmén varoituksista ja
virheistd luku 25 CGM-jdrjestelman varoitukset
ja virheet.

Katso tarkemmat tiedot Basal-1Q-teknologian
varoitusten asettamisesta padlle tai pois
luku 28.5 Basal-1Q-néytto.
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31.1 Kantaman ulkopuolella -varoitus

Mita naytolla nakyy?

Lahetin kantaman

Mita se tarkoittaa?

Lahetin ja pumppu eivat kommunikoi keskenaan etk saa sensorin glukoosiarvoja, eika
Basal-IQ-teknologia pysty ennakoimaan matalia glukoositasoja tai keskeyttdmaan
insuliinin annostelua.

ulkopuolella 30 min ajan.

Kuinka jérjestelméa ilmoittaa?

1 véring, sen jalkeen varind/piippaus 5 minuutin vélein, kunnes l&hetin ja pumppu ovat
taas kantaman siséalla.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Kyll&, jos l&hetin ja pumppu pysyvat kantaman ulkopuolella.

Mita minun pitaa tehda?

Vahvista napauttamalla 3l ja siirra l&hetin ja pumppu ldhemmés toisiaan, tai poista
este niiden valilta.

A VAROITUS

Basal-IQ-teknologia voi keskeyttdd insuliinin annostelun vain, kun CGM:si on kantaman sisélld. Jos siirryt kantaman ulkopuolelle, kun insuliinin annostelu on
keskeytettynd, annostelua jatketaan profiiliin asetetulla nykyiselld nopeudella.
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31.2 Keskeytys-varoitus

Mita naytolla nakyy? Mita se tarkoittaa?

Basal-IQ-teknologia on lopettanut kaiken insuliinin annostelun.

e Kuinka jarjestelma ilmoittaa?
automaattisesti. Annostelua

jatketaan, kun sensorin arvot ) ) o ) L n )
alkavat nousta. 2 sarjaa, jotka siséltavat 3 huomautusta tai 2 varinda riippuen &énenvoimakkuuden

asetuksessa valitusta danenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei. Sinun on napautettava [l palataksesi perusndyttéon, tai Jatkamis-varoitus tulee
taman varoituksen tilalle, riippuen siita, kumpi iimenee ensin.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l ja palaa nykyiseen toimintaan.
Vaihtoehtoisesti voit halutessasi tarkistaa verensokerisi ja sydda hiilihydraatteja.

B HUOMAUTUS:
Oletuksena keskeytys-varoitus on asetettu pois paalta. Naet tdmén varoituksen vain, jos asetat sen péélle Basal-IQ-asetukset-valikosta.
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31.3 Jatkamis-varoitukset

Jatkamis-varoitus 1

Mita naytolla nakyy?

Annostelua jatkettu (35T)

Annostelua jatkettiin
automaattisesti.

Mita se tarkoittaa?

Pumppu on jatkanut perusinsuliinin annostelua.

Kuinka jérjestelma ilmoittaa?

2 sarjaa, jotka sisdltavat 3 huomautusta tai 2 varin&a riippuen &&nenvoimakkuuden
asetuksessa valitusta danenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei. Sinun on napautettava [Ell palataksesi perusndyttéon, tai Keskeytys-varoitus tulee
taman varoituksen tilalle, riippuen siita, kumpi iimenee ensin.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta [l ja palaa nykyiseen toimintaan.

8 HUOMAUTUS:

Oletuksena jatkamis-varoitus on asetettu pois paalta. Naet tdmén varoituksen vain, jos asetat sen paalle Basal-IQ-asetukset-valikosta.
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Jatkamis-varoitus 2

Mita naytolla nakyy?

Annostelua jatkettu (35T)
Maks. annostelupysaytys on

saavutettu. Annostelua jatkettiin
automaattisesti.

Mita se tarkoittaa?

Tama kehote naytetaan, kun insuliinin annostelua jatketaan automaattisesti sen oltua
keskeytettyna 2 tuntia 2,5 tunnin aikana.

Kuinka jérjestelmé ilmoittaa?

2 sarjaa, jotka sisdltavat 3 huomautusta tai 2 varinaa riippuen ddnenvoimakkuuden
asetuksessa valitusta d&dnenvoimakkuus-/varindasetuksesta.

limoittaako jarjestelma uudelleen?

Ei. Sinun on napautettava [l palataksesi perusndyttéon, tai Keskeytys-varoitus tulee
taman varoituksen tilalle, riippuen siita, kumpi iimenee ensin.

Mita minun pitaa tehda?

Napauta 2l ja palaa nykyiseen toimintaan.
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32.1 Johdanto

Basal-IQ™-teknologia kayttéda
CGM-sensorin arvoja insuliinin annostelun
pysayttdmiseen ja jatkamiseen perustuen
sensorin sen hetkiseen arvoon ja

30 seuraavan minuutin ennustearvoon.
Seuraavat tiedot kuvaavat t:slim X2
-insuliinipumpun Kliinistéa suorituskykya,
kun kaytetdan Basal-IQ-teknologiaa
verrattuna pelkastaan sensoriavusteisen
insulinipumppuhoidon (SAP) kayttdon.
Kummassakin tutkimusryhmassa
kaytettin kannettavaa Dexcom G5 CGM
-jariestelmaa. Tutkimuksessa kaytetty
sensori iimentaa laitteeltasi odotettua
suorituskykya kaytettdessa
iICGM-jarjestelmaa.

32.2 Yleiskuvaus kliinisesta

tutkimuksesta

Taman tutkimuksen tavoitteena oli
arvioida t:slim X2 -insuliinipumpun
turvallisuutta ja tehoa kéytettdessa
Basal-IQ-teknologiaa ja matalaa glukoosia
ennakoivaa keskeytystoimintoa
verrattuna sensoriavusteiseen
insulinipumppuiariestelmaan (SAP) paiva-
ja yokaytdssa kotona normaaleissa
olosuhteissa.
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Jarjestelman suorituskykya arvioitiin
vaihtovuoroisessa tutkimuksessa, jossa

3 viikon Basal-IQ-teknologian kayttda
(tutkimusryhm@) verrattiin 3 vilkon
sensoriavusteisen insuliinipumppuhoidon
(SAP) kayttoon (vertailuryhma). Osallistujat
aloittivat joko tutkimusryhméssa (Basal-IQ
kaytdssd) tai vertailurynmassa (SAP) ja
vaihtoivat 3 vilkon kuluttua toiseen
ryhmaan. Tutkimuspopulaatio koostui
potilaista, joilla oli tyypin 1 diabeteksen
kliininen diagnoosi, jotka olivat ialtéan
6-72-vuctiaita ja jotka olivat saaneet
insuliinia insuliinipumpulla tai pistoksina
vahintdan yhden vuoden ajan.
Tutkimukseen ei otettu naisia, joiden
tiedettiin olevan raskaana.

Satunnaistamisjakson aloitti

yhteensa 103 tutkimushenkilda, ja

102 tutkimushenkilda suoritti tutkimuksen
loppuun. Kaikki osallistujat, jotka olivat
saaneet vahintaan yhden CGM-arvon
kummallakin 3 viikon jaksolla, sisallytettiin
loppuanalyysiin. Tassa esitetty
yhteenvetotilasto kuvaa ensisijaisena
tehon paatetapahtumana prosenttia
gjasta, jonka verensokeri oOli alle

3,9 mmol/l, laskettuna erikseen
hoitoryhmittéin. Toissijaisten
paatetapahtumien analyysi ja muut
CGM-jarjestelman metrilkat suoritettin
yhté aikaa ensisijaisen paatetapahtuman
analyysin kanssa.

Kliinisen tutkimuksen aikana niiden
tutkimushenkildiden, jotka olivat
kayttédneet CGM-jariestelmaa ennen
tutkimusta, edellytettiin yleisesti ottaen
kayttaneen sita vahintédan 85 prosenttia
paivista edeltaneiden 4 viikon aikana. Niille
tutkimushenkil@ille, jotka eivat olleet
kayttdneet CGM-jarjestelmaa ennen
tutkimusta, jarjestettiin 10-14 péivan
koulutus Dexcom CGM -jarjestelman
kaytostd. Samalla he jatkoivat oman
pumppunsa kayttda tai monipistoshoitoa
(MDI). Koulutuksen jéalkeen he osallistuivat
14-28 paivan SAP-koulutukseen kayttaen
Dexcom-tutkimuksen CGM-jarjestelmaa
ja Tandem-tutkimuksen pumppua.

Tutkimuksen aikana ei iimennyt
laitteeseen liittyvid haittavaikutuksia.
Ainoa haittatapahtuma, josta iimoitettiin
tutkimuksen aikana, oli suolitukos
yhdella osallistujalla hanen ollessaan
vertailuryhméassa (SAP). Se ei
kuitenkaan liittynyt laitteen kayttéon.
Vertailuryhméssa (SAP) oli yksi vakava
hypoglykemiatapahtuma, joka méariteltin
siten, ettd osallistuja vaati apua toiselta
henkilolta hiilihydraattien ja glukagonin
aktiivisessa annostelussa tai etta oli
ryhdyttédva muihin elvytystoimiin.
Kummassakaan tutkimusryhméassa ei
esiintynyt vakavia hypoglykeemisia
tapahtumia (Basal-1Q kaytdssa).
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32.3 Demografiset tiedot

Seuraavassa taulukossa on esitetty tutkimuskohortin demografiset tiedot 1ahtétasolla.

Demografiset tiedot tutkimukseen otettaessa (n = 103)

; Sensoriavusteinen
Ominaisuus Mittayksikko Yhteensé Bas(?ll 1053')]8'" insuliinipumppuhoito
- (SAP) ensin (n = 51)
Keskimaéarainen ik& + keskihajonta 24 +17 25+18 23+16
» lkévuodet 6-72 7-64 6-72
a
< 18 vuotta n (% populaatiosta) 60 (58 %) 29 (56 %) 31 (61 %)
= 18 vuotta n (% populaatiosta) 43 (42 %) 23 (44 %) 20 (39 %)
Nainen n (% populaatiosta) 45 (44 %) 26 (50 %) 19 (37 %)
Sukupuoli
Mies n (% populaatiosta) 58 (56 %) 26 (50 %) 32 (63 %)
Yksnfko.@ yhteensa + keskihajonta 46 + 5 44+ 99 47 1 98
keskimadrin
Insuliiniyksikk6a paivissa Eer”?y‘fs.."fk‘“a yhteensd = keskinajonta 22 +13 21+14 23+ 12
eskimaarin
Bolugykﬁ!KKOJa yhteensd  + keskihajonta o4 + 15 23 419 o4 118
keskimadrin
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32.4 Interventiomyontyvyys

Seuraavissa kahdessa taulukossa esitetddn paapiirteittain, kuinka usein Basal-IQ-teknologialla varustettua t:slim X2 -insulinipumppua ja
CGM-jérjestelmaa kaytettin tutkimusjakson aikana.

t:slim X2 -insuliinipumpun ja Basal-1Q-teknologian kayttéaste 21 pdivan aikana (n = 102)*

% ajasta, kun Basal-1Q-teknologia kéytossa Osallistujamééré % tutkimuspopulaatiosta
>90 % 90 88 %
80-<90 % 9 9%
70-<80% 1 <1%
60-<70% 1 <1%
50-<60 % 0 0%
<50 % 1 <1%
*Nimittédjd on mahdollinen kokonaisaika 21 péivan tutkimusjaksolla satunnaistamisen jélkeen. Basal-IQ-teknologian kéyttd késittéa ajan, jolloin Basal-1Q-teknologia oli pdélld ja
kéytettavissé, pdalld ja keskeytettynd seka paélla mutta ei kdytettdvissa. Basal-IQ-teknologia voi olla p&élla, mutta ei kéytettévissa johtuen reaaliaikaisten CGM-tietojen
puutteesta tai erilaisista pumpun tiloista (esim. insuliinin annostelu on ollut keskeytettynd yhteensé yli 120 minuuttia 150 minuutin aikana, kéyttéjén asettama ohitus on
aktiivinen (manuaalisesti jatkettava), tavallista bolusta annostellaan, aktiivista sensorijaksoa ei ole, annostelua ei ole kdynnistetty, EGV on yli 12,7 mmol/l tai arvoja puuttuu
liikaa).
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CGM:n kayttdéaste 21 vuorokauden aikana hoitoryhmittéin (n = 102)

CGM-jarjestelméan
kayttdaika
prosentteina*

Tutkimusryhma (Basal-1Q kaytossa)

Vertailuryhma (sensoriavusteinen
insuliinipumppuhoito SAP)

Osallistujien Ikm

% populaatiosta

Osallistujien Ikm

% populaatiosta

=90 % 75 74 % 74 73 %
80-<90 % 21 21 % 20 20 %
70— <80 % 3 3% 3 3%
60-<70% 0 0% 2 2%
50-<60% 1 <1% 1 1%
<50 % 2 2% 2 2%

*Nimittédjé on mahdollinen kokonaisaika 21 péivéan tutkimusfaksolla satunnaistamisen jélkeen. CGM:n Kéytto siséltéé ldmpenemisajan.
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32.5 Ensisijainen analyysi

Tamén tutkimuksen ensisijaisen analyysin tarkoituksena oli verrata CGM-sensorin alle 3,9 mmol/l:n arvoja tutkimusryhman (Basal-1Q
kaytdssa) ja vertailuryhman (SAP) valilld. Seuraavassa taulukossa on eritelty tiedot CGM-sensorin arvoista kummassakin
tutkimusryhmassé seka niiden osallistujien maarasta, joiden sensorin arvot olivat alle 3,9 mmol/I mainittuna ajanjaksona.

Prosenttiosuus, kun CGM-sensorin arvot < 3,9 mmol/l (n = 102)*

PO | Ttimusyma Basa ks R e
glukoosiarvot
< 3,9 mmol/l Osallistujien Ikm % populaatiosta Osallistujien Ikm % populaatiosta
<1% 21 21 % 12 12 %
1-<2% 19 19 % 15 15 %
2-<3% 18 18 % 20 20 %
3-<5% 30 29 % 23 23 %
>5% 14 14 % 32 31 %
*Siséltéad kaikki tutkimushenkilt, jotka saivat véhintaén yhden CGM-jérjestelmén glukoosiarvon kummallakin hoitojaksolla.
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Seuraavassa taulukossa esitetty se keskimaaréinen prosenttiosuus, jolloin CGM-sensorin arvot olivat alle 3,9 mmol/l, osoitti
31 prosentin véhennysta tutkimusryhmaéssé (Basal-IQ kaytdssé) verrattuna vertailuryhnmaan (SAP). Hoitojen valinen ero kahden

rynman valilla on esitetty sitd seuraavassa taulukossa.

Prosenttiosuus, kun CGM-sensorin arvot keskimaérin < 3,9 mmol/l (n = 102)*

Tutkimusryhma Vertailuryhma (sensoriavusteinen
(Basal-1Q kaytossd) insuliinipumppuhoito SAP)
Prosenttiosuus, kun CGM-sensorin glukoosiarvot keskimaéarin
< 3,9 mmol/l + keskihajonta 31%£28% 45%+39%

*Siséltdd kaikki tutkimushenkildt, jotka saivat véhintaén yhden CGM-jérjestelmén glukoosiarvon kummallakin hoitojaksolla.

Prosenttiosuus, kun CGM-sensorin arvot < 3,9 mmol/Il, hoitojen vélinen ero (n = 102)*

Basal-IQ-algoritmin ja SAP:n vélinen ero
(95 %:n luottamusvéli)**

Prosenttiosuus, kun CGM-sensorin glukoosiarvot
< 3,9 mmol/l

-0,8 % (-1,1 %; -0,5 %)

*Siséiltad kaikki tutkimushenkildt, jotka saivat véhintéén yhden CGM-glukoosiarvon kummallakin hoitojaksolla.

“*Negatiivinen ero tarkoittaa sité, etté tutkimusaikana hypoglykemiaa on esiintynyt vihemmén Basal-1Q-teknologiaa kéytettdessé. Perustuu toistettujen mittausten
regressiomalliin suhteutettuna tutkimusajalle. Ei-parametrinen analyysi, sillé data-arvojen jakauma oli vino.
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32.6 Toissijainen analyysi

Kliinisen tutkimuksen toissijainen padtemuuttuja kuvaa glukoosiprofiilin ominaisuuksia, mukaan lukien aika, jolloin verensokeri Oli
matalalla (hypoglykeeminen), aika, jolloin verensokeri oli korkealla (hyperglykeeminen), seké aika, jolloin glukoosi oli hallinnassa
(3,9-10 mmol/l). Seuraavassa taulukossa erot on esitetty prosenttina ajasta, jolloin verensokeri oli alle 3,3 mmol/l, alle 2,8 mmol/l ja
yli 13,9 mmol/l. Keskimaarainen glukoosi oli vastaava kummassakin hoitoryhméassa.

Tehon toissijaiset paatetapahtumat (n = 201)*

Tutkimusryhmé

Vertailuryhméa

%, kun glukoosi > 10 mmol/I

keskiarvo + keskihajonta

32%+15%

Ominaisuus Mittayksikko I L oais (sensoriavusteinen
(Basak-1Q kaytossd) insuliinipumppuhoito SAP)
Ylginen glukoosin Keskiméaardinen glukoosi mmol/l = keskihajonta 159 + 25 159 + 27
hallinta %, kun glukoosi 3,9-10 mmol/l = keskihajonta 65 % =15 % 63 % =15 %

%, kun glukoosi < 3,3 mmol/l  mediaani (kvartiilit) 0,9% (0,4 %; 1,6 %) 1,2 % (0,6 %: 2,7 %)
Hypoglykemia

%, kun glukoosi < 2,8 mmol/l  mediaani (kvartiilit) 0,2% (0,1 %; 0,5 %) 0,3% (0,1 %; 0,7 %)

%, kun glukoosi > 13,9 mmol/l  mediaani (kvartiilit) 8% (3 %, 13 %) 8% (3%, 16 %)
Hyperglykemia

33% 16 %

*Siséltéd kaikki tutkimushenkilt, jotka saivat véhintaén yhden CGM-jérjestelmén glukoosiarvon kummallakin hoitojaksolla.
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Seuraavassa taulukossa esitetdan tiedot glukoositasoista paivalla (klo 6.00-22.00 / 6 AM — 10 PM) verrattuna ydaikaan (klo 22.00-
6.00 /10 PM — 6 AM). Keskimaarainen glukoosi oli tutkimusryhméassa paivéalla 8,9 (+ 1,4) mmol/l ja yolla 8,7 (x 1,6) mmol/I.
Vertailuryhmassa keskimaaréinen glukoosi oli paivalla 8,9 (= 1,5) mmol/l ja yolla 8,8 (+ 1,7) mmol/l. Tulokset olivat vastaavat
kummassakin hoitoryhmassa.

Toissijainen analyysi vuorokaudenajan mukaan (n = 102)*

Paivalla

Yolla

Ominaisuus

Mittayksikko

Tutkimusryhma
(Basal-1Q kaytossd)

Vertailuryhmé
(sensoriavusteinen
insuliinipumppuhoito
SAP)

Tutkimusryhmé
(Basal-IQ
kéytossd)

Vertailuryhmé
(sensoriavusteinen
insuliinipumppuhoito
SAP)

%, kun glukoosi

mediaani (kvartiilit)

2,4% (1,2 %; 3,9 %)

3,4% (1,8 %; 5,2 %)

2,7% (0,9 %; 4,5 %)

3,3% (1,2 %; 6,3 %)

< 3,9 mmol/l
Yleinen %, kun glukoosi 3,9—
glukoosin | 10 mmol/l keskiarvo = 65 % + 15 % 63% + 15 % 66 % + 16 % 62 % +17 %
hallinta keskihajonta
- :
n/;”egﬁa”ag:%‘;‘v’gft'iﬁ':% MmOl | 8% 03%: 1.5% | 1.2%05% 22% | 0.9%0.2% 1.9% | 12% (03 % 3.4%)
Hypoglykemia . :
r{;’égi”a”aﬁl“(‘;‘v’;’f;”;tfﬂ MmO | 020 0,0%:05%) | 03%(0,1% 06% | 0.2%(0,0% 0,5% | 03% (0,0 % 0,0%)
- :
n/;”ezti]:agn'i”(kkovfr'tm;f"g mmoll | 7 o, (3 9; 14 9%) 9% (3%, 17 %) 6% (2 %, 12 %) 7% (2%, 15 %)
Hyperglykemia

%, kun glukoosi >10 mmol/I
mediaani (kvartiilit)

32%+16%

33% +16%

3N%+17%

3% +19%

*Siséltdd kaikki tutkimushenkildt, jotka saivat véhintaén yhden CGM-jérjestelmén glukoosiarvon kummallakin hoitojaksolla.
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32.7 Insuliinin annostelun erot

Seuraavassa taulukossa esitetéan,
kuinka paljon insuliinia kaytettiin
keskimaarin tutkimusryhmassa
(Basal-IQ kaytossé) ja vertailuryhméassa
(SAP). 24 tunnin aikana kéaytetty
perusinsuliinin maara oli 1,2 yksikkoa
vahemman tutkimusryhméssa kuin
vertailuryhmassa. 24 tunnin jakso
sisaltad seka paivéalla (klo 6.00-22.00 /
6 AM — 10 PM) etta yolla (klo 22.00—
6.00/ 10 PM - 6 AM) kaytetyt
insuliiniyksikot.
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Insuliinin annostelun yhteenvetotilasto (n = 102)*

Ominaisuus Mittayksikko (Bgl;g‘li_%u;%?ggzé) _ (s_p‘:]es'(tjer‘ilallt\llzjysr;g}:en
insuliinipumppuhoito SAP)

24 tunnin aikana keskiarvo + keskihajonta 446 + 20 45,9 + 20,2

Insuliiniyksikkoja ynteensa | Péivélla keskiarvo + keskihajonta 35,6 +15,6 36,5+15,4
Yolla keskiarvo + keskihajonta 90+53 94+56

24 tunnin aikana keskiarvo + keskihajonta 20,3+10,4 21,56+10,5

Yksikkoa perusinsuliinia Paivalla keskiarvo + keskihajonta 141+74 150+74
Yolla keskiarvo + keskihajonta 6,2 +3,2 6,5+3.2

24 tunnin aikana keskiarvo + keskihajonta 245+12,4 245+12,5

Yksikkoa bolusinsuliinia Paivalla keskiarvo + keskihajonta 21,6 10,8 21,6104
Yolla keskiarvo + keskihajonta 29+29 29+34

*Siséiltda kaikki tutkimushenkilot, jotka saivat véhintaén yhden CGM-jérjestelmén glukoosiarvon kummallakin hoitojaksolla.
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32.8 Basal-IQ-teknologian
suorituskyvyn tarkkuus

Seuraavissa taulukoissa on kuvattu
Basal-IQ-teknologian tarkkuutta oikeaan
osuneiden matalan glukoosin
ennusteissa seka insuliinin annostelun
keskeyttdmisessa tai jatkamisessa
asianmukaisesti. Tama analyysi
suoritettiin kdyttden Dexcom-jérjestelman
kliinisista tutkimuksista aiemmin saatuja
kliinisid tietoja, joissa verrattiin
kannettavaa G5 CGM -jérjestelmaa
laboratorion vertailumenetelmalla (Yellow
Springs Instrumentin 2300 STAT Plus™
-glukoosianalysaattorilla) saatuihin
arvoihin. Tasta valineesta kaytetaan
nimitysta "YSI”.

Tassé analyysissa esitetaan erityiset
CGM- ja YSI-tiedot 324
tutkimushenkildltd, joinin kuului seka
aikuisia, ialtdan 18 vuotta tai enemman,
etta lapsia, ialtéan 2—17-vuotiaita.
Basal-IQ-teknologia otettiin takautuvasti
kayttdon jokaisen tutkimushenkilon
CGM-kayrélle sen maarittamiseksi,
milloin insuliini annostelun keskeytyksia
ja jatkamista olisi ilmennyt, seka
Basal-IQ-teknologian toiminnan
asianmukaisuuden arvioimiseksi.
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Taman jalkeen jokainen insuliinin
annostelun keskeytys- ja
jatkamistoimenpide luokiteltiin joko
aiheelliseksi, aineettomaksi tai
huomaamatta ja&neeksi suhteessa
vastaaviin YSI-arvoihin. Aiheellinen
tarkoitti, ettd annostelun keskeytys tai
jatkaminen vastasi vastaavia YSl-arvoja,
ja aiheeton tai huomaamatta jaanyt
merkitsi poikkeavaa olosuhdetta, jossa
annostelun keskeytys tai jatkaminen ei
vastannut vastaavia YSI-arvoja.

Seuraavassa taulukossa on esitetty
Basal-IQ-teknologian insuliinin
annostelun keskeytysten tarkkuus
suhteessa vastaaviin YSI-arvoihin.
Ennakoituja keskeytyksié olivat ne, kun
Basal-IQ-teknologia keskeytti insuliinin
annostelun vastauksena ennusteeseen,
jonka mukaan CGM-arvot laskevat alle
4,4 mmol/l:n seuraavien 30 minuutin
kuluessa. Kaikkiin keskeytyksiin
lukeutuivat ennakoidut keskeytykset
seka tapaukset, kun Basal-IQ-teknologia
keskeytti insuliinin annostelun
vastauksena alle 3,9 mmol/l:n
reaaliaikaiseen CGM-arvoon.
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Prosenttiosuus, kun CGM-sensorin glukoosiarvot < 3,9 mmol/I

Ennustetut annostelun keskeytykset (%)

Kaikki annostelun keskeytykset (%)

AIHEELLISET annostelun keskeytykset

8 257 (77,55 %) 8 276 (77,54 %)
AIHEETTOMAT annostelun keskeytykset 2133 (20,03 %) 2140 (20,05 %)
HUOMAAMATTA JAANEET annostelun . )
Keskeytykset 258 (2,42 %) 257 (2,41 %)
Tapahtumia yhteensé 10 648 (100,00 %) 10 673 (100,00 %)

Seuraavassa taulukossa on esitetty Basal-IQ-teknologian insuliinin annostelun jatkamisten tarkkuus suhteessa vastaaviin
YSl-arvoihin. Insuliinin annostelun jatkamistoimenpiteet analysaitiin, kun insuliinin annostelun jatkaminen ensimmaisen kerran oli

mahdollista YSI-tietojen perusteella, sitten 5 minuutin kuluttua ja vield 10 minuutin kuluttua.

Insuliinin annostelun jatkamisen tarkkuus

Annostelun jatkamiset (%)

0 minuuttia

yli 5 minuuttia

yli 10 minuuttia

AIHEELLISET annostelun jatkamiset

1356 (51,42 %)

1 356 (65,57 %)

1356 (73,06 %)

AIHEETTOMAT annostelun jatkamiset

332 (12,59 %) 332 (16,05 %) 332 (17,89 %)
HUOMAAMATTA JAANEET annostelun jatkamiset 949 (35,99 %) 380 (18,38 %) 168 (9,05 %)
Tapahtumia yhteensé 2637 (100,00 %) 2 068 (100,00 %) 1856 (100,00 %)
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Luku 33 — Tekniset tiedot

Tassa osassa esitetdan taulukoita t:slim
X2™ -pumpun teknisisté tiedoista,
suorituskykyominaisuuksista,
valinnoista, asetuksista ja
séhkdmagneettisen yhteensopivuuden
tiedoista. Taman osan sisaltamat tiedot
tayttavat kansainvélisissa standardeissa
IEC 60601-1 ja IEC 60601-2-24
asetetut vaatimukset.

I 286



Luku 33 — Tekniset tiedot
33.2 t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot

t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Luokitus Ulkoinen virransy6ttoyksikkd: Luokka Il, infuusiopumppu. Siséisell virtaldhteelld varustetut laitteet, tyypin BF
sovellettu osa. Syttyvien anesteettien ja rdjahtavien kaasujen syttyminen pumpusta johtuen on
epétodennakdinen. Vaikka tdmd riski on epatodennakainen, t:slim X2 -pumppua ei suositella kdytettavaksi
syttyvien anesteettien ja rdjéhtavien kaasujen laheisyydessa.

Koko 7,95¢cmx5,08cmx1,52cm PxLxK) -(3,13"x2,0" x0,6")

Paino (tdysin varusteltuna) 112 grammaa (3,95 unssia)

Kéyttoolosuhteet Lampdtila; 5 °C — 37 °C (41 °F- 98,6 °F)
Kosteus: 20—90 % suht. kosteus, ei tiivistyva

Séilytysolosuhteet Lampdtila: -20 °C — 60 °C (-4 °F — 140 °F)
Kosteus: 20-90 % suht. kosteus, ei tiivistyvé

lImanpaine -396 m -3 048 m (-1 300 jalkaa — 10 000 jalkaa)

Kosteussuojaus IPX7: Vesitiivis upotettuna 0,91 metrin (3 jalan) syvyyteen enintdén 30 minuutin ajan

Séilion tilavuus 3,0 ml tai 300 yksikkod

Kanyylin tayttomaara 0,1-1,0 insuliiniyksikkoa

Insuliinipitoisuus U-100

Halytystyyppi Nakyva, kuuluva ja variseva
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t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot (jatkuu)

Teknisen tiedon tyyppi

Tekniset tiedot

Perusannoksen annostelutarkkuus
kaikilla virtausnopeuksilla (testattu
standardin IEC 60601-2-24 mukaisesti)

+5%

Pumppu on suunniteltu purkamaan paine automaattisesti, jos séilion sisdinen paine ja ympéroivan ilman paine
poikkeavat toisistaan. Tietyissé olosuhteissa, kuten korkeuden muuttuessa asteittain 305 metriin (1 000 jalkaa)
asti, pumppu ei valttamatta pysty purkamaan painetta valittdmésti, ja annostelutarkkuus voi vaihdella enintddn
15 prosenttia, kunnes 3 yksikkdd on annosteltu tai korkeus muuttuu enemmén kuin 305 metrid (1 000 jalkaa).

Bolusannoksen annostelutarkkuus
kaikilla tilavuuksilla (testattu standardin
IEC 60601-2-24 mukaisesti)

+5%

Potilaan suojaaminen iimainfuusiolta

Pumppu annostelee insuliinia ihon alle interstitiaaliseen kudokseen; se ei pista insuliinia suoneen. Kirkas letku
auttaa ilman havaitsemisessa.

Tuotettu infuusion paine enintéén ja
tukoshélytyksen kynnys

30 PSI

Perusannoksen annostelutiheys

5 minuuttia kaikille perusannoksille

Elektronisen muistin sdilyvyysaika, kun
jarjestelman sisdisen akun varaus on
taysin purkautunut (mukaan lukien
héalytysasetukset ja hélytyshistoria)

Yli 30 péivad

Mittaamiseen kéytettdva infuusiosetti

Unomedicalin Comfort™-infuusiosetti

Tyypillinen kayttoaika, kun jarjestelma
toimii keskiméaéréiselld annoksella

Normaalissa kéytdssd ja kun keskikokoinen annos on 2 yksikkda tunnissa, akun latauksen voi kohtuullisessa
méadrin odottaa kestavan 4—7 péivaa, riippuen CGM-toimintojen kaytdsta, tayteen ladatusta taysin
purkautuneeseen tilaan
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t:slim X2 -pumpun tekniset tiedot (jatkuu)

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Yli- tai ali-infuusion kasittely Annostelutapa on sellainen, ettd insuliinitila on eristetty potilaasta ja ohjelmisto seuraa jarjestelman tilaa
séanndllisesti. Useat ohjelmistomonitorit antavat lisdsuojaa vaarallisia olosuhteita vastaan.

Yli-infuusion vaaraa véhennetaan jatkuvilla itsetesteilld, useilla varmennuksilla ja vahvistuksilla sekd monilla
muilla turvahalytyksilld. Kayttéjien taytyy tarkistaa ja vahvistaa kaikkien bolusannostelujen, perusannosten ja
tilapéisten annosten tiedot ennen annostelun aloittamista. Liséksi bolusannostelun vahvistamisen jalkeen
kéyttdjalld on 5 sekuntia aikaa peruuttaa annostelu ennen kuin se aloitetaan. Valinnainen Auto-Off-halytys
laukeaa, jos kayttdja ei ole tehnyt pumpun kdyttoliittymassa mitdén toimintoa ennalta maaritetyn ajan kuluessa.

Ali-infuusion vaaraa vahennet&én havainnoimalla tukoksia ja seuraamalla verensokeria sitd mukaa, kun VS-
syGtteitd kirjataan. Kayttéjille annetaan kehotteita korkean verensokerin hoitamiseen korjausboluksella.

Bolusmaéaré tukoksen poistamisen Alle 3 yksikkda Unomedical A/S:n Comfort-infuusiosetilld (110 cm)
jalkeen (2 yksikkoa tunnissa
perusannosta)

Séilioon jaanyt insuliini (kéyttokelvoton) | Noin 15 yksikkdd

Aanihdlytyksen vahimméisvoimakkuus | 45 dBA 1 metrin padssd

B HUOMAUTUS: Annostelutarkkuudet
Tassa taulukossa mainitut tarkkuudet koskevat kaikkia Tandem Diabetes Care, Inc. -merkkisia infuusiosettejd, mukaan lukien AutoSoft™ 90-, AutoSoft™ XC-,
AutoSoft™ 30-, VariSoft™- ja TruSteel™ -merkkiset infuusiosetit.
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USB-latausjohto, tekniset tiedot

Luku 33 — Tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi

Tekniset tiedot

Tandemin sarjanro

004113

Pituus

2 metrié (6 jalkaa)

Tyyppi

USB-A — USB Micro-B

Virtaldhde/laturi, AC, seinakiinnike, USB, tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi

Tekniset tiedot

Tandemin sarjanro

007866

Tulo 100-240 V AC, 50/60 Hz
Laht6jannite 5VDC

Lahtoteho enintdén 5W

Lantéliitin USB-tyyppi A

Autolaturisovitin (myydaan erikseen), tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot
Tandemin sarjanro 003934
Tulo 12V DC
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Autolaturisovitin (myydaan erikseen), tekniset tiedot (jatkuu)

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot
Lé&ht6jannite 5VDC
Léhtoteho enintéén 5 W min.
Léhtdliitin USB-tyyppi A

Tietokone, USB-liitin, tekniset tiedot

Teknisen tiedon tyyppi Tekniset tiedot

Lé&ht6jannite 5VDC

Lahtoliitin USB-tyyppi A
Turvallisuusstandardin noudattaminen | 60950-1 tai 60601-1 tai vastaava
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Tietokonelatauksen vaatimukset

t:slim X2 -pumppu on suunniteltu
litettavaksi isantatietokoneeseen akun
lataamista ja tiedonsiirtoa varten.
Isantatietokoneelta vaaditaan seuraavat
vahimmaisvaatimukset:

e USB 1.1 -portti (tai uudempi)

e Tietokone, joka on standardin
IEC 60950-1 tai vastaavan
turvastandardin mukainen

Pumpunliittaminen isantatietokoneeseen,
joka on kiinnitetty muuhun laitteeseen,
Voi johtaa aiemmin tunnistamattomiin
riskeihin potilaalle, kayttajalle tai
kolmannelle osapuolelle. Kayttajan tulee
tunnistaa, analysoida, arvioida ja hallita
naita riskeja.

Mydhemmat muutokset
isantatietokoneeseen voivat tuoda
mukanaan uusia riskeja ja vaatia
lisdanalyysia. Tallaisia muutoksia voivat
olla mm. tietokoneen maéaritysten
muuttaminen, ylimaaraisten laitteiden
littdminen tietokoneeseen, niiden
irrottaminen tietokoneesta seka
tietokoneeseen liitettyjen laitteiden
paivittaminen.
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33.3 t:slim X2 -pumpun valinnat ja asetukset

t:slim X2 -pumpun valinnat ja asetukset

Asetuksen tyyppi Asetuksen tiedot
Kellonaika Voidaan asettaa 12 tai 24 tunnin kello (oletus on 12 tunnin kello)
Maksimiperusannos 0,1-15 yksikkod tunnissa

Insuliinin annosteluprofiilit (perus ja bolus) | 6

Perusannoksen segmentit 16 annosteluprofiilia kohti

Perusannoksen lisdykset 0,001 ohjelmoiduilla annoksilla, vastaa 0,1 yksikkod tunnissa tai enemman

Tilapéinen perusannos 15 minuutista 72 tuntiin 1 minuutin tarkkuudella valilld 0—250 %

Bolusasetukset Bolus voidaan annostella hiilihydraattien (grammojen) tai insuliinin (yksikkojen) perusteella. Hiilinydraattien
vaihteluvéli on 1-999 grammaa, insuliinin vaihteluvali on 0,05-25 yksikkod

Insuliini-hiilihydraattisuhde (IHS) 16 aikasegmenttid 24 tunnin aikana; suhde: 1 yksikké insuliinia per x grammaa hiilihydraatteja; 1:1-1:300
(voidaan asettaa 0,1:n vélein alle 10:5sa)

VS-korjauksen tavoitearvo 16 aikasegmenttid. 3,9-13,9 mmol/l 0,1 mmol/I:n liséyksin

Insuliiniherkkyyskerroin 16 aikasegmenttid; suhde: 1 yksikkd insuliinia laskee verensokeria x mmol/l; 1:0,1-1:33,3 (0,1 mmol/:n
lisdyksin)

Insuliinin aktiivisuuden kesto 1 aikasegmentti; 2—8 tuntia 1 minuutin lisdyksin (oletus on 5 h)

Boluksen lisdys 0,01 yli 0,05 yksikon suuruisilla maarilla

Pikaboluksen lisdykset Kun valittuna on yksikot: 0,5; 1, 2 tai 5 yksikkdé (oletus on 0,5 yksikkod); tai kun valittuna ovat grammat/

hiilihydraatit: 2, 5, 10, 15 grammaa (oletus on 2 g)
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t:slim X2 -pumpun valinnat ja asetukset (jatkuu)

Asetuksen tyyppi Asetuksen tiedot
Jatketun boluksen enimmaéisaika 8 tuntia.
Boluksen maksimikoko 25 yksikkoa.

Vahéan insuliinia séiliossa -ilmaisin

Tilan ilmaisin nakyy perusndytdolld; vahan insuliinia -varoitus on kyttdjan sdadettavissa valilld 10—40 yksikkoa
(oletus on 20 yksikkod).

Auto-0ff-halytys

P&4ll4 tai pois (oletus on paalld); kayttdjan sdddettdvissé (5—24 tuntia; oletus on 12 tuntia, jota voit muuttaa,
kun valintana on paalla).

Historian tallennus

Véhintadn 90 paivan tiedot.

Kieli

Riippuen kayttbalueesta. Asetuksesi voidaan valita englanti, tSekki, tanska, hollanti, suomi, ranska, saksa,
italia, norja, espanja tai ruotsi (oletus on englanti).

PIN-turvakoodi

Suojaa tahattomalta paasylta ja estda pikaboluksen kéyton, kun paalld (oletus on pois).

Nayton lukitus

Suojaa tahattomalta vuorovaikutukselta ndyton kanssa.

Vaihto-muistutus

Kehottaa kayttdjad vaintamaan infuusiosetin. Asetukseksi voidaan valita 1-3 paivaa kayttajan valitsemana
aikana (oletus on pois).

Unohtunut ateriabolus -muistutus

Antaa kayttdjélle kehotteen, jos bolusta ei ole annosteltu sind aikana, jolle muistutus on asetettu.
Kaytettdvissd on 4 muistutusta (oletus on pois).

VS boluksen jalkeen -muistutus

Kehottaa kdytt&jad mittaamaan verensokerin valittuna aikana boluksen annostelun jalkeen. Asetukseksi
voidaan valita 1-3 tuntia (oletus on pois).

Korkea VS -muistutus

Kehottaa kdyttdjaa mittaamaan verensokerin uudestaan korkean VS:n sy6ttdmisen jélkeen. Kéyttdja valitsee
muistutukselle korkea VS-arvon ja kellonajan (oletus on pois).

Matala VS -muistutus

Kehottaa kdyttdjad mittaamaan verensokerin uudestaan matalan VS:n syottdmisen jalkeen. Kayttja valitsee
muistutukselle matala VS-arvon ja kellonajan (oletus on pois).

I 294




Luku 33 — Tekniset tiedot

33.4 t:slim X2 -pumpun suorituskykyominaisuudet

t:slim X2 -pumppu annostelee insuliinia kahdella tavalla: perusinsuliinia (jatkuvaa) ja bolusinsuliinia. Seuraavat tarkkuutta koskevat
tiedot on keratty kummastakin annostelutavasta Tandemin suorittamissa laboratoriotutkimuksissa.

Perusannoksen annostelu

Perusannoksen tarkkuuden arvioimiseksi 32 t:slim X2 -pumppua testattiin annostelemalla pienid, keskikokoisia ja suuria
perusannoksia (0,1; 2,0 ja 15 yksikkda tunnissa). Pumpuista 16 oli uusia ja 16 vanhoja 4 vuoden saannollisen kayton simuloimiseksi.
Sek& vanhoista ettd uusista pumpuista 8 pumppua testattiin uudella séiliollia ja 8 sailiélla, jota oli kaytetty reaaliaikaisesti 2 vuoden
ajan. Insuliinin tilalla kaytettiin vetta. Vetta pumpattiin asteikolla merkittyyn sailioon ja pumppaustarkkuutta arvioitin nesteen painon
avulla eri aikapisteissa.

Seuraavissa taulukoissa raportoidaan havaitusta tyypillisestéa perusannoksen suorituskyvysta (mediaani) seké alhaisimmista ja
korkeimmista tuloksista, joita havaittiin pienelle, keskikokoiselle ja suurelle perusannokselle kaikkien testattujen pumppujen osalta.
Keskikokoisten ja suurten perusannosten osalta tarkkuudesta on raportoitu perusannoksen annostelun alkamishetkesté iiman
laBmmittelyjaksoa. Minimiperusannoksen osalta tarkkuudesta on raportoitu 1 tunnin lammittelyjakson jélkeen. Taulukoissa naytetaan
jokaisen ajanjakson osalta pyydetyn insuliinin maéra ensimmaisella rivilla ja annosteltu maara asteikon mittaamana toisella rivilla.

Pienen perusannoksen annostelukyky (0,1 yks./h)

Perusannoksen kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(asetuksella 0,1 yks./h annosteltujen yksikkdjen méara) (0,1 yks.) (0,6 yks.) (1,2 yks.)
Annosteltu maara 0,12 yks. 0,67 yks. 1,24 yks.

[minimi; maksimi] [0,09; 0,16] [0,56; 0,76] [1,04;1,48]
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Keskikokoisen perusannoksen annostelukyky (2,0 yks./h)

Perusannoksen kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(asetuksella 2 yks./h annosteltujen yksikkdjen méaard) (2 yks.) (12 yks.) (24 yks.)
Annosteltu maara 2,1 yks. 12,4 yks. 24,3 yks.

[minimi; maksimi] [2,1;2,2] [12,0;12,8] [22,0; 24,9]

Suuren perusannoksen annostelukyky (15 yks./h)

Perusannoksen kesto 1 tunti 6 tuntia 12 tuntia
(asetuksella 15 yks./h annosteltujen yksikk6jen méaaréa) (15 yks.) (90 yks.) (180 yks.)
Annosteltu maara 15,4 yks. 90,4 yks. 181 yks.
[minimi; maksimi] [14,7;15,7] [86,6; 93,0] [175,0; 187,0]

Boluksen annostelu

Bolusannoksen tarkkuuden arvioimiseksi 32 t:slim X2 -pumppua testattiin annostelemalla perakkain pienid, keskikokaisia ja suuria
bolusannoksia (0,05; 2,5 ja 25 yksikkda). Pumpuista 16 oli uusia ja 16 vanhoja 4 vuoden saannoéllisen kayton simuloimiseksi. Seka
vanhoista ettéd uusista pumpuista 8 pumppua testattiin uudella séiliélla ja 8 séilidlla, jota oli kaytetty reaaliaikaisesti 2 vuoden ajan.
Tassa testissé insuliinin tilalla kaytettiin vetta. Vetta pumpattiin asteikolla merkittyyn séiliédn ja pumppaustarkkuutta arvioitiin nesteen
painon avulla eri aikapisteissé.

Annosteltuja bolusmaaria verrattiin pyydetyn bolusmaaran annosteluun minimibolusmaarien, keskikokoisten bolusméaéarien ja
maksimibolusmaarien osalta. Seuraavissa taulukoissa esitetaan havaitut keskikokoiset ja minimi- ja maksimiboluskoot seka niiden
bolusten mééra, joiden havaittiin olevan kullekin bolusméaréalle maéritellylla tavoitealueella.
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Yhteenveto boluksen annostelukyvysté (n = 32 pumppua)
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Yksittdisen boluksen suorituskyky tarkkuuden Tavoiteboluksen ﬁejﬁggﬁr&?&n Minimiboluksen | Maksimiboluksen
osalta koko [yksikkod] [yksikko] koko [yksikkod] | koko [yksikkoa]
Minimiboluksen annostelukyky
(n = 800 bolusta) 0,050 0,050 0,000 0,114
Keskikokoisen boluksen annostelukyky
(n = 800 bolusta) 2,50 2,46 0,00 2,70
Maksimiboluksen annostelukyky
(n = 256 bolusta) 25,00 25,03 22,43 2591
Pienen boluksen annostelukyky (0,05 yks.) (n = 800 bolusta)
Annosteltuja insuliiniyksikkéja 0,05 yksikon boluspyynnon jalkeen
0,0125- | 0,0375- 0,045- 0,0475- 0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875-
<0,0125 >0,125
(< 25 %) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (> 250 %)
%) | (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105—110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) °
Bolusten
méaara ja 21/800 79/800 63/800 34/800 272/800 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
prosenttiosuus | (2,6 %) (9,9 %) (7,9 %) (4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) (0,0 %)
tavoitealueella
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Keskikokoisen boluksen annostelukyky (2,5 yks.) (n = 800 bolusta)

Annosteltuja insuliiniyksikkoja 2,5 yksikon boluspyynnon jalkeen

< 0,625 01682755_ 1,875-2,25(2,25-2,375|2,375-2,625 | 2,625— 2,75 | 2,75- 3,125 | 3,125-4,375 | 4,375-6,25 | >6,25
(< 25 %) (25;75 %) (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110-125 %) | (125—175 %) | (175-250 %) | (> 250 %)
Bolusten
méaérd ja 9/800 14/800 11/800 8/800 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
prosenttiosuus| (1,1 %) (1,8 %) (1,4 %) (1,0 %) 94,1 %) (0,6 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
tavoitealueella

Suuren boluksen annostelukyky (25 yks.) (n = 256 bolusta)

Annosteltuja insuliiniyksikkoja 25 yksikon boluspyynnon jalkeen

< 6,25 |6,25-18,75(18,75-22,5(22,5-23,75| 23,75-26,25 | 26,25— 27,5 | 27,5— 31,25 | 31,25-43,75 | 43,75-62,5 | >6,25
(<25%) | (2575 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110-125 %) | (125175 %) | (175250 %) | (> 250 %)
Bolusten
maara ja 0/256 0/256 1/256 3/256 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
prosenttiosuus| (0,0 %) (0,0 %) (0,4 %) (1,2 %) (98,4 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
tavoitealueella
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Annosmaara

Ominaisuus Arvo

25 yksikon boluksen annostelunopeus Tyypillisesti 2,97 yksikkod minuutissa

2,5 yksikén boluksen annostelunopeus Tyypillisesti 1,43 yksikkod minuutissa

20 yksikon esitaytto Tyypillisesti 9,88 yksikkoa minuutissa

Boluksen kesto

Ominaisuus Arvo
25 yksikon boluksen kesto Tyypillisesti 8 minuuttia 26 sekuntia
2,5 yksikon boluksen kesto 1 minuutti 45 sekuntia tyypillisesti

Aika tukos-halytykseen*

Kayttdannos Tyypillisesti Enintdan

Bolus (3 yksikkod tai enemmaén) 1 minuutti 2 sekuntia 3 minuuttia

Perus (2 yksikkod tunnissa) 1 tunti 4 minuuttia 2 tuntia

Perus (0,1 yksikkod tunnissa) 19 tuntia 43 minuuttia 36 tuntia

*Aika tukos-hélytykseen perustuu annostelemattomaan insuliinin maéréén. Tukoksen ilmetessé alle 3 yksikdn bolukset eivat vélttaméitta laukaise tukos-hélytystd, jos
perusinsuliinia ei annostella. Boluksen mééré véhentaé aikaa tukos-hélytykseen riippuen perusannoksesta.
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Taman osan sisaltamat tiedot koskevat
erityisesti jarjestelmaa. Nama tiedot
antavat kohtuullista varmuutta
normaalista toiminnasta, mutta eivat
takaa sita kaikissa olosuhteissa. Jos
jarjestelmaa on kaytettava muiden
sahkolaitteiden valittéméassa
|&heisyydessa, jarjestelmaa tulee
tarkkailla téllaisessa ymparistdssa sen
normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Erityisiin varotoimiin s@hk&magneettisen
yhteensopivuuden osalta on ryhdyttéava
|aaketieteellisia sahkolaitteita
kaytettaessa. Jarjestelmaa tulee kayttaa
téssa annettujen sdhkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien tietojen
mukaisesti. Sellaisten johtojen ja
lisdvarusteiden kayttaminen, joita ei ole
maaritetty tAssa kayttdoppaassa, voi
vaikuttaa haitallisesti turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja s@hkdmagneettiseen
yhteensopivuuteen, mukaan lukien
lisdantyneet paastot ja/tai vahentynyt
hairidnsieto.
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Standardin IEC 60601-1 vaatimusten
testauksessa jarjestelman
olennainen suorituskyky maaritettiin
seuraavasti:

e Jarjestelm& ei yliannostele kliinisesti
merkittéavaa insulinimaaraa.

e Jarjestelma ei aliannostele kliinisesti
merkittéavaa insulinimaaraa
iimoittamatta kayttgjalle.

e Jarjestelma ei annostele Kliinisesti
merkittavaa insulinimaaraa
tukoksen poistamisen jalkeen.

o Jarjestelma ei keskeytd CGM-

tietojen raportointia ilmoittamatta
kayttajalle.

Tama osa siséaltaa seuraavat
tietotaulukot:

e Sahkbmagneettiset paastot
e Sahkdbmagneettinen héiriénsieto

e FEtéisyydet jarjestelméan ja
radiotaajuuslaitteiden valilla

Luku 33 - Tekniset tiedot
33.5 Sahkomagneettinen
yhteensopivuus

33.6 Langaton rinnakkaistoiminta
ja tietoturva

Jarjestelma on suunniteltu toimimaan
turvallisesti ja tehokkaasti sellaisten
langattomien laitteiden l1&heisyydessa,
joita tyypillisesti on péaivittaisten
aktiviteettien tapahtumapaikoilla
kotona, tydpaikoilla, kaupoissa ja
vapaa-ajanviettopaikoissa. Katso
tarkemmat tiedot osasta 33.9
Etéisyydet t:slim X2 -pumpun ja
radiotaajuuslaitteiden valilla.

Jarjestelma on suunniteltu l1&hettdamaan
ja vastaanottamaan Bluetooth-
teknologian langatonta viestintaa.
Viestintayhteys voidaan muodostaa
vasta, kun pumppuun on sydtetty
asianmukaiset tunnistetiedot.

Jarjestelman ja sen osien tietoturva on
varmistettu patentoiduilla menetelmilla
ja tietojen eheys varmistetaan virheiden
tarkistusmenetelmillg, kuten syklisilla
redundanssitarkistuksilla (CRC-
tarkistuksilla).
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33.7 Sahkomagneettiset paastot

Jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssé sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Varmista aina, etta jarjestelmaa
kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — séhkomagneettiset paastot

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ympéristd — ohjeet

Radiotaajuuspéastot, CISPR 11 Ryhma& 1 Jérjestelma kdyttad radiotaajuusenergiaa ainoastaan
sisdisiin toimintoihin. TAst4 syysta sen radiotaajuusséteily
on hyvin alhaista eiké todennakisesti aiheuta hairigita
[ahettyvilld oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaajuuspéastot, CISPR 11 Luokka B Jérjestelma soveltuu kaytettavaksi kaikissa laitoksissa,
- e n . kuten asuinrakennuksissa ja sellaisissa laitoksissa,

Harmoniset padstt, IEC 61000-3-2 Ei sovellu jotka ovat suorassa yhteydessa pienjanniteverkkoon,

Jénnitteenvaintelut/valkyntépaastot, Ei sovellu joista asuinrakennukset saavat virtaa.

IEC 61000-3-3
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33.8 Sahkomagneettinen hiirionsieto

Jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssé sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Varmista aina, etta jarjestelmaa
kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen hairiénsieto

T . . . Séhkomagneettinen
Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso Yhdenmukaisuustaso ympiristd — ohjeet
Sahkostaattinen purkaus + 8 kV kosketus + 8 kV kosketus Lattioiden on oltava puuta, betonia tai
IEC 61000-4-2 +15kVilma +15kVilma keraamisia laattoja. Jos lattiat on
padllystetty synteettiselld materiaalilla, on
suhteellisen kosteuden oltava vahintdén
30 %.
Sahkoinen nopea transientti/ | = 2 kV virransy6ttojohdoille + 2 KV virransy6ttojohdoille Verkkovirran tulisi olla laadultaan
purske IEC 61000-4-4 + 1 kV tulo-/ ldhtéjohdoille + 1 kV tulo-/ I&htjohdoille likehuoneisto- tai sairaalakéyttéon
(100 kHz:n toistotaajuus) (100 kHz:n toistotaajuus) sopivaa.
Syoksyaalto IEC 61000-4-5 + 1 kV differentiaalitila + 1 kV differentiaalitila Verkkovirran tulisi olla laadultaan
+ 2 kV yleinen tila + 2 kV yleinen tila liikehuoneisto- tai sairaalakéyttoon
sopivaa.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hairidénsieto (jatkuu)

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

Laheisyyskentat
langattomista lahettimistd

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz
Pulssimodulaatio

450 MHz: 28 V/m @ FM-modulaatio
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz Pulssimodulaatio

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio
2 450 MHz: 28 V/im @ 217 Hz
Pulssimodulaatio

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

385 MHz: 27 V/im @ 18 Hz
Pulssimodulaatio

450 MHz: 28 V/m @ FM-modulaatio
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz Pulssimodulaatio

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio
2 450 MHz: 28 V/im @ 217 Hz
Pulssimodulaatio

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m @ 217 Hz Pulssimodulaatio

e e . . . Séhkomagneettinen
Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso Yhdenmukaisuustaso ympiristd — ohjeet
Johtunut radiotaajuus 3 Vrms 150 kHz — 80 MHz 10 Vrms Kannettavia ja siirrettdvid radiotaajuutta
IEC 61000-4-6 kdyttavid viestintavalineits ei saa kéytta
Sateileva radiotaajuus 10 V/m 30 V/m ldhempand pumpun mitddn osaa, kaapeli

mukaan luettuina, kuin suositeltu
erotusetaisyys, joka on laskettu &hettimen
taajuuden mukaisella yhtalolla.

Suositeltu erotusetaisyys:

150 MHz — 80 MHz, d = 1,20VP

80 MHz — 800 MHz, d = 1,20P

800 MHz — 2,5 GHz, d = 2,30VP

jossa P on lahettimen valmistajan
iimoittama lahettimen maksiminimellisteho
watteina (W) ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreind (m).

Kiinteiden RF-l&hettimien
kentdnvoimakkuuksien tulee, kohteen
sahkdmagneettisen tutkimuksen mukaan
méadritettyind*, olla pienempid kuin kunkin
taajuusalueen vastaavuustaso™.

Hairidita voi esiintyd seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessé: ()
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen héiriénsieto (jatkuu)

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Séhkomagneettinen
ympéristo — ohjeet

Jannitelaskut, lyhyet hairiot ja
jannitteen muutokset
verkkovirran tulojohdoissa
IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % lasku Ur:ssa)

25 jakson ajan

0 % Ur (100 % lasku Ur:ssa)

1 jakson ajan 0 asteessa

0% Ur (100 % lasku Ur) 0,5 jakson
ajan 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270
ja 315 asteessa

0 % Ur (100 % lasku Ur) 250 jakson
ajan

70 % UR (30 % lasku Ur:ssa)

25 jakson ajan

0 % Ur (100 % lasku Ur:ssa) 1 jakson
ajan 0 asteessa

0 % Ur (100 % lasku Ur) 0,5 jakson
ajan 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270
ja 315 asteessa

0 % Ur (100 % lasku Ur) 250 jakson

ajan

Verkkovirran tulisi olla laadultaan
likehuoneisto- tai sairaalakéyttoon
sopivaa. Jos pumpun kayttaja vaatii
jatkuvaa kayttod myds sahkokatkojen
aikana, on suositeltavaa, ettd pumppu saa
virran katkeamattomasta virransyotosta tai
akusta.

HUOMAUTUS: Ur on vaihtovirtainen
verkkojénnite ennen testitason
soveltamista.

Virtataajuuden (50/60 Hz)
magneettikenttd
IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)

Virtataajuuden magneettikenttien tulee
vastata tasoltaan tyypillista paikkaa
tyypillisessd yritys- tai
sairaalaympéristossa.

ihmisista.

Sijoittaminen uudelleen.

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Néité ohjeita ei ehké voi soveltaa kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttaa absorptio seka heijjastuminen rakenteista, esineistd ja

**YIi 150 kHz — 80 MHz -taajuusalueella kenttévoimakkuuksien tulee olla alle 10 V/m.

*Kiinteiden Iéhettimien kenttavoimakkuuksia, kuten tukiasemat (matkapuhelin/ langaton) radiopuhelimille ja kannettaville radioille, radioamatddriradioille, AM- ja FM-
radioldhetyksille ja TV-lahetyksille, ei voida ennustaa teoreettisesti tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien séhkdmagneettisen ympériston arvioimiseksi on harkittava
paikkatutkimusta. Jos mitattu kenttavoimakkuus sijainnissa, jossa pumppua Kkaytetaan, ylittéa ylld mainitun sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, pumppua
on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epédnormaalia suoritustasoa, lisétoimenpiteet voivat olla valttamattomia, kuten jérjestelméan suuntaaminen tai
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33.9 Etiisyydet t:slim X2 -pumpun ja radiotaajuuslaitteiden valilla

Luku 33 — Tekniset tiedot

Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi tyypillisessa sdhkdmagneettisessa ymparistdssé kotona, tydpaikoilla, kaupoissa ja vapaa-

ajanviettopaikoissa, joissa paivittaiset aktiviteetit tapahtuvat. Seuraavaa taulukkoa voidaan kayttaa ohjeena radiotaajuuslahettimen ja
jérjestelman vélisen suositellun vahimmaisetaisyyden maarittdmiseen. Jos pohdit yksittaisen radiotaajuuslahettimen aiheuttamaa
hairiota jarjestelmasi toimintaan, ota yhteyttd CGM-lahettimen valmistajaan ja pyyda tiedot sen nimellistehosta ja -taajuudesta.

Suositellut etdisyydet jarjestelman ja radiotaajuuslahettimen valilla

Lahettimen
enimmadislahtoteho watteina

Erotusetéisyys lahettimen taajuuden mukaan metreiné

150 kHz — 80 MHz

80 MHz — 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz
(d =1,20VP) (d =1,20VP) (d = 2,30\P)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

ihmisista.

Jos lahettimen nimellistd enimméisléhtdtehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu erotusetdisyys (d) metreind (m) voidaan méaérittdd ldhettimen taajuutta vastaavalla kaavalla, jossa
P on ldhettimen valmistajan ilmoittama nimellinen enimméisldhtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1. Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen erotusetaisyytta.
HUOMAUTUS 2: Néitd ohjeita ei ehka voi soveltaa Kaikkiin tilanteisiin. Sahkomagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttaa absorptio seké heijastuminen rakenteista, esineisté ja
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Luku 33 — Tekniset tiedot

Seuraavassa taulukossa on lueteltu tyypilliset laitteet koskien Iahettimen tehon ja taajuuden eri tasoja seka suositeltuja
erotusetaisyyksia l&dhettimen ja jarjestelmén valilla.

Suositellut etdisyydet jarjestelman ja laitteiden valilla

Lahettimen

enimmiislahtsteho watteina Tyypilliset laitteet Suositeltu erotusetéisyys metreind (tuumina)

Luokan 3 Bluetooth-laitteet (kantama
0,001 W tavallisesti 1 metri). Kéytetaan 0,007 m (0,3 in) -<(((. (Q
tavallisesti Bluetooth-kuulokkeina.

Internet-musiikkisovitin. Kéytetaan

0,01 W tavallisesti langattomaan musiikin 0,013m(0,51in) -<—(((o
FM-suoratoistoon

Luokan 1 Bluetooth-laitteet (kantama

tavallisesti 100 metrid). Langaton . |
01 W reititin (WiF). Tyypilinen 0073 m (2,91in) -‘_(((’-; H

matkapuhelin*

1w Tyypillisen mikroaaltouunin RF-vuoto. 0,23 m (9,0 in) -‘—((('E

*Huomio: Matkapuhelimet voivat aiheuttaa héiriditd pumpun elektroniikkaan, jos niitd kéytetéédn hyvin lahekkéin. Pumppu ja matkapuhelin on suositeltavaa pitéé vahintaén
0,163 m:n (6,4 tuuman) paéssé toisistaan.
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Valmistaja maarittaa jarjestelman
palvelun laadun niiden arvojen
prosenttiosuutena, jotka nayttd on
onnistuneesti vastaanottanut, kun
CGM-lahetin ja nayttd yrittavat
kommunikoida 5 minuutin valein.
Erdassa jarjestelméan olennaisen
suorituskyvyn vaatimuksista todetaan,
etta jarjestelma ei keskeyta tietojen
raportointia Dexcom G6 -lahettimesta
kayttajalle ilmoittamatta.

Jarjestelma ilmoittaa kayttajalle useilla
tavoilla valiin jadneesta arvosta tai kun
l&hetin ja pumppu ovat kantaman
ulkopuolella toisistaan. Ensimmainen
iimoitus annetaan, kun CGM-kayralta
puuttuu piste, viiden minuutin kuluessa
edellisesta arvosta. Toinen iimoitus
annetaan 10 minuutin kuluttua, kun
Kantaman ulkopuolella -kuvake
perusndytdlld tulee nakyviin. Kolmas on
kayttajan asettama varoitus, joka
iimoittaa kayttajalle, kun pumppu ja
CGM-lahetin ovat kantaman
ulkopuolella toisistaan. Taman
varoituksen asettaminen on méaaritelty
osassa 21.6 Kantaman ulkopuolella -
varoituksen asettaminen.

Jarjestelman suorituskyvyn vaatimuksissa
todetaan, etté arvoista 90 prosenttia on
vélitettdva onnistuneesti n&yttdon, kun
[&hetin ja ndyttd ovat 6 metrin (20 jalan)
paassé toisistaan, ja korkeintaan

12 perakkaista arvoa (1 tunti) saa jdada
valiin.

Parantaakseen palvelun laatua, kun
muita 2,4 GHz:n taagjuuskaistalla
toimivia laitteita on 1&histolla,

t:slim X2 -insuliinipumppu kayttaa
sisddnrakennettua langattoman
Bluetooth-teknologian tarjoamaa
rinnakkaistoimintaominaisuutta.

33.11 FCC:n lausunto héirioista

Taman kayttboppaan tarkoittama
lahetin on sertifioitu FCC:n tunnuksella:
PH29433.

Vaikka Yhdysvaltain liittovaltion
telehallintovirasto (FCC) on hyvaksynyt
lahettimen, ei anneta takuita siita, ettei
se vastaanottaisi hairidité tai etta kaikki
sen tuottamat 1&hetykset olisivat taysin
hairiottomia.

Luku 33 — Tekniset tiedot

Vaatimustenmukaisuuslausunto
(FCC, osa 15.19)

Tamé laite on FCC-maaraysten osan
15 mukainen.

Kéaytto on sallittu seuraavalla kahdella
ehdolla:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia
hairidita, ja

2. Taman laitteen on hyvaksyttava
kaikki vastaanotetut hairidt, mukaan

lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa
epatoivottua toimintaa.

Varoitus (FCC, osa 15.21)

Muutokset tai muokkausty6t, joita
vaatimustenmukaisuudesta vastaava
taho ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt,
voivat mitatdida kayttajan oikeuden
kayttaa laitetta.

FCC-héiridnsietoilmoitus
(osa 15.105 (b))

Taman laitteen on todettu testeissa
tayttavan FCC-maaraysten (osan 15)
luokan B digitaaliselle laitteelle asetetut
raja-arvot. Mainitut raja-arvot on
suunniteltu siten, etta ne takaavat
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kohtuullisen suojauksen haitallisia
hairidita vastaan kotitaloustyyppisissa
asennuksissa. Tama laite muodostaa,
hyddyntaa seka voi sateilla
radiotaajuuksista energiaa ja ohjeiden
vastaisesti asennettuna tai kaytettyna
voi aiheuttaa haitallisia radiolikenteen
hairiita. Mitaan takuita ei kuitenkaan
ole siitd, etteikd hairidita voisi ilmeta
yksittaisissa asennuksissa. Jos tama
laite aiheuttaa haitallisia hairi6ita radio-
tai televisiovastaanottoon, miké voidaan
todeta helposti kytkemalla laite pois
paalta ja takaisin paélle, kayttaja voi
pyrkia korjaamaan tilanteen yhdella tai
useammalla seuraavista menetelmista:

e Vastaanottoantennin suuntauksen
tai sijainnin muutos.

e | aitteen ja vastaanottimen valisen
etéisyyden liséys.

e Laitteen kytkeminen eri virtapiirissa
olevaan pistorasiaan kuin mihin
vastaanotin on kytketty.

e Avun pyytaminen jalleenmyyjalta tai
patevalta radio-/TV-asentajalta.

Taméa kannettava lahetin antenneineen
noudattaa FCC/IC:n antamia
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yleisvaest6d/ hallitsematonta altistusta
koskevia radiotaajuussateilyn
altistusrajoja.

33.12 Takuutiedot

Katso oman alueesi takuutiedot
osoitteesta tandemdiabetes.com/
warranty.

CGM-takuu

Tandem Diabetes Care ei myy CGM-
sensoreita -lahettimid eikd nain ollen
anna mitaan takuita t:slim X2
-insuliinipumpun kanssa kaytetyille
CGM-sensoreille tai -lahettimille. Katso
tarkemmat CGM-jérjestelméan takuuta
koskevat tiedot valmistajan
verkkosivuilta.

33.13 Tuotteiden
palautusmenettelyt

Katso tiedot koskien tuotteiden
palautusmenettelyja omalla alueellasi
osoitteesta tandemdiabetes.com/
warranty.

Luku 33 — Tekniset tiedot

33.14 t:slim X2 -insuliinipumpun

tapahtumatiedot (musta
laatikko)

Pumppu seuraa ja kirjaa t:slim X2
-pumpun tapahtumatietoja. Paikallinen
asiakastuki voi kayttaa tallennettuja
tietoja vianmaéritystarkoituksiin,

jos pumppu l&hettda ne
tiedonhallintasovellukseen, joka tukee
tislim X2 -pumppua, tai jos pumppu
jostakin syysté palautetaan. Myos
muut, joilla on laillinen oikeus tai jotka
voivat saada suostumuksesi saada
tietoonsa téllaista tietoa, voivat paasta
lukemaan ja kayttdmaan néita tietoja.

33.15 Tuoteluettelo

Taydellisen tuoteluettelon saat
ottamalla yhteytta paikalliseen
asiakastukeen.

Insuliinin annostelu
e t:slim X2 -insulinipumppu ja Basal-
|Q™-teknologia

e t:case (pumpun kansi ja kiinnike)

e t:slim X2 -kayttGopas



Luku 33 — Tekniset tiedot

e USB-johto Valinnaiset lisdvarusteet/vaihto-osat

e USB-laturi ja virtaliittimet e t:case-pumppukotelo (musta,
sininen, vaaleanpunainen, violetti,

* sadilion poistovaline turkoosi, oliivinvinrea)

Kulutustarvikkeet e  t:slim-USB-latausjohto
e siilio

. " e t:slim-USB-laturi
e t:slim X2 -séilid (t:lock™-liitin)

. . S e virtaliitin t:slim USB-laturiin
e infuusiosetti (kaikki t:lock-littimilla)

e autolaturisovitin t:slim-USB-

Infuusiosetteja on saatavilla latausjohtoon

erilaisina: eri kanyylikokoja, letkun
pituuksia, asetuskulmia ja seka e sdilibn poistovéline
asettimen kanssa etta ilman.
Joissakin infuusioseteissé on

pehmea kanyyli ja joissakin e USB-portin kuminen suojakansi
terasneula.

e t:slim-naytdnsuojakalvo

Kysy paikallisesta asiakastuesta
saatavilla olevat koot ja pituudet
seuraaviin t:lock-liittimilla
varustettuihin infuusiosetteihin:

e AutoSoft 90 -infuusiosetti
e AutoSoft 30 -infuusiosetti
e VariSoft-infuusiosetti

e TruSteel-infuusiosetti
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