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1 Introduksjon

1.1 Velkommen til Omnipod 5 System

Omnipod® 5 System er fgrste baerbare, kroppsnaere, slangelgse
automatiserte insulintilfgrselssystem som brukes sammen med
enten Dexcom G6®- eller Dexcom G7®-Systemet For Kontinuerlig
Glukosemaling (CGM) eller FreeStyle Libre 2 Plus Sensor for
kontinuerlig tilpasning og automatisk tilfarsel av insulin i henhold

til dine personlige behov. Omnipod 5 System bestar av en slangelgs
insulin-Pod og Omnipod® 5 App pa en Kontrollenhet levert av Insulet.

Egenskapene til Omnipod 5 System

« Pod: Pod gir kontinuerlig subkutan insulintilfersel. Den kan brukes
i opptil 3 dager og kanfylles med opptil 200 enheter hurtigvirkende
insulin 100 E/mL (minimum 85 enheter).

+ Ingen slange: Pod har ingen slanger, sd du kan plassere den nesten
hvor som helst der du @nsker a gi deg selv en injeksjon.Pod er
vanntett ned til 7,6 meter (25 fot) i opptil 60 minutter (IP28).

« Omnipod 5 App: Med Omnipod 5 App kan du velge en basalprofil,
Malglukose og bolusinnstillinger, aktivere og deaktivere Pod, koble
til en kompatibel Sensor for glukose og velge insulintilfarselsmodus.
Omnipod 5 App er installert pa en Kontrollenhet som leveres av
Insulet.

+ Tre kompatible glukosesensorer: Omnipod 5 System er utviklet
for & fungere med enten Dexcom G6 eller Dexcom G7 Systemer
For Kontinuerlig Glukosemaling (CGM) eller FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor. Sensorene ma kjgpes separat. Sensorglukoseverdier og
-trender brukes til automatisert insulintilfgrsel i Automatisert
Modus, samt til bolusberegninger i bade Automatisert og Manuell
Modus.

- Dexcom G6-senderen ma veere tilkoblet og aktiv i
Dexcom G6-appen for & sende sensorglukoseverdier til Pod.

- Dexcom G7-sensoren ma vere tilkoblet og aktiv i
Dexcom G7-appen for a sende sensorglukoseverdier til Pod.

- FreeStyle Libre 2 Plus Sensor ma startes av, kobles til og veere
aktivi Omnipod 5 App pa Kontrollenheten fra Insulet for a
sende sensorglukoseverdier til Pod.

+ Todriftsmoduser: Omnipod 5 System tilbyr fglgende
driftsmoduser: Automatisert og Manuell. Omnipod 5 System gjgr det
mulig a bytte mellom modusene nar de ngdvendige forholdene er
oppfylt. Systemet oppfarer seg annerledes avhengig av valgt modus.
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- Automatisert Modus: Hver Pod inneholder
SmartAdjust™-teknologi som justerer insulin hvert 5. minutt
slik at glukoseverdien din kan na din Malglukose. Justeringen er
basert pa et estimat av hva glukosen din vil ligge pa 60 minutter
fremitid, og tar hensyn til sensorglukoseverdi og -trend,
Tilpasset Basaldose og insulin som fortsatt virker i kroppen din.

- Manuell Modus: Omnipod 5 System tilfgrer insulin basert pa
brukerdefinerte Basalprogrammer. | Manuell Modus justeres
ikke insulintilfgrselen automatisk.

+ Aktivitetsfunksjon: | Automatisert Modus kan du aktivere
Aktivitetsfunksjon for perioder der du trenger mindre insulin, f.eks.
nar du skal trene. Nar Aktivitetsfunksjon er aktivert, tilferer systemet
mindre insulin og prgver 8 oppna en Malglukose pa 8,3 mmol/L
(150 mg/dL).

+ SmartBolus-Kalkulator: Hvis du skal spise eller hvis glukosen
er hgy, kan SmartBolus-Kalkulator foresla en bolusmengde
insulin basert pa dine individuelle innstillinger, angitte verdier
og sensorglukoseverdi og -trend nar dette er tilgjengelig.
SmartBolus-Kalkulator gjgr det mulig med umiddelbar tilfarsel
av bolus insulin i badde Automatisert og Manuell Modus. | Manuell
Modus kan SmartBolus-Kalkulator ogsa gi en Forlenget Bolus.
Forlenget Bolus kan tilpasses slik at den tilfgrer bolusdosen over
en tidsperiode.

* Holde oversikt over automatisert insulin: | Automatisert
Modus registrerer systemet automatisk insulintilfgrsel og
tilsvarende sensorglukoseverdier hvert 5. minutt. Startskjermen
inneholder en Sensorgraf som gjar at du kan se referanser for
sensorglukoseverdier og informasjon om insulintilfgrsel, blant annet
automatiseringsstatus.

+ Sporing av Pod-sted: Nar du aktiverer en ny Pod, gir systemet deg
muligheten til & spore stedet du har plassert en Pod pa. Dermed
kan du se tidligere Pod-steder nar du skal bestemme hvor du skal
plassere neste Pod.
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1.2 Om denne tekniske brukerhandboken

Formalet med denne tekniske brukerhandboken er & hjelpe deg med
egenskapene og funksjonene til Omnipod 5 System. Den inneholder
trinnvise instruksjoner om hvordan du bruker Systemet pa riktig mate,
samt viktige advarsler og forsiktighetsregler for a ivareta din sikkerhet
under bruk.

Merknad: Denne tekniske brukerhandboken er tiltenkt brukt kun
sammen med Kontrollenheten med Omnipod 5 App som leveres
av Insulet, modell PDM-M001-G-MM. Snu Kontrollenheten som
leveres av Insulet, for a finne ut hvilken versjon du har. Hvis du ser
“PDM-M001-G-MM" pa baksiden av Kontrollenheten, er dette den
riktige tekniske brukerhdndboken. Kontakt kundeservice hvis du ikke
ser det. Bruk av feil tekniske brukerhdndbok kan fere til feil bruk av
Omnipod 5 System.

Merknad: Skjermbilder som avbildes i denne tekniske
brukerhdndboken, er bare eksempler og utgjer ikke forslag til
brukerinnstillinger. Radfer deg alltid med helsepersonell for a
bestemme de riktige innstillingene for deg.

Helseomsorg og behandling er komplekse temaer som krever
tjienester utfart av kvalifisert helsepersonell. Denne tekniske
brukerhdndboken er kun informativ og er ikke ment a utgjere
medisinske rad eller rad til helsepersonell, eller anbefalinger som
skal brukes til diagnostisering, behandling eller til andre individuelle
behov. Denne tekniske brukerhdndboken er ikke en erstatning for
medisinsk radgivning, anbefalinger og/eller tjenester fra kvalifisert
helsepersonell. Denne tekniske brukerhdndboken kan ikke pa noen
mate brukes som referanse i forbindelse med din personlige
helseomsorg, relaterte beslutninger og behandling. Alle slike
beslutninger og behandling ma dreftes med kvalifisert helsepersonell
som er kjent med dine individuelle behov.

1.3 Tiltenkt formal

Tiltenkt formal

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System er et system for
enkelthormoninsulintilfersel som er beregnet pa a tilfgre insulin
100 E/mL subkutant for behandling av type 1-diabetes hos personer
over 2 ar som trenger insulin.

Omnipod 5 System er beregnet pa a fungere som et automatisert
insulintilferselssystem nar det brukes sammen med kompatible
kontinuerlige glukosesensorer (CGM).
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Nar Omnipod 5 System er i Automatisert Modus, er det utformet

for a hjelpe personer med type 1-diabetes med a na glukosemal

som er angitt av helsepersonell. Det er beregnet pa 8 modulere

(oke, redusere eller stoppe) insulintilfarselen slik at den fungerer
innenfor forhandsdefinerte terskelverdier ved hjelp av aktuelle og
forventede sensorglukoseverdier for a holde blodsukkeret pa variable
malglukosenivaer, og dermed redusere glukosevariasjonen. Denne
reduksjonen i variabilitet er ment a fare til en reduksjon i hyppighet,
alvorlighetsgrad og varighet av bade hyperglykemi og hypoglykemi.

Omnipod 5 System kan ogsa brukes i en Manuell Modus som tilfgrer
insulin i innstilte eller manuelt justerte doser.

Omnipod 5 System er ment for bruk pa én pasient. Omnipod 5 System
er indisert for bruk med hurtigvirkende insulin 100 E/mL.

Kontraindikasjoner
Omnipod 5 System anbefales IKKE for personer som:

« er ute av stand til 3 overvake glukose som anbefalt av
helsepersonellet.

« er ute av stand til & opprettholde kontakt med helsepersonell.

« er ute av stand til 3 bruke Omnipod 5 System i henhold til
instruksjonene.

+ tar hydroksykarbamid og bruker en Dexcom-sensor, siden det kan
fare til falskt forhgyede sensorglukoseverdier og fare til for hay
tilfarsel avinsulin, noe som kan fgre til alvorlig hypoglykemi.

+ IKKE har tilstrekkelig harsel og/eller syn slik at de kan gjenkjenne
alle funksjonene i Omnipod 5 System, inkludert varsler, alarmer og
paminnelser.

Enhetens komponenter, inkludert Pod, Dexcom G6-sensor og -sender,
Dexcom G7-sensor og FreeStyle Libre 2 Plus Sensor, ma fjernes

for magnetresonanstomografi (MR), computertomografi (CT) eller
diatermibehandling. | tillegg ma Kontrollenheten plasseres utenfor
behandlingsrommet. Eksponering for MR, CT eller diatermibehandling
kan skade komponentene.

1.4 Kompatible insuliner

NovolLog®/NovoRapid® Humalog®/ Liprolog® Admelog®/ Insulin
lispro Sanofi® Trurapi®/ Insulin aspart Sanofi® og Kirsty®.
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1.5 Generelle advarsler

Advarsel: Les alle instruksjonene som er oppgitt i denne tekniske
brukerhdndboken for du bruker Omnipod 5 System. Overvak glukosen
din med veiledning fra helsepersonell. Uten skikkelig overvakning kan
det oppsta uoppdaget hyperglykemi eller hypoglykemi.

Advarsel: IKKE begynn a bruke systemet eller endre innstillingene

uten tilstrekkelig opplaering og veiledning fra helsepersonell. Feil ved
oppstart og justering av innstillingen kan fare til for hgy eller for lav
insulintilfersel, noe som kan fgre til hypoglykemi eller hyperglykemi.
Innstillinger som pavirker insulintilfarsel, er i hovedsak: Pod auto-stopp,
basaldose(r), Maks. Basaldose, Maks. Bolus, Korreksjonsfaktor(er),
Insulin-til-KH-Forhold (I/KH), Minimum Blodsukkerverdi For
Beregninger, Malglukose og Korriger Over samt Varighet av
Insulinaktivitet.

Advarsel: IKKE stol pa den tekniske brukerhdndboken pa noen mate i
forbindelse med din personlige helsehjelp, relaterte beslutninger og
behandling. Denne tekniske brukerhdndboken er kun informativ og er
ikke ment & utgjere medisinske rad eller rad til helsepersonell, eller
anbefalinger som skal brukes til diagnostisering, behandling eller til
andre individuelle behov. Denne tekniske brukerhdndboken er ikke en
erstatning for medisinsk radgivning, anbefalinger og/eller tjenester
fra kvalifisert helsepersonell. Alle slike beslutninger og behandling
ma dreftes med kvalifisert helsepersonell som er kjent med dine
individuelle behov.

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5 System hvis du ikke er i stand til eller
villig til & bruke det som beskrevet i denne tekniske brukerhdndboken og
av helsepersonell. Hvis systemet ikke brukes som tiltenkt, kan det fgre
til for hay eller for lav insulintilfgrsel, som kan fgre til hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Advarsel: Ha ALLTID et ngdsett med deg for a reagere raskt pa enhver
diabeteskrise eller i tilfelle Omnipod 5 System slutter & fungere. Ha
alltid med tilbehgr for & utfgre et Pod-bytte dersom du ma bytte Pod
pa et tidspunkt.

Advarsel: Kasser ALLTID Pod i henhold til lokale retningslinjer for
avfallshandtering. Pod-en anses som biologisk farlig etter bruk og kan
potensielt overfgre smittsomme sykdommer.

Advarsel: SmartAdjust-teknologien ma IKKE brukes pa gravide
kvinner, kritisk syke pasienter eller dialysepasienter. Sikkerheten

ved SmartAdjust-teknologien er ikke evaluert i disse populasjonene.
Radfer deg med helsepersonell hvis noen av disse forholdene gjelder
for deg fgr du bruker SmartAdjust-teknologien.




Introduksjon 1

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5 System hvis du ikke har tilstrekkelig
syn og/eller harsel til & gjenkjenne alle funksjonene i Omnipod 5
System, inkludert varsler, alarmer og paminnelser i henhold til
instruksjonene.

Advarsel: Bruk KUN hurtigvirkende insulin 100 E/mL for NovolLog®/
NovoRapid® (insulin aspart), Humalog® / Liprolog® (insulin lispro),
Admelog®/ Insulin lispro Sanofi® (insulin lispro), Trurapi®/ Insulin
aspart Sanofi® (insulin aspart) og Kirsty® (insulin aspart) i Omnipod 5
System, da de er testet og funnet trygge for bruk med dette systemet.
NovolLog/NovoRapid, Humalog / Liprolog, Admelog/Insulin lispro
Sanofi, Trurapi/Insulin aspart Sanofi og Kirsty er kompatible

med Omnipod 5 System for bruk i opptil 72 timer (3 dager). Folg
anvisninger fra helsepersonell for hvor ofte du skal bytte ut Pod.

Advarsel: UNNGA & administrere insulin, for eksempel ved injeksjon
eller inhalasjon, mens du bruker en aktiv Pod, da dette kan fare

til hypoglykemi. Omnipod 5 System kan ikke spore insulin som
administreres utenfor systemet. Radfer deg med helsepersonell om
hvor lenge du skal vente etter manuell administrering av insulin fgr du
starter Automatisert Modus.

Advarsel: UNNGA 4 endre innstillingene for SmartBolus-Kalkulator
for du har radfert deg med helsepersonell. Feil endringer kan fore til
for hegy eller for lav insulintilfgrsel, noe som kan fgre til hypoglykemi
eller hyperglykemi. Innstillinger som pavirker bolusberegningene,
omfatter hovedsakelig: Maks. Bolus, Minimum Blodsukkerverdi For
Beregninger, Korriger Over, Korreksjonsfaktor(er), Insulin-til-KH-
Forhold (I/KH), Varighet av Insulinaktivitet og Malglukose.

Advarsel: Fglg ALLTID helsepersonellets veiledning om riktig
glukoseovervaking for & unnga hyperglykemi og hypoglykemi.

Advarsel: Glukose under 3,9 mmol/L (70 mg/dL) kan tyde pa
hypoglykemi (lav glukose). Glukose over 13,9 mmol/L (250 mg/dL) kan
tyde pa hyperglykemi (hay glukose). Falg helsepersonellets foreslatte
behandling.

Advarsel: Behandle ALLTID hypoglykemi umiddelbart. Glukose
pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL) kan indikere betydelig
hypoglykemi (veldig lav glukose). Ubehandlet kan dette fgre til
krampeanfall, bevisstlgshet eller ded. Falg helsepersonellets
behandlingsanbefalinger.

Advarsel:Behandle ALLTID glukose under 3,9 mmol/L

(70 mg/dL) (hypoglykemi) i henhold til helsepersonellets
anbefalinger. Symptomer pa hypoglykemi kan vaere svakhet, svette,
nervgsitet, hodepine eller forvirring. Ubehandlet kan hypoglykemi
fore til krampeanfall, bevisstlgshet eller ded.




1 Introduksjon

Advarsel: IKKE vent med & behandle hypoglykemi (lav glukose) eller
symptomer pa hypoglykemi. Selv om du ikke kan kontrollere glukosen,
kan det & vente med a behandle symptomene fare til alvorlig
hypoglykemi, som igjen kan fgre til anfall, bevisstlgshet eller dad.

Advarsel: Behandle ALLTID hyperglykemi (hgy glukose) umiddelbart
i henhold til helsepersonellets anbefalinger. Symptomer pa
hyperglykemi kan veere tretthet, tgrste, overdreven vannlating eller
takesyn. Hvis disse forblir ubehandlet, kan hyperglykemi fere til
diabetisk ketoacidose (DKA) eller dad.

Advarsel: IKKE vent med & behandle DKA. Hvis det forblir ubehandlet,
kan DKA raskt fgre til pustevansker, sjokk, koma eller dad.

Advarsel: Behandle ALLTID “LAV” eller “H@Y" sensorglukoseverdi og
blodsukkeravlesning i henhold til helsepersonellets anbefalinger.
Disse verdiene kan indikere potensielt alvorlige tilstander som

krever gyeblikkelig legehjelp. Hvis de forblir ubehandlet, kan disse
situasjonene raskt resultere i diabetisk ketoacidose (DKA), sjokk, koma
eller dad.

Advarsel: Kjgr ALDRI selv til legevakten hvis du trenger akutt
medisinsk hjelp. Be en venn eller et familiemedlem om & bringe deg til
legevakten eller ring etter ambulanse.

Advarsel: Vaer ALLTID klar over gjeldende sensorglukoseverdi, stol pa
hvordan kroppen din fales og ikke ignorer symptomer pa hey eller lav
glukose. Selv om insulintilfarsel justeres automatisk i Automatisert
Modus med det formal & bringe glukosenivaet ditt til definert
Malglukose, kan alvorlig hypoglykemi eller hyperglykemi fortsatt
oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine ikke passer med symptomene, ma
du ALLTID kontrollere blodsukkeret med en BS-maler, og vurdere
behandling og/eller kalibrering av Sensor (for Sensorer som krever
kalibrering, ved behov). Bytt ALLTID til Manuell Modus hvis du feler at
du far uneyaktige sensorglukoseverdier.

* Feilaktig haye sensorglukoseverdier kan fgre til overdreven
insulintilfgrsel, noe som kan fgre til alvorlig hypoglykemi,
krampeanfall, bevisstlgshet eller dad.

+ Feilaktig lave sensorglukoseverdier kan fare til forlenget
insulinutsettelse, noe som kan fare til hyperglykemi, DKA eller dad.

Hvis du har symptomer som ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du har fulgt alle instruksjonene som
er beskrevet i denne tekniske brukerhdndboken, ma du kontakte
helsepersonell.
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Advarsel: Sarg ALLTID for at du bruker Sensoren i henhold til
produsentens instruksjoner.lkke bruk Sensoren lengre enn det som
er anbefalt, og ikke ta i bruk en Sensor etter utlgpsdatoen. Omnipod 5
System er avhengig av ngyaktige, aktuelle sensorglukoseverdier for

a bestemme insulinbehovet ditt. Feil bruk av Sensoren kan fgre til for
hay eller for lav insulintilfgrsel, noe som kan fare til hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5 System med en Dexcom-sensor hvis
du tar hydroksyurea, en medisin som brukes til behandling av blant
annet kreft og sigdcelleanemi. Sensorglukoseverdiene for Dexcom kan
veere feilaktig forhgyede og fare til for hgy insulintilfersel, noe som kan
fore til alvorlig hypoglykemi.

Advarsel: Overvak ALLTID glukosen din og fglg helsepersonellets
retningslinjer for behandling nar du slutter a fa insulin pa grunn av en
blokkering (tilstopping). Hvis det ikke iverksettes tiltak raskt, kan det
fore til for lav insulintilfgrsel, noe som kan fare til hyperglykemi eller
diabetisk ketoacidose (DKA) (se “A\ Blokkering oppdaget” pa side 170).

Advarsel: SmartAdjust-teknologien skal IKKE brukes av personer
under 2 ar. SmartAdjust-teknologien skal heller IKKE brukes til
personer som trenger mindre enn 5 enheter insulin per dag, ettersom
sikkerheten ved teknologien ikke er evaluert i denne populasjonen.

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5 System ved lavt atmosfeerisk trykk
(under 700 hPA). Du kan stgte pa sa lavt atmosfaerisk trykk i hgye
heyder, for eksempel under fjellklatring eller hvis du bor i en heyde pa
over 3000 meter (10 000 fot). Endringer i atmosfaeretrykket kan ogsa
forekomme under avgang ved flyreiser. Utilsiktet insulintilfarsel kan
forekomme hvis det oppstar ekspansjon av sma luftbobler i Pod-en.
Dette kan fgre til hypoglykemi. Det er viktig & kontrollere glukosen
ofte nar du flyr for & unnga forlenget hypoglykemi. Omnipod 5 System
ma IKKE brukes i oksygenrike miljger (mer enn 25 % oksygen), for
eksempel i hjemmet eller i operasjonsomrader der det brukes ekstra
oksygen eller i hgytrykkskammer. Haytrykkskamre brukes noen
ganger for & fremme tilheling av diabetessar eller til behandling av
kullosforgiftning, visse ben- og vevsinfeksjoner samt dykkersyke.
Eksponering for oksygenrike omgivelser kan fere til antenning av
Pod-en eller Omnipod 5-Kontrollenheten, noe som kan forarsake
alvorlige brannskader pa kroppen.




1 Introduksjon

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5 System i miljger med hgyt
atmosfeerisk trykk (over 1060 hPA), som man kan finne i et
heytrykkskammer. Haytrykkskamre brukes noen ganger for a fremme
tilheling av diabetessar eller til behandling av kullosforgiftning, visse
ben- og vevsinfeksjoner samt dykkersyke. Eksponering for hgyt
atmosfaerisk trykk kan skade Pod og Omnipod 5 Kontrollenhet, noe
som kan fgre til for lav insulintilfgrsel og hyperglykemi.

1.6 Generelle forholdsregler

Forsiktig: IKKE bruk noen avkomponentene i Omnipod 5 System
(Kontrollenhet, Pod) hvis du mistenker at de er skadet etter en
uventet hendelse, for eksempel at de har falti gulvet eller blitt slatt
mot en hard overflate. Bruk av skadede komponenter kan utgjgre en
helserisiko, siden systemet kanskje ikke fungerer som det skal. Hvis
du er usikker pa om én eller flere av komponentene er skadet, ma du
slutte a bruke systemet og kontakte kundeservice for stotte.

Forsiktig: Bruk KUN Omnipod 5 System med autoriserte enheter
(Omnipod 5 App, Kontrollenhet og Pod samt Dexcom G6 eller
Dexcom G7 CGM). IKKE forsgk & bruke Omnipod 5 System med
uautoriserte enheter. Forsgk pa a8 bruke Omnipod 5 System med
uautoriserte enheter kan avbryte insulintilfgrselen og sette din helse
og sikkerhetifare.

Forsiktig: Koble KUN til palitelige Wi-Fi-nettverk med Kontrollenheten.
UNNGA & koble til offentlige Wi-Fi-nettverk, for eksempel pa flyplasser,
kafeer osv., da disse nettverkene ikke er sikre og kan utsette
Kontrollenheten for skadelig programvare. IKKE koble til offentlige
Wi-Fi-nettverk under fgrstegangsoppsett av Omnipod 5 System.

Forsiktig: Aktiver ALLTID en ny Pod itide. Hvis det gar for lang tid
mellom Pod-byttene, kan det fgre til for lav insulintilfgrsel, noe som
kan fere til hyperglykemi. Hvis en annen Pod ikke er tilgjengelig, ma du
bruke en annen metode for insulintilfgrsel.

Forsiktig: IKKE naviger bort fra Omnipod 5 App mens du er i ferd
med 4 gjere endringer i innstillingene for insulintilfgrsel. Hvis du
forlater Appen fer du lagrer innstillingsendringen, og far Appen
setter innstillingsendringen i kraft, vil systemet fortsette a bruke

de sist lagrede innstillingene. Det kan fgre til at du fortsetter med
behandlingsinnstillinger du ikke mener & bruke. Hvis du er usikker pa
om endringene ble lagret, kan du ga gijennom innstillingene dine.
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Introduksjon 1

Forsiktig: Serg ALLTID for at Kontrollenhet er trygg og under din
kontroll, slik at andre ikke kan gjgre endringer i insulinbehandlingen
din. Ikke del Iaseskjermsikkerhetsinformasjonen til Kontrollenheten
med noen.

Forsiktig: UNNGA 4 legge Kontrollenheten pa et sted der du ikke kan
here alarmer og varsler fra Omnipod 5 App. Insulintilfgrsel i Manuell
Modus eller Automatisert Modus fortsetter som programmert hvis du
beveger deg bort fra Kontrollenhet.

Forsiktig: Reager ALLTID pa Paminnelsesalarmer: Pod utlgpt, Lavt
insulini Pod og Pod auto-stopp nar de inntreffer. Disse alarmene
eskalerer til Farealarmer hvis ingen tiltak iverksettes. Nar det oppstar
Farealarmer, stopper insulintilfarselen.

Forsiktig: Vaer ALLTID oppmerksom pa mulige endringer i

tidssonen nar du reiser. Hvis du ikke oppdaterer tidssonen din, vil
insulinbehandlingen din bli levert basert pa den gamle tidssonen, noe
som kan fgre til forstyrrelser i insulinltilfgrselsplanen og ungyaktige
logger. Snakk med helsepersonell om hvordan du skal handtere
insulintilferselen nar du reiser mellom ulike tidssoner.

Forsiktig: Du kan ikke bruke Dexcom-mottakeren med Omnipod 5
System fordi Omnipod 5 System kun er kompatibelt med
Dexcom G6- eller Dexcom G7-appen pa en smarttelefon.

Forsiktig: Kontroller ALLTID glukosen ofte nar du eri
forngyelsesparker eller flyr eller i andre situasjoner der det kan
forekomme plutselige endringer eller ekstreme endringer i lufttrykk,
heyde eller tyngdekraft. Selv om Omnipod 5 System er trygt a
bruke ved det lufttrykket som vanligvis finnes i flykabiner under
flyvning, kan lufttrykket i en flykabin endre seg under flyvningen,
noe som kan pavirke Pods insulintilfersel. Raske endringer i heyde
og tyngdekraft, som for eksempel i forngyelsesparker eller ved
take-off og landing med fly, kan pavirke insulintilfgrselen og fare

til hypoglykemi eller skader. Om ngdvendig, falg helsepersonellets
behandlingsinstruksjoner.




1 Introduksjon

Potensielle risikoer

Omnipod 5 System bruker sensorglukoseverdier og -trender til &
beregne insulintilfgrsel. Hvis sensorglukoseverdiene er ungyaktige,
kan systemet tilfare en ungyaktig dose insulin, noe som kan fgre til
hypoglykemi eller hyperglykemi.

Omnipod 5 System bruker informasjon og innstillinger som du
angir, til 3 beregne og justere insulintilfersel. Hvis informasjonen du
angir er ungyaktig, eller hvis du ikke oppgir informasjon om KH og
glukose, kan systemet tilfgre en ungyaktig dose insulin, noe som kan
fore til hypoglykemi eller hyperglykemi.

Bruk av Pod kan forarsake infeksjon. Vaer oppmerksom pa tegn pa
infeksjon, inkludert bladning, smerte og hudirritasjon, inkludert
redhet. Oppsek helsepersonell hvis det oppstar irritasjon.

Hvis kanylen bayes eller Igsner, kan det forstyrre insulintilfgrselen.
Glukose som ikke reduseres etter en bolus, eller annen uforklarlig
hey glukose, er tegn pa en blokkering (tilstopping) og et avbrudd i
insulintilfgrselen.

Luftbobler i Pod-en eller kanylen kan pavirke insulintilferselen. Hvis
det er store mengder lufti Pod-en, kan systemet tilfare en ungyaktig
dose insulin, noe som kan fgre til hypoglykemi eller hyperglykemi.

Komplikasjoner pa infusjonsstedet, som arrvev og infeksjon, kan
gjore insulintilfgrselen mindre effektiv. Glukose som ikke reduseres
etter en bolus, eller annen uforklarlig hey glukose, er tegn pa
ineffektiv insulintilfgrsel.

Maskinvarefeil, programvarefeil og Pod-feil kan fgre til forstyrrelse i
insulintilfgrselen. En Pod-feil kan fare til hypoglykemi, hyperglykemi
eller diabetisk ketoacidose. Ha Omnipod 5 Kontrollenhet pd og i
naerheten for a sikre at du far beskjed om siste insulintilfarsel og
viktige alarmer og meldinger.
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Viktig brukerinformasjon

Veer spesielt oppmerksom pa advarslene og forholdsreglene i denne
tekniske brukerhandboken.Ordene “Advarsel” og “Forsiktig” vises i
redfarget fet skrift.

Omnipod 5 System er utviklet for & fungere sammen med enten
Dexcom G6, Dexcom G7 eller FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

+ For & bruke Dexcom G6 CGM med Omnipod 5 System ma du skaffe
deg Dexcom G6-sensor, -sender og bruksanvisningen samt laste
ned Dexcom G6-appen pa din personlige smarttelefon.

* For & bruke Dexcom G7 CGM med Omnipod 5 System ma du
skaffe deg Dexcom G7-sensor og bruksanvisningen samt laste ned
Dexcom G7-appen pa din personlige smarttelefon.

* For FreeStyle Libre 2 Plus Sensor med Omnipod 5 System ma du
ha FreeStyle Libre 2 Plus Sensor og bruksanvisningen til FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor. Du kan ikke bruke en annen enhet til a skanne,
lese av verdier fra eller motta alarmer fra FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor med Omnipod 5 System. Hvis det er nytt for deg a bruke en
glukosesensor, bgr du fortsette a bruke BS-maleren til du har blitt
kjent med & bruke Sensor.

Hvis du bruker systemet uten Dexcom-sensor, eller hvis du bruker
en Dexcom-sensor, er det fortsatt sveert viktig at du leser alle
instruksjonene i denne tekniske brukerhdndboken fer du begynner
a bruke systemet.

Hvis du fortsatt har spersmal etter a ha lest denne tekniske
brukerhdndboken, kan du kontakte kundeservice 24 timer i degnet,
7 dager i uken.

Ngdsett

Advarsel: Ha ALLTID et ngdsett med deg for a reagere raskt pa
enhver diabeteskrise eller i tilfelle Omnipod 5 System slutter a
fungere. Ha alltid med tilbeher for a utfere et Pod-bytte dersom du
ma bytte Pod pa et tidspunkt.

Advarsel: Kjgr ALDRI selv til legevakten hvis du trenger akutt
medisinsk hjelp. Be en venn eller et familiemedlem om & bringe
deg til legevakten eller ring etter ambulanse.
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Klargjer et ngdsett som du har med deg hele tiden. Settet ma
inneholde:

+ flere nye, forseglede Omnipod 5 Pods.

* et hetteglass med hurtigvirkende insulin 100 E/mL (her
“1.5 Generelle advarsler” pa side 8 finner du insulin som er godkjent
for bruki Omnipod 5 Pod).

* sprayter eller penner for injisering av insulin.

+ glukosetabletter eller en annen hurtigvirkende kilde til
karbohydrater.

« utstyr til glukosesensor:

- Dexcom G6 eller Dexcom G7 Continuous Glucose Monitor
(CGM) System og tilhgrende utstyr.

- FreeStyle Libre 2 Plus Sensorer.
* blodsukkerteststrimler
* blodsukkermaler
* ketonteststrimler
+ stikkepenner og lansetter
+ desinfeksjons-servietter

* instruksjoner fra helsepersonell om hvor mye insulin du skal injisere
hvis tilfgrsel fra Pod avbrytes.

« et signert brev fra helsepersonell med forklaring om at du trenger a
ha med deg insulintilbehar og Omnipod 5 System.

+ telefonnumre til helsepersonell og/eller lege ved ngdstilfelle.

+ glukagon-kit og skriftlige instruksjoner for administrering av
glukagon hvis du er bevisstlgs (se “15.4 Unnga lave nivaer, hgye
nivaer og diabetisk ketoacidose” pa side 211).

Tips: Be helsepersonell om & hjelpe deg a utvikle planer for
handtering av ngdsituasjoner, inkludert hva du skal gjgre hvis du ikke
kan fa tak i helsepersonell.
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FUNKSJONER FOR OMNIPOD 5-PUMPE

Viktig sikkerhetsinformasjon for
Omnipod 5-pumpe

. Leve med diabetes




Denne siden skal vaere tom.
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Viktig sikkerhetsinformasjon for
Omnipod 5-pumpe

Pumpeadvarsler

Innstillinger og
opplaering for
Omnipod 5 System

Advarsel: IKKE begynn a bruke
systemet eller endre innstillingene
uten tilstrekkelig opplaering og
veiledning fra helsepersonell.

Feil ved oppstart og justering av
innstillingen kan fgre til for hay
eller for lav insulintilfgrsel, noe
som kan fgre til hypoglykemi

eller hyperglykemi. Innstillinger
som pavirker insulintilfersel,

er i hovedsak: Pod auto-stopp,
basaldose(r), Maks. Basaldose,
Maks. Bolus, Korreksjonsfaktor(er),
Insulin-til-KH-Forhold (I/KH),
Minimum Blodsukkerverdi For
Beregninger, Malglukose og
Korriger Over samt Varighet av
Insulinaktivitet.

Insulin

Advarsel: Bruk KUN
hurtigvirkende insulin

100 E/mL for NovolLog®/
NovoRapid® (insulin aspart),
Humalog®/ Liprolog® (insulin
lispro), Admelog®/ Insulin lispro
Sanofi® (insulin lispro), Trurapi®/
Insulin aspart Sanofi® (insulin
aspart) og Kirsty® (insulin aspart)
i Omnipod 5 System, da de er
testet og funnet trygge for bruk
med dette systemet. NovoLog/

NovoRapid, Humalog / Liprolog,
Admelog/Insulin lispro Sanofi,
Trurapi/Insulin aspart Sanofi

og Kirsty er kompatible med
Omnipod 5 System for bruk i
opptil 72 timer (3 dager). Falg
anvisninger fra helsepersonell for
hvor ofte du skal bytte ut Pod.

Advarsel: Veer ALLTID

forberedt pa a injisere insulin
med en alternativ metode

hvis insulintilfgrselen fra Pod
avbrytes. Du har gkt risiko for

a utvikle hyperglykemi hvis
insulintilfgrselen avbrytes fordi
Pod-en kun bruker hurtigvirkende
insulin 100 E/mL. Hvis man

ikke har en alternativ metode

for insulintilfgrsel, kan det

fore til svaert hgy glukose eller
diabetisk ketoacidose (DKA). Spar
helsepersonell om instruksjoner
for handtering av avbrutt
insulintilfgrsel.

Advarsel: Bruk ALDRI insulin som
har gatt ut pa dato eller som er
uklart i Pod, da den kan bli skadet.
Bruk av skadet eller utlgptinsulin
kan forarsake hyperglykemi og
utgjere en helserisiko.

Advarsel: UNNGA & administrere
insulin, for eksempel ved
injeksjon eller inhalasjon, mens
du bruker en aktiv Pod, da

dette kan fare til hypoglykemi.
Omnipod 5 System kan ikke
spore insulin som administreres
utenfor systemet. Radfer deg
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med helsepersonell om hvor
lenge du skal vente etter manuell
administrering av insulin fgr du
starter Automatisert Modus.

Omnipod 5 System

Advarsel: Enhetens
komponenter, inkludert Pod,
Dexcom G6-sensor og -sender,
Dexcom G7-sensor og FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor, kan pavirkes
av sterk straling eller magnetiske
felt. Enhetskomponenter ma
fijernes (og Pod og Sensor ma
kastes) far rentgen, magnetisk
resonanstomografi (MR)

eller computertomografi

(CT) (eller lignendetester

eller prosedyrer). Itillegg ma
Kontrollenheten plasseres
utenfor behandlingsrommet.
Eksponering for rentgen-,

MR- eller CT-behandling kan
skade komponentene. Radfgr deg
med helsepersonell vedrgrende
retningslinjer for fjerning av Pod.

Advarsel: IKKE utsett produkter
eller tilbehgr til Omnipod 5
System for ekstreme
temperaturer, da dette kan fgre
til at de ikke fungerer som de
skal. Oppbevar alle produkter og
tilbehar til Omnipod 5 System,
inkludert udpnede Pods, pa et
kjolig, tort sted.

Pod

Advarsel: IKKE bruk en Pod

hvis du er fglsom overfor eller
allergisk mot akrylklebemidler,
eller hvis huden din er skjar eller
lett kan skades. Hvis du bruker en
Pod under slike omstendigheter,
kan det utgjgre en helserisiko.

Advarsel: Kasser ALLTID Pod i
henhold til lokale retningslinjer
for avfallshandtering. Pod-en
anses som biologisk farlig etter
bruk og kan potensielt overfgre
smittsomme sykdommer.

Advarsel: IKKE la sma barn

fa tilgang til sma deler, for
eksempel Pod og tilbeharet,
inkludert naledekselet. Sma
deler kan svelges og utgjere en
kvelningsfare. Hvis disse sma
delene svelges, kan de forarsake
indre skader eller infeksjoner.

Advarsel: Injiser ALDRI store
luftbobler eller -lommer nar

du fyller Pod med insulin. Luft

i systemet tar opp plass der
insulinet skal veere og kan pavirke
insulintilfgrselen. Dette kan fore
til for hay eller lav insulintilfersel,
noe som kan fgre til hypoglykemi
eller hyperglykemi.

Advarsel: Bruk ALDRI en Pod hvis
du kjenner betydelig motstand
nar du trykker stempelet ned pa
pafyllingsspreyten mens du fyller
Pod. Ikke prev a tvinge insulinet
inn i Pod. Betydelig motstand
kan tyde pa at Pod-en har en
mekanisk defekt. Bruk avdenne
Pod-en kan resultere i for lav
insulintilfgrsel, noe som kan fgre
til hyperglykemi.
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Advarsel: IKKE sett pa en Pod
hvis du ser at kanylen strekker
seg utover den selvklebende
baksiden etter at ndledekselet
pa Pod er fjernet. Denne kanylen
kan ikke settes inn, noe som
resultererifor lavinsulintilfersel
og kan fere til hyperglykemi.

Advarsel: Kontroller ALLTID
infusjonsstedet ofte for a sikre at
kanylen er riktig sattinn og festet
til Pod. Kontroller at det ikke er
noe fuktighet eller lukt av insulin
til stede, da dette kan indikere

at kanylen har blitt forskjevet.

En kanyle som er feil sattinn, lgs
eller lgsnet, kan fare til for lav
insulintilfgrsel, noe som kan fgre
til hyperglykemi.

Advarsel: Injiser ALDRI

insulin (eller noe annet) i
pafyllingsporten mens Pod er pa
kroppen din. Hvis du forsgker a
gjore dette, kan det fgre til for hgy
eller for lav insulintilfarsel, noe
som kan fgre til hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Advarsel: IKKE bruk en ny Pod
for du har deaktivert og fjernet
forrige Pod. En Pod som ikke er
deaktivert riktig, kan fortsette a
levere insulin som programmert,
noe som utsetter deg for en risiko
for altfor hey insulintilfgrsel, noe
som kan fgre til hypoglykemi.

Advarsel: IKKE fortsett & bruke
en aktivert Pod som ikke piper
under en diagnostisk test. Pod-en
bor skiftes ut umiddelbart.
Hvis Omnipod 5 App ikke piper
under en diagnostisk test, ma
du kontakte kundeservice
umiddelbart. Hvis du fortsetter
a bruke Omnipod 5 System i
disse tilfellene, kan helsen og
sikkerheten din settes i fare.

Advarsel: IKKE utsett en Pod
for direkte sollys over lengre

tid om gangen. Ta av Pod fgr du
bruker badestamper, boblebad
og badstuer. Disse forholdene
kan utsette Pod for ekstreme
temperaturer, og kan ogsa
pavirke insulinet i Pod, noe som
kan fore til hyperglykemi.

Advarsel: IKKE utsett Pod

for vannidybder pa over

7,6 meter (25 fot) eller lenger

enn 60 minutter. Det kan oppsta
skade pa Pod. Dette kan fere til
for hay eller for lav insulintilfgrsel,
noe som kan fare til hypoglykemi
eller hyperglykemi.




Viktig sikkerhetsinformasjon

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5
System ved lavt atmosfaerisk
trykk (under 700 hPA). Du kan
stgte pa sa lavt atmosfaerisk
trykk i hgye hgyder, for
eksempel under fjellklatring
eller hvis du bor i en hgyde pa
over 3000 meter (10 000 fot).
Endringer i atmosfaeretrykket
kan ogsa forekomme under
avgang ved flyreiser. Utilsiktet
insulintilfgrsel kan forekomme
hvis det oppstar ekspansjon av
sma luftbobler i Pod-en. Dette
kan fore til hypoglykemi. Det er
viktig a kontrollere glukosen ofte
nar du flyr for 3 unnga forlenget
hypoglykemi.

Advarsel: Omnipod 5 System
ma IKKE brukes i oksygenrike
miljger (mer enn 25 % oksygen),
for eksempel i hjemmeteller

i operasjonsomrader der

det brukes ekstra oksygen

eller i hgytrykkskammer.
Hoytrykkskamre brukes noen
ganger for & fremme tilheling av
diabetessar eller til behandling
av kullosforgiftning, visse ben- og

vevsinfeksjoner samt dykkersyke.

Eksponering for oksygenrike
omgivelser kan fgre til antenning
av Pod eller Omnipod 5
Kontrollenhet, noe som kan
fordrsake alvorlige brannskader
pa kroppen.

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5
System i miljger med hgyt
atmosfaerisk trykk (over

1060 hPA), som man kan

finne i et haytrykkskammer.
Haytrykkskamre brukes noen
ganger for a fremme tilheling av
diabetessar eller til behandling
av kullosforgiftning, visse

ben- og vevsinfeksjoner samt
dykkersyke. Eksponering for hayt
atmosfaerisk trykk kan skade Pod
og Omnipod 5 Kontrollenhet,
noe som kan fgre til for lav
insulintilfgrsel og hyperglykemi.

Kontrollenhet

Advarsel: Du ma ALLTID fastsla
at Omnipod 5 App er din far

du bruker den. Bruk av andres
Omnipod 5 App kan resultere i
feil insulintilfarsel for begge to.

Advarsel: Oppbevar ALLTID
Omnipod 5 App sikkert og
under din kontroll for a sikre at
andre ikke kan gjgre endringer
i insulinbehandlingen som

kan fore til hypoglykemi eller
hyperglykemi. Du ma ikke dele
PIN-koden til Kontrollenheten
med noen.
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Viktig sikkerhetsinformasjon

Advarsel: Kontakt

ALLTID kundeservice hvis
Kontrollenheten til Omnipod 5
System er skadet og ikke
fungerer som den skal. Hvis
det er ngdvendig a bytte ut
Kontrollenheten, ma du ALLTID
radfere deg med helsepersonell
for & fa instruksjoner om bruk
av andre reservemetoder for
insulintilfgrsel, for eksempel
insulininjeksjoner. Serg for a
kontrollere glukosen din ofte.

Advarsel: Du kan IKKE bruke
Omnipod 5 App hvis:

* duikke harinstallert en pakrevd
oppdatering av Omnipod 5

App.
+ en oppdatering for Omnipod 5

App ennd ikke er tilgjengelig for
a lgse et kjent problem.

Bruk en annen metode for
insulintilfersel. Hvis du ikke
deaktiverer Pod-en og bruker en
annen form for insulintilfarsel,
kan det fare til for hay eller for lav
insulintilfgrsel. Dette kan fore til
hypoglykemi eller hyperglykemi.

Alarmer

Advarsel: Duma bruke
Omnipod 5 App innen

15 minutter etter oppstart

av Paminnelsesalarmen Pod
auto-stopp. Hvis du ikke reagerer
pa denne alarmen innen denne
tiden, utleser Omnipod 5 App og
Pod en Farealarm, og Pod slutter
a tilfare insulin, noe som kan fare
til hyperglykemi.

Advarsel: Reager ALLTID pa
Farealarmer sa snart de oppstar.
Farealarmer for Pod-en indikerer
atinsulintilfgrselen har stoppet.
Hvis du ikke reagerer pa en
Farealarm, kan det resultere i for
lav insulintilfgrsel, noe som kan
fore til hyperglykemi.

Advarsel: Overvak ALLTID
glukosen din og folg
helsepersonellets retningslinjer
for behandling nar du slutter
afainsulin pd grunnaven
blokkering (tilstopping). Hvis det
ikke iverksettes tiltak raskt, kan
det fore til for lav insulintilfgrsel,
noe som kan fgre til hyperglykemi
eller diabetisk ketoacidose (DKA)
“ A Blokkering oppdaget” pa
side 170.

Glukoseovervaking

Advarsel: Fglg ALLTID
helsepersonellets veiledning
om riktig glukoseovervaking
for a unngd hyperglykemi og
hypoglykemi.




Viktig sikkerhetsinformasjon

Advarsel: Kjgr ALDRI selv til
legevakten hvis du trenger akutt
medisinsk hjelp. Be envenn eller
et familiemedlem om a bringe
deg til legevakten eller ring etter
ambulanse.

Advarsel: Glukose under

3,9 mmol/L (70 mg/dL) kan tyde
pa hypoglykemi (lav glukose).
Glukose over 13,9 mmol/L

(250 mg/dL) kan tyde pa
hyperglykemi (hay glukose).

Folg helsepersonellets foreslatte
behandling.

Advarsel: Behandle

ALLTID glukose under

3,9 mmol/L (70 mg/dL)
(hypoglykemi) i henhold til
helsepersonellets anbefalinger.
Symptomer pa hypoglykemi kan
veere svakhet, svette, nervgsitet,
hodepine eller forvirring.
Ubehandlet kan hypoglykemi fgre
til krampeanfall, bevisstlgshet
eller ded.

Advarsel: IKKE vent med a
behandle hypoglykemi (lav
glukose) eller symptomer pa
hypoglykemi. Selv om du ikke
kan kontrollere glukosen, kan
det d vente med d behandle
symptomene fgre til alvorlig
hypoglykemi, som igjen kan fgre
til anfall, bevisstlgshet eller dad.

Advarsel: Behandle ALLTID
hyperglykemi (hay glukose)
umiddelbarti henhold til
helsepersonellets anbefalinger.
Symptomer pa hyperglykemi kan
veere tretthet, torste, overdreven
vannlating eller takesyn. Hvis

de forblir ubehandlet, kan
hyperglykemi fgre til diabetisk
ketoacidose (DKA) eller dad.

Advarsel: Behandle ALLTID “LAV"
eller "H@Y" sensorglukoseverdier
og blodsukkeravlesninger i
henhold til helsepersonellets
anbefalinger. Disse verdiene

kan indikere potensielt

alvorlige tilstander som krever
oyeblikkelig legehjelp. Hvis de
forblir ubehandlet, kan disse
situasjonene raskt resultere i
diabetisk ketoacidose (DKA),
sjokk, koma eller dad.

Advarsel: Vaer ALLTID klar over
gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din
foles og ikke ignorer symptomer
pa hay eller lav glukose. Selv
om insulintilfgrsel justeres
automatisk i Automatisert
Modus med det formal & bringe
glukosenivaet ditt til definert
Malglukose, kan alvorlig
hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine
ikke passer med symptomene,
ma du ALLTID kontrollere
blodsukkeret med en BS-maler,
og vurdere behandling og/
eller kalibrering av Sensor

(for Sensorer som krever
kalibrering, ved behov). Bytt
ALLTID til Manuell Modus hvis
du feler at du far uneyaktige
sensorglukoseverdier.

* Feilaktig haye
sensorglukoseverdier kan fgre
til overdreven insulintilfarsel,
noe som kan fgre til alvorlig
hypoglykemi, krampeanfall,
bevisstlgshet eller dad.

* Feilaktig lave
sensorglukoseverdier kan fgre
til forlenget insulinutsettelse,
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Viktig sikkerhetsinformasjon

noe som kan fare til
hyperglykemi, DKA eller ded.

Hvis du har symptomer som
ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og

du har fulgt alle instruksjonene
som er beskrevetidenne
tekniske brukerhandboken, ma
du kontakte helsepersonell.

Pumpeforholdsregler

Omnipod 5 System

Forsiktig: IKKE bruk noen av
komponentene i Omnipod 5
System (Kontrollenhet, Pod) hvis
du mistenker at de er skadet
etter en uventet hendelse, for
eksempel at de har falti gulvet
eller blitt slatt mot en hard
overflate. Bruk av skadede
komponenter kan utgjgre en
helserisiko, siden systemet
kanskje ikke fungerer som det
skal. Hvis du er usikker pa om
én eller flere av komponentene
er skadet, ma du slutte a

bruke systemet og kontakte
kundeservice for statte.

Forsiktig: Bruk ALDRI en
harfener eller varm luft til &
terke Kontrollenheten eller
Pod. Ekstrem varme kan skade
elektronikken.

Forsiktig: Sarg ALLTID for
at batteriet er tilstrekkelig
ladet fgr du installerer en

programvareoppdatering.

Forsiktig: Kontroller ALLTID
glukosen ofte nardueri
forngyelsesparker eller flyr
elleriandre situasjoner der

det kan forekomme plutselige
endringer eller ekstreme
endringer i lufttrykk, hgyde eller
tyngdekraft. Selv om Omnipod 5
System er trygt & bruke ved det
lufttrykket som vanligvis finnes

i flykabiner under flyvning, kan
lufttrykket i en flykabin endre
seg under flyvningen, noe som
kan pavirke Pods insulintilfarsel.
Raske endringer i hayde og
tyngdekraft, som for eksempel

i forngyelsesparker eller ved
take-off og landing med fly, kan
pavirke insulintilfgrselen og fere
til hypoglykemi eller skader. Om
nedvendig, folg helsepersonellets
behandlingsinstruksjoner.

Forsiktig: Kontroller ALLTID
glukosen ofte nar du bruker
sveert lave basaldoser. Hyppige
glukosekontroller kan gjgre
deg oppmerksom pa om

det foreligger en blokkering
(tilstopping). Blokkeringer kan
fore til hyperglykemi.

Forsiktig: Trykk ALLTID pa

START INSULIN for & starte
insulintilferselen etter at en
pauseperiode er avsluttet i
Manuell Modus. Insulintilfarselen
starter ikke automatisk etter

en stopp. Hvis du ikke starter
insulintilferselen, kan du utvikle
hyperglykemi.




Viktig sikkerhetsinformasjon

Forsiktig: Veer ALLTID
oppmerksom pa mulige
endringer i tidssonen nar

du reiser. Hvis du ikke
oppdaterer tidssonen din, vil
insulinbehandlingen din bli levert
basert pa den gamle tidssonen,
noe som kan fgre til forstyrrelser
i insulinltilfgrselsplanen og
ungyaktige logger. Snakk med
helsepersonell om hvordan du
skal handtere insulintilfgrselen
nar du reiser mellom ulike
tidssoner.

Forsiktig: IKKE tilbakestill
Omnipod 5 App fgr du har
snakket med helsepersonell.
Dette vil slette alle innstillinger,
Tilpasset Basaldose og logg, og
du ma bytte aktiv Pod. Fgr du
tilbakestiller, ma du serge for at
du har en oppdatert oversikt over
innstillingene dine og en ny Pod
med tilbehar som du kan bruke
nar du starter Appen pa nytt.

Forsiktig: UNNGA & oppbevare
komponenter og tilbeher til
Omnipod 5 System pa et sted
som er tilgjengelig for barn,
kjeeledyr eller skadedyr. Utilsiktet
tilgang kan fore til skade pa
systemdeler eller pdvirke deres
sterilitet.

Pod

Forsiktig: IKKE bruk en Pod hvis
den sterile emballasjen er dpen
eller skadet, hvis du har mistet
Pod ned etter at den ble tatt ut
av emballasjen, eller hvis Pod er
utlgpt, siden Pod kanskje ikke
fungerer som den skal, og aker
risikoen for infeksjon.

Forsiktig: Sett ALLTID
pafyllingsspreyteninni
pafyllingsporten og ikke noe
annet sted pa Pod. Ikke sett
pafyllingsspreyten mer enn

én ganginnipafyllingsporten.
Bruk kun pafyllingsspreyten og
-nalen som fulgte med Pod-en.
Pafyllingssprayten er kun
beregnet til engangsbruk og
skal kun brukes med Omnipod 5
System. Hvis du ikke falger
instruksjonene ovenfor, kan det
fore til skade pa Pod.

Forsiktig: Bruk ALDRI Pod eller
pafyllingsspreyten pa nytt, eller
prev a bruke en pafyllingssproyte
som ikke fulgte med Pod.Kast
alltid den brukte Pod-en og
pafyllingsspreyten i henhold

til lokale retningslinjer for
avfallshandtering. Bruk kun

en ny Pod med medfglgende
pafyllingssproyte ved hvert
Pod-bytte. Ha alltid med tilbehar
for a utfere et Pod-bytte dersom
du ma bytte Pod pa et tidspunkt.
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Forsiktig: Folg ALLTID disse
trinnene nar du klargjer
infusjonsstedet. Hvis
infusjonsstedet ikke rengjores
ordentlig eller hvis hendene
dine er skitne, gker risikoen for
infeksjon.

* Vask hendene dine.

+ Rengjer toppen pa
insulinflasken med en
desinfeksjons-serviett.

* Rengjar infusjonsstedet
med sdpe og vann eller en
desinfeksjons-serviett, og la det
torke helt.

* Hold sterile materialer borte fra
all mulig kontaminering.

Forsiktig: Pafor ALLTID Pod som
anvist. Hvis du paferer en Pod pa
et sted som ikke har mye fettvey,
ma du klemme huden rundt

Pod til etter at kanylen er satt
inn. Hvis du ikke bruker denne
teknikken i magre omrader, kan
dette resultere i blokkeringer
(tilstoppinger).

Forsiktig: Roter ALLTID
infusjonsstedene for insulin
for a forebygge komplikasjoner
pa infusjonsstedet, som
arrvev og infeksjoner.
Rotering av infusjonssteder
for insulin reduserer risikoen
for arrdannelse. Bruk av et
infusjonssted med arrvev
kan fore til problemer med
insulinopptaket.

Forsiktig: Kontroller ALLTID ofte
for tegn pa infeksjon. Ved tegn pa
infeksjon pa infusjonsstedet:

* Fjern Pod umiddelbart og
pafer en ny Pod pa et annet
infusjonssted.

+ Kontakt helsepersonell.
Behandle infeksjonen i
henhold til instruksjoner fra
helsepersonell.

Hvis du ser blod i kanylen, ma

du kontrollere glukosenivaet
oftere for a forsikre deg om at
insulintilferselen ikke er pavirket.
Hvis du opplever uventet hay
glukose, ma du bytte ut Pod-en.

Forsiktig: Vaer forsiktig nar du
rengjer Pod pa kroppen. Hold
Pod-en godt fast slik at kanylen
ikke bgyes og Pod-en ikke lgsrives
fra huden.

Forsiktig: IKKE bruk spray,

sterke rengjgringsmidler eller
lgsemidler pa eller i naerheten

av Pod. Bruk av spraysolkrem,
DEET-holdig insektspray,
personlig pleiespray og andre
aerosoler, rengjgringsmidler

og sterke kjemikalier pa Pod-en
kan irritere infusjonsstedet eller
skade Pod-en, og ake risikoen for
at Pod-huset sprekker. Skader pa
Pod-en kan fare til inntrengning
av eksterne vaesker som kan
pavirke Pod-ens evne til & fungere
skikkelig. Dette kan fare til for hay
eller for lav insulintilfarsel, noe
som kan fgre til hypoglykemi eller
hyperglykemi.
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Kontrollenhet

Forsiktig: UNNGA 4 sla
automatisk tidssone AV pa
Kontrollenheten. Hvis du slar
automatisk tidssone AV, vil
Kontrollenheten ikke kunne
oppdage nar Enhetens tidssone
og Tidssone for insulintilfgrsel
ikke stemmer overens. Tilfgrsel
avinsulin basert pa en annen
tidssone enn lokal tid kan

fore til feil i insulintilfgrsel og
datalogging, noe som kan fgre til
hypoglykemi eller hyperglykemi.

Forsiktig: Plugg ALLTID inn og
lad Kontrollenheten nar du ser
meldingen om lavt batteriniva.
Hvis batterinivaet blir kritisk
lavt, slar Kontrollenheten seg
av, og du vil ikke motta en
Farealarm om lavt batteriniva.
Uten bruk av Kontrollenheten vil
du ikke kunne gjgre endringer
i insulintilfgrselen, noe som
kan resultere i for hgy eller for
lav insulintilfgrsel, noe som
kan fore til hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Forsiktig: IKKE utsett batteriet til
Kontrollenheten for hgy varme
[>30°C (86°F) under lagring og
>40°C (104°F) under bruk]. Ikke
punkter, klem eller bruk trykk

pa batteriet. Folges ikke disse
instruksjonene kan det resultere
i eksplosjon, brann, elektrisk stat,
batterilekkasje eller skade pa
Kontrollenheten eller batteriet.

Forsiktig: IKKE utsett
Kontrollenheten for ekstreme
temperaturer under lagring eller
bruk. Ekstrem varme eller kulde
kan fare til at Kontrollenheten
ikke fungerer. Ekstrem varme
defineres som >30°C (86°F) under
lagring og >40°C (104°F) under
bruk. Ekstrem kulde defineres
som<0°C (32°F) under lagring og
<5°C (41°F) under bruk.

Forsiktig: Bruk KUN USB-
ladekabelen og -adapteren som
fulgte med i esken sammen med
Kontrollenheten. UNNGA & bruke
alternative ladekabler eller annet
tilbehegr, da dette kan skade
Kontrollenheten eller pavirke
maten den lades pa i fremtiden.
Hvis du ma bruke en annen kabel,
ma du bare bruke kabler som er
mindre enn eller lik 1,2 meter

(4 fot) i lengde.

Forsiktig: IKKE plasser
Kontrollenheteni eller i naerheten
avvann, da den ikke er vanntett.
Hvis du gjer dette, kan det fare til
skade pa Kontrollenheten.

Forsiktig: IKKE bruk lgsemidler
nar du rengjer Kontrollenheten.
IKKE senk Kontrollenheten ned
ivann, da den ikke er vanntett.
Bruk av Igsemidler eller
nedsenking ivann kan fore til
skade pa Kontrollenheten.

Forsiktig: IKKE la smuss eller
vaeske komme inn i USB-
porten, hgyttaleren, lyd-/
vibrasjonsknappen eller
Av/pa-knappen mens du rengjer
Kontrollenheten. Hvis du gjer
dette, kan det fare til skade pa
Kontrollenheten.
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Kommunikasjon

Forsiktig: Nar det ikke er noen
kommunikasjon mellom Pod

og Kontrollenheten, fortsetter
Pod a giinsulini henhold til
innstillingene som var aktive

pa Pod fer kommunikasjonen
ble brutt. For eksempel vil
automatisert insulintilfarsel fra
Pod-en fortsette i Automatisert
Modus. Gjenoppretting av
kommunikasjonen er ngdvendig
for a se systemstatus, varsler og
for a sende nye instruksjoner

til Pod-en. For a gjenopprette
kommunikasjonen kan du preve a
bringe Kontrollenheten innenfor
1,5 meter (5 fot) unna Pod-en. Se
“27.5 Kommunikasjonsproblem
med Pod - “Prav igjen™ pa

side 415.

Forsiktig: IKKE bruk baerbart
radiofrekvenskommunikasjons-
utstyr (RF) (inkludert periferiutstyr
som antennekabler og eksterne
antenner) neermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen del av
Omnipod 5 System, da dette

kan pavirke kommunikasjonen
mellom Kontrollenheten

og Pod-en.

Alarmer og lyd

Forsiktig: Reager ALLTID pa
Paminnelsesalarmene Pod-ens
utlgpsdato, Lavt insulini Pod
og Pod auto-stopp nar de
inntreffer. Disse alarmene
eskalerer til Farealarmer hvis
ingen tiltak iverksettes. Nar det
oppstar Farealarmer, stopper
insulintilfarselen.

Forsiktig: For 3 dempe en
Pod-alarm permanent ma Pod
fijernes fra kroppen din. Nar
den er fjernet og kastet, ma du
umiddelbart aktivere en ny Pod
for a unnga a ga for lenge uten
insulin, noe som kan fore til
hyperglykemi.

Forsiktig: Kontroller ALLTID
alarmfunksjonen nar du bytter
Pod hvis du mistenker at det er
noe galt med lydene, slik at du
ikke gar glipp av viktige alarmer
under bruk (se “Kontroller
alarmer” pa side 169).

Forsiktig: Sarg ALLTID for
atdu kan hgre alarmer og
varsler nar du har pa andre
alternative lydenheter
(f.eks. Bluetooth-hgyttaler,
hodetelefoner).

Forsiktig: UNNGA 3 sette
Kontrollenheten til Stille, Vibrere
eller andre innstillinger som
hindrer degi a here alarmer
eller varsler fra Omnipod 5 App.
Hvis du ikke hgrer alarmer og
varsler fra Kontrollenheten, kan
det hende at du ikke far gjort

de ngdvendige endringene
iinsulinbehandlingen i tide.
Pod-en vil fortsatt hgres, og du vil
kunne se alarmen eller varselet

i Omnipod 5 App.Se “13.2 Lyder
og vibreringer” pa side 164 for a
finne ut hvordan du handterer
lyder og vibreringer.




Denne siden skal vaere tom.
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2 Systemterminologi og navigering

2.1 Terminologi

Term

Beskrivelse

Aktivering

Prosessen med & vekke en Pod og sette
opp eksklusiv kommunikasjon med
Omnipod 5 App som vekket den.

Aktivt Insulin (Al)

Insulin som fortsatt er aktivt (tilgjengelig
for a senke glukose) i kroppen.

Begrenset

Automatisert Modus:

Automatisert insulintilfersel som
brukes nar sensorglukoseverdier ikke er
tilgjengelige. Insulintilfersel er basert pa
Innstillingene dine og nylig-logg.

Automatisert Modus

En insulintilfgerselsmetode som

bruker din insulintilferselslogg,
sensorglukoseverdiog -trend til &
automatisk gke, redusere og stoppe
insulintilferselen basert pa aktuelle og
forventede glukoseverdier ved hjelp av et
tilpassbart glukosemal, eller Malglukose.

Basaldose

Antall enheter insulin som tilfgres i lapet
av én time (E/time).

Basalprogram

Tidsplan for insulintilfarsel som brukes
til d tilfere insulin i Manuell Modus.
Vurderes ogsa i noen tilfeller for
Automatisert Modus.

Basalt insulin

En liten mengde insulin som tilfgres i
l@pet av dagen og natten for & bidra til &
holde glukosen stabil.

Bolus insulin En insulindose som gis til maltider med
karbohydrater og/eller for & korrigere
hey glukose.

BS Blodsukker

Deaktiver Foretrukket metode for asla av Pod.
Deaktivering slar av insulintilfgrselen i
Pod og lar Omnipod 5 App aktivere en ny
Pod.

Enheter Hvordan insulin males.

Enhet | Omnipod 5 refererer “enhet” til
Omnipod 5-Kontrollenheten som brukes
til & styre Omnipod 5 App.
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Term

Beskrivelse

Farealarm

En alarm som varsler deg om et
problem med Omnipod 5 System som
krever umiddelbar oppmerksomhet,
for eksempel en forstyrrelsei
insulintilfarselen.

Forkast Pod

Nar et kommunikasjonsproblem hindrer
degia deaktivere en Pod, kan Omnipod 5
aktivere en ny Pod uten & sla av aktiv Pod
ved hjelp av FORKAST-alternativet. Fjern
alltid en “forkastet” Pod fra kroppen, da
den fortsatt kan avgi insulin.

Hyperglykemi

Hay glukose. Et hayere glukoseniva
i blodet enn normalt; vanligvis over
13,9 mmol/L (250 mg/dL).

Hypoglykemi

Lav glukose. Et lavere glukoseniva i
blodet enn normalt; vanligvis under
3,9 mmol/L (70 mg/dL).

Hypoglykemisk ubevissthet

En tilstand der en person ikke fgler
eller kjenner igjen symptomene pa
hypoglykemi.

Infusjonssted Stedet pa kroppen der kanylen pa en Pod
settes inn for a tilfgre insulin.
Kanyle Et lite, tynt rgr som settes inn under

huden, og som Pod bruker til 4 tilfare
insulin.

Ketoacidose (Diabetisk
ketoacidose, eller DKA)

Diabetisk ketoacidose (DKA) er en alvorlig
tilstand der ekstremt hgy glukose og

en alvorlig mangel pa insulin ferer til

at kroppen bryter ned fettfor energi.
Nedbrytningen av fett frigjgr ketoner i
blodet og urinen. Det kan ta timer eller
dager for DKA utvikles, med symptomer
som omfatter magesmerter, kvalme,
oppkast, fruktig ande og rask pusting.

Ketoner Syrebiprodukter som skyldes nedbryting
av fett for energi. Tilstedevaerelsen av
ketoner indikerer at kroppen bruker
lagret fett (i stedet for glukose) til energi.

KH (karbohydrater) Sukker og stivelse som inntas og brytes

ned til glukose i kroppen.
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Term

Beskrivelse

Kobler til

I Omnipod 5 betyr “tilkobling” & sette
opp tradlgs kommunikasjon mellom
systemkomponenter. Omnipod 5 bruker
tradles Bluetooth®-teknologi for &
kommunisere med Pod og fra Sensor

til Pod.

Kontrollenhet

Omnipod 5-enhet, levert av Insulet, som
inneholder Omnipod 5 App som brukes
til & styre Omnipod 5 System.

Manuell bolus

En bolusmengde som du selv velger (ikke
beregnet av SmartBolus-Kalkulator).

Manuell Modus

Insulintilfgrselsmetode som tilfgrer
insulinmengder i henhold til basaldosene
i Basalprogrammet.

Mikrobolus En liten mengde insulin beregnet av
SmartAdjust-teknologien som leveres
automatisk av Pod hvert 5. minutt i
Automatisert Modus.

Malglukose Det brukertilpassede glukosemalet

brukes av bade SmartAdjust-
teknologien og Omnipod 5 SmartBolus-
Kalkulator til & beregne hvor mye insulin
du trenger, basert pa bade manuelt
inntastede blodsukkeravlesninger og
sensorglukoseverdiene fra Dexcom-
sensoren. Malglukose kan stilles inn fra
6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL) i trinn
pa 0,55 mmol/L (10 mg/dL).

Omnipod 5-applikasjon
(App)

Programvare pa Kontrollenheten som
er det primaere brukergrensesnittet for
Omnipod 5 System.

Paminnelsesalarm

En alarm som varsler deg om et aspekt
ved Omnipod 5 System som du ma
vaere oppmerksom pa i naer fremtid, for
eksempel at det er lite insulin igjen i Pod.

Sender Komponenti et system for
glukoseovervaking som sender
sensorglukoseverdier til Pod (kun
Dexcom G6).
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Term

Beskrivelse

Sensorglukoseverdi

Glukose malt av en Sensor.
Sensorglukoseverdier inkluderer trend,
som indikerer om glukosen gar opp, ned
eller holder seg stabil.

Sensor Komponenti et sensorbasert
glukoseovervakingssystem som settes
inn under huden for & male glukose
i interstitiell veeske.

Siktlinje Hvordan du bruker Pod og Sensor

pa samme side av kroppen slik at
de to enhetene kan “se” hverandre
uten at kroppen din blokkerer
kommunikasjonen.

SmartAdjust™-teknologi

Pod-programvare brukt til & beregne
automatisk insulintilfersel, sd ofte som
hvert 5. minutt, for & bringe glukosen opp
til det tilpassede glukosemalet ditt, eller
Malglukose.

System for
glukoseovervaking med
Sensor

System for glukosemaling
giennom hele degnet, levert aven
tredjepartsprodusent av medisinsk
utstyr. Ogsa kjent som kontinuerlig
glukosemaling (CGM).

Tilpasset Basaldose

Insulintilfersel, i enheter per time, som
beregnes av SmartAdjust™-teknologien
for a tilpasse glukosen til malet ditt.
Denne mengden endres over tid basert
pa din insulinltilferselslogg.
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2.2 Bruk av bergringsskjermen og inntasting av
informasjon

Dette avsnittet forklarer hvordan du bruker bergringsskjermen,
hvordan du legger inn tall eller tekst i Omnipod 5 App og hvordan
denne tekniske brukerhdndboken beskriver det a bevege seg mellom
Omnipod 5 App-skjermbildene.

Det grunnleggende om bergringsskjermen

Omnipod 5 App viser beskjeder og alternativer pa denne
bergringsskjermen.

Trykke og sveipe

De grunnleggende instruksjonene for 8 samhandle med
bergringsskjermen forklares her.

Trykk Trykk pé skjermen, deretter lgfter du
fingeren.
Sveip Trykk pa et startpunkt og beveg fingeren
@ opp, ned, til venstre eller til hayre.

Merknad: Rulling og sveiping er relaterte
handlinger. Nar du sveiper opp, ruller
skjermvisningen oppover for a vise
elementer som er utenfor skjermbildet.

Merknad: En skjermbeskytter kan redusere bergringsskjermens
folsomhet.

Tidsavbrudd og lysstyrke for skjerm

Skjermen pa Kontrollenheten blir svart, kalt “tidsavbrudd”, etter

en periode med inaktivitet. Hvis du vil kontrollere tidsavbrudds-

og lysstyrkeinnstillingene for skjermen, se side 133. Skjermen tones
ned 6-10 sekunder fer tidsavbrudd. Hvis skjermen toner ned, trykk pa
skjermen for & unnga at den gar i tidsavbrudd.
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Legge inn tall og tekst

Hvis du trykker pa et redigerbart felt kan du fa opp et tastatur eller
numerisk tastatur.

Bruke et tastatur

] 2 3 4 5 6 7 8 9 1]

gwe T Tty uiop

a s df gh j kI
Endre mellom
store og sma

|
bokstaver 4 Z X € Vv b n m &3¢ Slette nyeste

oppfering
Apne et ~$7123 ,\Q : °
annet
tastatur
Lukke tastaturet
Minimere etter inntasting
tastaturetetter  Ingen funksjon Mellomromtast av tekst (FERDIG)
inntasting av
tekst
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Bruke et numerisk tastatur

1 2 3 = ¢— |kke brukt

(@)

5 ,
7 8 9 acime
0

. ° 4—Lukke tastaturet
Ikke brukt » etter inntasting
av tekst (FERDIG)

Minimere
tastaturet etter
inntasting av tekst

Bruke et rullehjul

183 © 0 0@ EIECE  Hvis du trykker pa et redigerbart felt kan
du fa opp et rullehjul. Plasser fingeren pa
rullehjulet. Sveip opp eller ned for a velge

Basaldose gnsket verdi.
0.80 E/time Nar gnsket valg vises, velger du verdien
ved 4 trykke pa alternativknappen ved
0,85 E/time siden av utvalget.

0,90 E/time

0,95 E/time

1 E/time

1,05 E/time

AVBRYT FERDIG
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Velge, legge til og slette elementer
Vekslingsbrytere

@@ Trykk pa en vekslingsbryter for 4 endre utvalget fra en side til
den andre.

Vekslingsbryterne gjer at du kan sla en funksjon PA eller AV.
Vekslingsbryteren er pa hayre side og lilla nar en funksjon er PA,
og pa venstre side og gra nar en funksjon er AV.

Legge til og slette knapper

@ Et plusstegnien sirkel angir at du kan legge et element til en liste.
Trykk pa plusstegnet for d legge elementet til listen.

@ Enrgd xien sirkel angir at du kan fjerne et element fra en liste.
For a fjerne elementet trykker du pa den rgde x-en.

Navigeringsknapper og navigeringssnarvei

Alternativer-knapp
Reise @

252 E/dag Alternativer-knappen ( 3 ) vises pa
hoyre side av visse lister. Trykker du pa
Alternativer-knappen, far du opp en
liste over alternativer som er relevante
for elementet pa den raden.

Navigeringssnarvei for teknisk brukerhandbok

Den tekniske brukerhdndboken benytter symbolet “>” for & indikere
navigering fra ett skjermbilde til et annet. For eksempel:

* Menyknapp (= )>Pod >BYTT POD

sier at du ma:

1. trykke pa Menyknappen ( = ) oppe til venstre pa
startskjermen.

2. trykke pa Pod for & dpne Pod-skjermbildet.
3. trykke pa BYTT POD.




Denne siden skal vaere tom.
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3.1 Kommunikasjon mellom Omnipod 5 App og
Sensor

Kommunikasjonen mellom delene i Omnipod 5 System vil veere
forskjellig avhengig av hvilken Sensor du velger.

Kommunikasjon mellom Omnipod 5 App og Dexcom G6

Omnipod 5 System kommuniserer med Dexcom G6 eller Dexcom G7
Systemer For Kontinuerlig Glukosemaling (CGM).

+ Pod tilfgrer insulin til kroppen din, mottar kommandoer
fra Omnipod 5 App, mottar sensorglukoseverdier fra
Dexcom-sensoren, sender sensorglukoseverdier til Omnipod 5 App
og justerer insulintilferselen automatisk i Automatisert Modus.

+ Din Dexcom-sensor sender sensorglukoseverdier til Pod og til
Dexcom-appen. Omnipod 5 App kommuniserer ikke direkte med
Dexcom-appen. Se bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet for
Dexcom-spesifikk informasjon.

+ Kontrollenheten lar deg styre Pod ved hjelp av Omnipod 5 App.

Kontrollenhet med [T — Dexcom G6- eller
Omnipod®5 App [ o oo 5 ~| Dexcom G7-appen

Dexcom G6
—>
eller
Omnipod®5 Dexcom G7-
Pod sensor
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Kommunikasjon mellom Omnipod 5 App og FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor

Omnipod 5 System kommuniserer med FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

+ Pod tilfgrer insulin til kroppen din, mottar kommandoer fra
Omnipod 5 App, mottar sensorglukoseverdier fra FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor, sender sensorglukoseverdier til Omnipod 5
App pa Kontrollenheten fra Insulet og justerer insulintilfgrselen
automatisk i Automatisert Modus.

* FreeStyle Libre 2 Plus Sensor sender sensorglukoseverdier til
Pod og til Omnipod 5 App pa Kontrollenheten fra Insulet. For
Sensor-spesifikk informasjon, se brukerhdndboken for FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor.

+ Kontrollenheten lar deg styre Pod og Sensor ved hjelp av
Omnipod 5 App.

« Omnipod 5 App aktiverer Pod, sender boluskommandoer til Pod,
mottar informasjon om insulintilfersel og Sensor fra Pod nar Pod
er i nerheten, viser sensorglukoseverdi og -trend fra Pod, feilsgker,
legger til en Sensor og mottar og viser informasjon og alarmer
direkte fra Sensor bare nar ingen Pod er aktiv.

Omnipod® 5 App

G

FreeStyle Libre 2

¢

Omnipod® 5 Pod

Plus Sensor
Pod mottar sensorglukoseverdier
Programvaren i Pod Sensor
justerer automatisk genererer
tilfersel av Basalt glukoseverdier.

insulin basert pa
sensorglukoseverdier
og -trender.
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3.2 Omnipod 5 App

Du bruker Omnipod 5 App til & kontrollere og overvake driften av Pod
ved hjelp av tradlgs Bluetooth®-teknologi.

Forsiktig: Unnga a legge Kontrollenheten pa et sted der du ikke
kan hgre alarmer og varsler fra Omnipod 5 App. Insulintilfarsel
i Manuell Modus eller Automatisert Modus fortsetter som
programmert hvis du beveger deg bort fra Kontrollenhet.

Omnipod 5 Kontrollenhet

1838 © 0 @ @ 3 94 0100 %

= R Automatisert

4— Lyd/vibrering-knapp

DASHBORD INSULIN POD INFO

Al 645E

‘_Av/pé—knapp:

6,7

mmol/L

Bergringsskjerm —

Dexcom G6

SISTE BOLUS SENSORGRAF

En6h'eir Id

14. des. (18:28) vis

T

USB C-port:

Brukes til & lade batteriet

Brukes til
a aktivere vekking/
dvale og skru pa/av

Merknad: Hvis du
trykker for lenge pa
av/pa-knappen, vil
duseet
Av-alternativ.

IKKE sla av. Trykk
utenfor den
menyen.
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3.3 Skjermlas og sikkerhet

Advarsel: Du ma ALLTID fastsla at Omnipod 5 App er din fgr du
bruker den. Bruk avandres Omnipod 5 App kan resultere i feil
insulintilfgrsel for begge to.

Advarsel: Sgrg ALLTID for at Kontrollenhet er trygg og

under din kontroll, slik at andre ikke kan gjgre endringer i
insulinbehandlingen din. Endringer ved et uhell kan fgre til for
hay eller for lav insulintilfgrsel, noe som kan fgre til hypoglykemi
eller hyperglykemi. Veer forsiktig med hvem du deler PIN-koden til
Kontrollenhet med.

Omnipod 5 App-sikkerhet pa din Kontrollenhet

Etter at du har konfigurert Kontrollenheten, vises skjermbildene Las
og PIN nar du vekker Kontrollenheten.

Laseskjermen viser:

+ det bakgrunnsbildet du har valgt

+ dagens dato og klokkeslett

+ den egendefinerte beskjeden din

+ gjeldende systemmodus

* mengden Aktivt Insulin

+ eventuelle alarm- eller varslingsmeldinger
Las opp Kontrollenheten

| resten av denne tekniske brukerhdndboken betyr instruksjoner om a
“vekke” eller “lase opp” Kontrollenhet at felgende skal gjgres:

1. Trykk pa og slipp Av/pa-knappen.

2. Laseskjermen lases opp ved enten a sveipe fra venstre til hgyre
eller ved a sveipe opp fra bunnen. PIN-skjermen vises.

3. Angiden 4-sifrede PIN-koden din.

4. Trykk pa OK. Startskjermen eller det siste viste skjermbildet vises.
Las Kontrollenheten

Slik 1dser du Kontrollenheten nar du er ferdig med a bruke den:

> Trykk kort pa Av/pa-knappen. Dette Idser Kontrollenheten ved &
sette den i hvilemodus.

Merknad: Oppbevar Kontrollenheten pa et sikkert, tilgjengelig sted.
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Forsiktig: Trykk KUN pa Av/pa-knappen pa Kontrollenheten i
mindre enn 1 sekund, ellers kan du komme til & sld av stremmen
ved et uhell. Hvis Kontrollenhet viser en melding som spgr om du
vil “Sla av”, trykker du utenfor meldingen for & avbryte meldingen.
Hvis du ved et uhell slar av Kontrollenheten, kan du ga glipp av
viktige varsler og alarmer fra Omnipod 5 App. Hvis du ikke harer
alarmer og varsler fra Kontrollenheten, kan det hende at du ikke
far gjort de nedvendige endringene i insulinbehandlingen i tide.
Pod-en vil varsle uavhengig avom Kontrollenheten er pa eller av.

Har du glemt PIN-koden?

Hvis du har problemer med PIN-koden, kontakt kundeservice. Du
finner kontaktinformasjon pa kundeservice-kortet pa forsiden av
denne tekniske brukerhdndboken.
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3.4 Statuslinje

@verst pa skjermen er det en statuslinje som viser ikoner for bade
Omnipod 5 App og Kontrollenhet. Fglgende ikoner vises nar det er
aktuelt:

—

( 18:36 @ [ Xe) 394 0100% P
—

= A

+ statusikon for Omnipod 5
Manuell

* batteriniva

DASHBORD INSULIN POD INFO

+ indikasjon for batterilading
AKTIVT INSULIN

+ gjeldende klokkeslett

Statuslinje-ikonets definisjoner:
Enheter

s Omnipod 5-status - Automatisert
* Modus

. SISTE BOLUS SENSORGRAF SenSOr—
Omnipod 5-status - Manuell Modus ‘_graf
6,5
"-A Enh’eter Id
{#A Farealarm
14. des. (18:28) S

) Paminnelsesalarm e

«.- Varsling om Handlingspunkt

@ Paminnelse

IIDII Vibrasjon/lydlgs

+ Flymodus PA

’>B‘ Innstilling for tradles
Bluetooth-teknologi PA

sz Mobiltilkobling

¥ Wi-Fi

Merknad: Sveip ned fra statuslinjen for & f& mer informasjon om hva
som vises pa statuslinjen. Sveip deretter opp for a lukke.

Merknad: Enhetsspesifikke ikoner som Wi-Fi og vibrasjon/lydlgs kan
variere i utseende.
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3.5 Startskjerm

| dette avsnittet far du en innfering i hva du kan se pa Startskjermen
til Omnipod 5 App. Avhengig av hvilken systemmodus som er aktivert,
vises forskjellig informasjon.

Alarmer og Varsler

Statuslinje — > IEEECECE XS %94 0100%
Menyknapp —» = : Automatisert (€— Gjeldende
I > systemmodus
FaneVISnlnger DASHBORD INSULIN POD INFO
| -
Al 6,45E

— Fanevisning;

informasjonen vil
) variere avhengig av

hvilken fanevisning

- mmol/L som er valgt
M d _’ SISTE BOLUS SENSORGRAF
engde og—
tidspunkt for o
siste bolus; viser B I-"_f
Al nar bolus
agar 14. des. (18:28 vis
pag Bane Bolus-knapp;
P deaktivert (nedtonet)
e‘ nar en umiddelbar

eller Forlenget Bolus
pagar

Hvilken fanevisning du velger pa startskjermen, avgjer hvilken
informasjon som vises pa skjermen. Slik endrer du informasjonen som
vises:

* Trykk pa DASHBORD, INSULIN eller POD INFO.

* Sveip til hgyre eller venstre i midten av skjermen (rett under fanene
pa Startskjermen) for a flytte mellom fanevisninger.

* Hvis en umiddelbar bolus pagar, vises en bolusfremdriftslinje og
en knapp for & avbryte bolusen pa Startskjermen. De tre fanene
er ikke synlige hvis en umiddelbar bolus kjgrer. (Se “17.9 Tilfgre en
umiddelbar bolus” pa side 243).
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Fanen DASHBORD

Fanen DASHBORD viser fglgende
informasjon:

Merknad: DASHBORD-fanen viser
forskjelliginnhold hvis en Sensor
eller Sender er koblet sammen med
Omnipod 5 App.

Uten sammenkoblet Sensor
eller Sender

« AKTIVT INSULIN (Al): verdi vises
nar Al er tilgjengelig.

* AKTIVT INSULIN (Al): vises
som streker nar Al ikke er
tilgjengelig eller det er ingen Pod-
kommunikasjon.
Trykk pa MER INFORMASJON for
mulige arsaker.

DASHBORD

AKTIVT INSUL

SISTE BOLUS

6,5

Enheter

14. des. (18:28)

INSULIN POD INFO

IN
64
Enheter

[N ]

SENSORGRAF

2/

VIS
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Med sammenkoblet Sensor eller Sender
« AKTIVT INSULIN (Al)

+ Sensorglukoseverdi
(med trendpil): nar en —
sensorglukoseverdi er
tilgiengelig. Se “19.5 Trendpiler Ueadtriil N PRI
for sensorglukose” pa side 283.

% ' 9A0100%

Al 6,45E
+ Sensorglukoseverdi
(uten pil): nar Sensor gir
en sensorglukoseverdi,
men ikke kan rapportere ’

sensorglukosetrend.

mmol/L

Dexcom G6

« HOY: nar sensorglukoseverdi
mottatt fra Sensor er stgrre enn
22,2 mmol/L (400 mg/dL).

« LAV: nar sensorglukoseverdi
mottatt fra Sensor er mindre enn E?h'e?er |x‘*/
2,2 mmol/L (40 mg/dL).

Fanen DASHBORD viser ogsd . Ve
informasjon om potensielle
problemer med kommunikasjon ﬁ
med Sensor. Se side 284 for mer

informasjon.

SISTE BOLUS SENSORGRAF

En fremdriftslinje vises nar en
bolus pagar (se “16.3 Spore
fremgangen i en bolus” pa side
230).
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INSULIN-fanen

Fanen INSULIN endres til AKTIVITET nar Aktivitetsfunksjon er aktivert
i Automatisert Modus eller til MIDL. PA nar en Midlertidig Basaldose
Kjgrer i Manuell Modus.

Manuell Modus % +® 0100%

Som standard, i Manuell Modus, = A Manuell
viser fanen INSULIN navnet og

diagrammet over brukerdefinert DASHBORD INSULIN POD INFO
Basalprogram. Et merke under —_—

navnet pd Basalprogrammet angir Basal 1

om det oppferte Basalprogrammet Pagar

er:

+ Pagar - Dette programmet kjarer :

pé aktiv Pod. 00:00 0500 11:00 17.00 00:00
Totalt: 22,5 E/dag VIS

* Stoppet - Dette programmet

fortsetter nar du starter insulintilfarselen.

+ Gjeldende - Det er ingen aktiv Pod. Dette programmet blir sendt til
neste Pod under aktivering.

Nar et Basalprogram pagar, markerer en grenn vertikal linje den
gjeldende tiden. Tallene over diagrammet angir basaldosen for hvert
tidssegment.

Den totale daglige mengden av basalt insulin i Manuell Modus vises
under diagrammet. Denne totalen er den mengden insulin som det
pagaende Basalprogrammet skal tilfgre i en periode pa 24 timer.
Denne totalen gjelder ikke midlertidige basaldoser eller boluser.

Hvis du vil se den totale mengden insulin som Pod faktisk har tilfert,
inkludert midlertidige basaldoser og boluser, kan du se “Bla gjennom
logg og oppferinger” pa side 141.

Trykk pa VIS for & se detaljer om andre Basalprogrammer.
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Midlertidig Basaldose

Mar en Midlertidig Basaldose kjgrer,
endres fanen INSULIN til MIDL. PA
og utheves i lyseblatt. Den viser
Midlertidig Basaldose-diagrammet,
og lar deg avbryte den Midlertidige
Basaldosen.Se “7.1 Om Midlertidige
Basaldoser” pa side 112.

Automatisert Modus

| Automatisert Modus viser fanen
INSULIN AUTOMATISERT MODUS:
AKTIV og viser SISTE BOLUS og
SENSORINFO. For mer informasjon
om & bruke Automatisert Modus, se
see”22.1 Om Automatisert Modus”
pa side 346.

Aktivitetsfunksjon

| Automatisert Modus, nar
Aktivitetsfunksjon er aktivert,
endres fanen INSULIN til
AKTIVITET, utheves i grent og
viser Aktivitet er PA.Se “24.1 Om
Aktivitetsfunksjonen” pa side 362
for mer informasjon.

3 +® 0100%
= A

Manuell

DASHBORD MIDL. PA POD INFO

@ Midlertidig Basaldose

Pagar (4 timer igjen)
(06 E/time] .

1 1,25

075 !

00:00 05:00 11:00 17:00 00:00

Nedgang ¥ 20%

AVBRYT

3 +®4 0100%

1838 @ © @ @

i Automatisert

DASHBORD INSULIN POD INFO

Al 6,45E

AUTOMATISERT MODUS: AKTIV

3 +94 0100 %

i Automatisert

DASHBORD AKTIVITET POD INFO

Al 6,45E

Aktivitet er PA

Gjenstar: (1 time 0 min) AVBRYT
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Fanen POD INFO

POD INFO-fanen viser om det er en = A -
aktiv Pod eller ikke, og hvis det er det, -
hvor mye insulin som er igjen i Pod og DASHBORD INSULIN POD INFO
nar Pod utlgper.

POD-STATUS
Hvis Omnipod 5 App ikke kan
kommunisere med en aktiv Pod, 27 Eigieni Pod
sier POD INFO-fanen “Ingen ———————
Pod-kommunikasjon”. Trykk pa MER 17. des. (18:30)

INFORMASJON for detaljer.

Forsiktig: Nar det ikke er noen kommunikasjon mellom Pod og
Kontrollenheten, fortsetter Pod a gi insulin i henhold til innstillingene
som var aktive pa Pod fer kommunikasjonen ble brutt. For eksempel
vil automatisert insulintilfarsel fra Pod-en fortsette i Automatisert
Modus. Gjenoppretting av kommunikasjonen er ngdvendig for a se
systemstatus, varsler og for a sende nye instruksjoner til Pod-en.

For a gjenopprette kommunikasjonen kan du preve a bringe
Kontrollenheten innenfor 1,5 meter (5 fot) unna Pod. Se “27.5
Kommunikasjonsproblem med Pod - “Prev igjen™ pa side 415.

Hvis det ikke er en aktiv Pod, sier POD % 29 A 0100%
INFO-fanen “Ingen aktiv Pod". Hvis
du vil sette opp en nyPod, kan du se < Pod
“Aktivere og endre din Pod” pa side 85.

INSULIN IGJEN | POD-EN
Hvis det er en aktiv Pod, trykk pa VIS 50% ahlietar
DETALJER OM POD for a fa opp et P ——
skjermbilde som lar deg deaktivere

POD-STATUS
eller endre Pod.

Utlgper: sgndag
VIS DETALJER OM POD- 17. des. (18:42)

skjermbildet viser:

. . ) Paminnelser
* insulinmengden i Pod Pod-ens utlgpsdato: ALLTID PA
+ tidspunktet for siste kommunikasjon | Paminn 4 timer for

mellom Omnlpod 5 App og Pod. Lavt insulin i Pod ALLTID PA

Paminnelse nar 10 enheter gjenstar

+ dato og klokkeslett for nar Pod
utlgper.

« en BYTT POD-knapp
LUKK
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Tips: Du kan ogsa fa tilgang til dette skjermbildet ved a trykke pa

Menyknapp (= )> Pod.

POD INFO-overskrifter

Nar Pod snart utleper, vises en gul
BYTT POD SNART-overskrifti POD
INFO-fanen. Den gule overskriften
vises 12 timer fgr Pod-ens utlgpsdato
eller ved paminnelsestidspunktet for
Pod-ens utlgpsdato, avhengig av hva
som kommer farst.

Seks timer fgr Pod-ens utlgpsdato,
vises en rod BYTT POD-overskrift i
POD INFO-fanen.

Nar det er mindre enn fem
insulinenheterigjen i Pod, vises en
red LAVT INSULIN | POD-overskrift
i POD INFO-fanen. Hvis Pod snart
utleper og det er mindre enn

fem insulinenheterigjeni Pod,

vises den rgde LAVT INSULIN |
POD-overskriften i POD INFO-fanen.

BYTT POD SNART

20 EigjeniPod

Pod utlgper: | morgen
15. des. (04:07)

VIS DETALJER OM POD

BYTT POD

1 5 E igjen i Pod

Pod utlgper: | dag
14. des. (18:46)

VIS DETALJER OM POD

o LAVT INSULIN | POD

Mindre enn 5 enheter

Pod utlgper: | dag
14. des. (18:51)

VIS DETALJER OM POD

Merknad: Hvis du endrer tidssonen, justeres tidspunktet for Pod-ens
utlepsdato for @ matche det nye tidssonevalget.

MASTER
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Bolusinformasjon og knapp

Nede til venstre i Startskjermen vises
bolusinformasjon. Bolus-knappen er nederst.

Manuell

DASHBORD INSULIN POD INFO

Mellom boluser

AKTIVT INSULIN

Nar en bolus ikke tilfares, merkes delen
med SISTE BOLUS og viser mengden og
klokkeslettet for den nyeste bolusen. 6;4

Under en bolus

Nar en bolus blir t”f@rt, byttes nyeste SISTE BOLUS SENSORGRAF
bolusinformasjon ut med et estimat av Aktivt 65 o
Insulin (Al): Bl

14. des. (18:28) vis

« Under en umiddelbar bolus oppdateres
Al-estimatet hvert sekund. e

+ Under en Forlenget Bolus oppdateres Al-estimatet basert pa:

- tidligere boluser

- mengden insulin som allerede er tilfert fra den pagaende
bolusen.

- mengden insulin som forventes a bli tilfgrt i lgpet av den
tidsperioden som er definert av innstillingen Varighet av
Insulinaktivitet.

Bolus-informasjon hvis det ikke er noen Pod-kommunikasjon

Hvis Pod er utenfor rekkevidden til Kontrollenheten og ikke kan
bekrefte siste bolusmengde, vises en estimert bolusmengde. Nar Pod
er innenfor rekkevidde igjen og bolustilfarsel er bekreftet, vises den
bekreftede bolusmengden.

Estimerte og ubekreftede bolusmengder

Omnipod 5 App estimerer bolusmengder under en pagdende
bolus og nar Pod er utenfor rekkevidde. Et gratt ikon ((gD) markerer
estimerte bolusmengder. Et gult ikon ( ) markerer ubekreftede
bolusmengder (se “Nar Pod ikke har bekreftet en bolustilfarsel” pa
side 152).

Bolus-knapp

Bolus-knappen gir tilgang til SmartBolus-Kalkulator. Bolus-
knappen er ikke tilgjengelig mens en umiddelbar eller

Forlenget Bolus tilfares, eller nar det ikke er noen aktiv Pod.
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3.6 Hovedmeny for Startskjermen

Hovedmenyen pa Startskjermen gir deg tilgang til de fleste Omnipod 5
App-funksjonene. Slik far du tilgang til hovedmenyen:

* Trykk pd Menyknapp ( = ) oppe i venstre hjgrne pa Startskjermen.
eller.

+ Plasser fingeren helt til venstre pa Omnipod 5 App og sveip mot
heyre over skjermen. Sveip til venstre for & skjule menyen.

Trykk pa et alternativ pa menyen for a fa opp det relaterte
skjermbildet.

Tips: Menyen gar utenfor bunnen av skjermbildet. Sveip opp eller ned
for a se alle delene av menyen.

Menyalternativene du har tilgang til, varierer avhengig av gjeldende
modus: Manuell eller Automatisert. Menyalternativer i gratt er
deaktivert basert pa gjeldende modus eller innstillinger.

Tabellen nedenfor viser menyalternativene og tilgjengeligheten deres

i hver modus:

Menyalternativer Manuell Automatisert

Modus Modus

Hyppige oppgaver

Bytt modus \% Y4
Angi Midlertidig Basaldose \%

Aktivitet Y4
Pod \% Y4
Behandle Sensor \% Y4
Angi BS \% Y4
Stoppe insulin \%

Administrere programmer og forhandsinnstillinger
Basalprogrammer V4

Egendefinerte Matvarer Vv Vv
Logg

Historikk v v
Varsler v v
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Menyalternativer Manuell Automatisert
Modus Modus

Innstillinger

Generelt v v

Paminnelser v v

Malomrade For Blodsukker v Y4

Basal og Midlertidig \

Basaldose

Bolus v v

Om-skjermbilde

Om-skjermbildet viser detaljer om Omnipod 5 System, som
versjonsnummeret til Omnipod 5 App, kontaktinformasjon til
kundeservice, serienummeret til Kontrollenheten (hvis du viser pa
Kontrollenheten), versjonsnummeret til Pod, tidspunktet for den
nyeste Omnipod 5 App-Pod-kommunikasjonen og annen informasjon
om Kontrollenheten og juridisk informasjon.

3.7 Varsler og beskjeder

Forsiktig: UNNGA 4 sette Kontrollenheten til Stille, Vibrere eller
andre innstillinger som hindrer deg i a hare alarmer eller varsler

fra Omnipod 5 App. Hvis du ikke hgrer alarmer og varsler fra
Kontrollenheten, kan det hende at du ikke far gjort de nedvendige
endringene i insulinbehandlingen i tide. Pod-en vil fortsatt hgres,

og du vil kunne se alarmen eller varselet i Omnipod 5 App.Se “13.2
Lyder og vibreringer” pa side 164 for a finne ut hvordan du handterer
lyder og vibreringer.

Omnipod 5 App kan levere Omnipod 5-varsler
og -bekreftelsesmeldinger.
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Omnipod 5-varsler

Varslene vises i viktighetsrekkefglge og deretter basert pa rekkefalgen
de ble mottatt, med de nyeste fgrst. Farealarmer erviktigst, etterfulgt
av Paminnelsesalarmer, Varsler om Handlingspunkt og til slutt
Paminnelser.

Alarmer

Alarmer krever umiddelbar oppmerksombhet (se side 167). Hvis du
ignorerer en alarm, kan du utvikle hypoglykemi eller hyperglykemi.
Nar en alarm utlgses, piper Pod, og Omnipod 5 App piper eller
vibrerer hvis lyd/vibrasjon er slatt pa.

Farealarmer ( A ) varsler deg om et problem med insulintilfarselen,
Pod eller Omnipod 5 App som krever umiddelbar oppmerksomhet
for a lgses. Farealarmer ledsages av en kontinuerlig lyd fra Pod og en
lyd/vibrering fra Kontrollenheten. Farealarmer avbryter alt annet
Omnipod 5 App gjgr, unntatt en annen Farealarm. En Farealarm
sendes for eksempel ut hvis Pod gar tom for insulin.

Paminnelsesalarmer ( ) varsler deg om noen aspekter ved
Omnipod 5 App eller Pod som du ma vie din oppmerksomhet i naer
fremtid. Hvis for eksempel insulinnivaet i Pod blir for lavt, sender
Omnipod 5 App en Paminnelsesalarm.

Varsler om Handlingspunkt

Varsler om Handlingspunkt (se side 183) er for tekniske
systemoppgaver som det ma svares pa sa snart som mulig.
Varsler om Handlingspunkt er knyttet til endringer du kan

ha gjort pa Omnipod 5 App som kan pavirke sikker bruk av
systemet. For eksempel betyr et SIa Bluetooth pa-
handlingspunkt at den tradlgse Bluetooth-teknologien er slatt av,
og at Appen ikke lenger kommuniserer med din Pod.

Varsler

Varsler (@) minner deg pa diabetesbehandlings-handlinger det kan
vaere lurt & utfere (se “13.10 Liste over varsler” pa side 193).
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Status

Statusvarsler vises pa laseskjermen og viser gjeldende systemmodus
og Al, hvis tilgjengelig.

Bekreftelsesmeldinger

I noen situasjoner viser Omnipod 5 App en grgnn overskrift
nederst pa skjermen som bekrefter statusen til en handling.
Bekreftelsesmeldingen blir borte etter noen sekunder.

Tips: Sveip til hgyre pa meldingen for a lukke den fortere.

Hvis en instruksjon ikke er vellykket, viser Omnipod 5 App en
kommunikasjonsfeilmelding (se “Ofte stilte sparsmal og feilsgking” pa
side 399).

3.8 Oversikt over Manuell og Automatisert Modus

Tilgjengelige oppgaver i hver modus

Tabellen nedenfor viser hvilke oppgaver som kan utfgresi Manuell
Modus og Automatisert Modus:

Manuell Modus Automatisert Modus
Slik fungerer det
Tilfersel av Basalt | Insulin tilfaresi Insulin tilfgres
insulin henhold til det aktive og justeres
Basalprogrammet. automatisk basert pa

sensorglukoseverdier
og prognose.

Tilfersel av Insulin tilfgres ved Insulin tilfgres
Bolusinsulin hjelp av SmartBolus- ved hjelp av
Kalkulator eller legges | SmartBolus-Kalkulator
inn manuelt. eller leggesinn
manuelt.
Tilkoblet Sensor | Ikke pakrevd. Hvis Pakrevd.
tilkoblet, vises Sensorglukoseverdier
sensorglukoseverdier, | brukes til automatisert
lagresilogg oger insulintilfgrsel, vises,

tilgjengelige for bruki | lagresilogg og er
SmartBolus-Kalkulator. | tilgjengelige for bruk i
SmartBolus-Kalkulator.
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‘ Manuell Modus

‘ Automatisert Modus

Hva du kan gjore

Basalprogrammer

Rediger, opprett

ny, aktiver
Basalprogrammer
(pavirker ikke
Automatisert Modus).

Rediger Malglukose for
a pavirke automatisert
insulintilfersel.

Kan ikke endre
Basalprogrammer i
Automatisert Modus.

Tilfersel av Basalt | Start og avbryt Start og avbryt
insulin Midlertidig Basaldose. Aktivitetsfunksjonen.
Innstillinger for Rediger Rediger

SmartBolus- bolusinnstillinger. bolusinnstillinger
Kalkulator
Tilfersel av Tilfer og avbryt Tilfar og avbryt
Bolusinsulin umiddelbare og umiddelbare boluser.
Forlengende Boluser.
Pod-bytter Aktiver og Deaktiver Deaktiver Pod
Pods. N&r den er deaktivert,
gar systemet over til
Manuell Modus.
Pod-aktivering skjer i
Manuell Modus (etter
aktivering vises en
melding om & bytte til
Automatisert Modus).
Behandle Sensor | Se ogendre Se Dexcom G6

Dexcom G6 Senderens
serienummer (SN) eller
Dexcom G7-paringskode
og-serienummer

Bytte mellom merker og
modeller for Sensoren
(mellom Pod-bytter)
Starte eller slette en
FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor, se brukstid

og konfigurere

alarminnstillinger.

Senderens
serienummer (SN)
eller Dexcom G7-
paringskode og
-serienummer

Se hvor lenge FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor

har veert i bruk og
konfigurere alarmer.
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‘ Manuell Modus

‘ Automatisert Modus

Hva du kan gjore

Stopp og Start Stopp insulinet manuelt | Systemet stopper
insulin i en spesifisert varighet | automatisk den
pa opptil 2 timer. Start automatiserte
insulin manuelt. insulintilfgrselen basert
pa sensorglukoseverdi/
prognose. Bytt til
Manuell Modus
for a stoppe
insulintilfgrselen
manuelt.
Historikk Gjennomga Historikk Gjennomga Historikk

BS-oppfering

Angi
blodsukkeravlesninger
som skal lagres i
Historikk.

Angi
blodsukkeravlesninger
som skal lagres i
Historikk.

Slik blir du varslet

Se “Alarmer, handling og varsler” pa side 159 for en
detaljert liste over alarmer og varsler.
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Identifisere systemmoduser

Modusindikatoren viser Omnipod 5 Systems gjeldende
driftsmodus.

3

Grafikk

Beskrivelse

ec e,

Vises nar det ikke er noen
Pod-kommunikasjon eller ingen aktiv
Pod.

Vises nar Omnipod 5 System er i
Automatisert Modus og Pod gir
automatisert insulintilfarsel.

Vises nar Omnipod 5 System er i
Automatisert Modus: Begrenset Status.
Den vanligste arsaken er at Pod ikke
mottar sensorglukoseverdier.Som
svar tilfarer systemet basalt insulin
basert pa en beregning av brukerens
innstillinger og tidligere insulintilfgrsel.
Kontroller at Sensor fungerer som den
skal. Plasseringen av Pod og Sensor kan
ogsa bidra til at forbindelsen mellom
enhetene gar tapt.

Manuell

Vises ndr Omnipod 5 System er i
Manuell Modus og leverer det aktive
Basalprogrammet.




Denne siden skal vaere tom.
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4 Konfigurere din Omnipod 5-applikasjon

Advarsel: IKKE begynn a bruke systemet eller endre innstillingene
uten tilstrekkelig opplaering og veiledning fra helsepersonell.

Feil ved oppstart og justering av innstillingen kan fgre til for hay
eller for lav insulintilfgrsel, noe som kan fare til hypoglykemi

eller hyperglykemi. Innstillinger som pavirker insulintilfersel, er i
hovedsak: Pod auto-stopp, basaldose(r), Maks. Basaldose, Maks.
Bolus, Korreksjonsfaktor(er), Insulin-til-KH-Forhold (I/KH), Minimum
Blodsukkerverdi For Beregninger, Malglukose og Korriger Over samt
Varighet av Insulinaktivitet.

4.1 Konfigurere kontoen din

For a bruke Omnipod 5 ma du logge deg inn pa omnipod.com for
alegge inn behandlingsinformasjonen din. Hvis du allerede har en
Omnipod-konto, bruker du samme Omnipod-ID og -passord.

Hvis du ma opprette en Omnipod-ID:
1. Gatil https://omnipod.com/setup.

2. Folginstruksjonene pa skjermen for & konfigurere kontoen din.

4.2 Forberedelse for opplaeringen

Hvis det er fgrste gang du bruker Omnipod, kan det hende du

ma mete den som laerer deg opp pa Omnipod 5 for & konfigurere
Omnipod 5 App, farste Pod og Sensoren. Helsepersonell vil hjelpe deg
med a koordinere og konfigurere den rette opplaeringen.

For a fa et forsprang pa a lzere mer om Omnipod 5 System kan du lese
denne tekniske brukerhdndboken.

Merknad: Se bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet for
informasjon om Dexcom-sensoren.

Merknad: For opplaeringsinformasjon om FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor kan du se brukerhandboken for FreeStyle Libre 2 Plus.
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Innhold i Omnipod 5 Intro-kit

Den ferste forsendelsen inneholder det du trenger for a begynne a
bruke Omnipod 5 System.

Omnipod 5 Intro-kit fra Insulet inneholder:
+ Omnipod 5 Kontrollenhet

+ USB-ladekabel og adapter

* brukerhdndbok

Etter at du har pakket ut forsendelsen, kan du bruke “Innhold"-
etiketten pd siden av esken for a forsikre deg om at du har fatt alt.

Dexcom-systemet og tilbehar ma skaffes fra Dexcom eller en
autorisert distributer. Se bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet.

FreeStyle Libre 2 Plus Sensor og tilbehgr ma skaffes fra Abbott
Diabetes Care eller en autorisert distributgr. Se bruksanvisningen for
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

Elementer du trenger for opplaering
+ Kontrollenheten, ladekabel og adapter
* Tilbeher til glukosesensor:

- For Dexcom G6 trenger du Dexcom G6-sensor, -sender og
Dexcom G6-app.

- For Dexcom G7 trenger du Dexcom G7-sensor og Dexcom G7-
app.

- For FreeStyle Libre 2 Plus trenger du FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor.

* To Pods

* Teknisk brukerhandbok og/eller brukerhandbok

« BS-maéler

« Teststrimler og en stikkepenn (tilgjengelig pa mange apotek)

+ Hetteglass med hurtigvirkende insulin 100 E/mL (se side 7 for
informasjon om godkjente insulintyper som kan brukes med Pod).

+ Desinfeksjons-servietter

* Instruksjoner fra helsepersonell med Omnipod 5 App-innstillinger
tilpasset dine behov. Disse innstillingene er blant annet
Basalprogram, I/KH-Forhold, Korreksjonsfaktor, Malglukose og
Varighet av Insulinaktivitet.
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Merknad: Sgrg for at Kontrollenheten er ladet fgr opplaeringen
begynner. Se “Lade Kontrollenhetens batteri” pa side 202 for hvordan
du lader Kontrollenheten.

4.3 Generelle Innstillinger pa Kontrollenhet fra Insulet

Advarsel: IKKE begynn a bruke systemet eller endre innstillingene
uten tilstrekkelig opplaering og veiledning fra helsepersonell.

Feil ved oppstart og justering av innstillingen kan fare til for hay
eller for lav insulintilfgrsel, noe som kan fere til hypoglykemi

eller hyperglykemi. Innstillinger som pavirker insulintilfarsel, er i
hovedsak: Pod auto-stopp, basaldose(r), Maks. Basaldose, Maks.
Bolus, Korreksjonsfaktor(er), Insulin-til-KH-Forhold (I/KH), Minimum
Blodsukkerverdi For Beregninger, Malglukose og Korriger Over

samt Varighet av Insulinaktivitet.

Merknad: Trykker du pa tilbake-pilen i skjermbildet, gar du tilbake
til forrige skjermbilde. Hvis du derimot trykker pd AVBRYT-knappen
i noen av disse oppsettstrinnene, kommer du tilbake til forste
skjermbilde for hver del, og alle oppfaringene i den delen slettes.

| skjermbildet kommer det opp en advarsel om at du kan miste
oppferingene.

S13 pa og logg inn pa Kontrollenheten

Forsiktig: Koble KUN til palitelige Wi-Fi-nettverk med
Kontrollenheten. UNNGA & koble til offentlige Wi-Fi-nettverk, for
eksempel pa flyplasser, kafeer osv., da disse nettverkene ikke er
sikre og kan utsette Kontrollenheten for skadelig programvare.
IKKE koble til offentlige Wi-Fi-nettverk under fgrstegangsoppsett
av Omnipod 5 System.

1. Trykk pa og hold inne Av/pa-knappen pa hgyre side til logoen til
produsenten av enheten vises.

2. Velgsprak.

Kontrollenheten kjgrer gjennom en serie med kontroller. Tillat
tillatelser og koble til Wi-Fi hvis du blir bedt om det. Se side 185 for
flere detaljer.

Merknad: SIM-kortet pa Omnipod 5 Kontrollenhet gjor det
mulig a sende og motta data via tradlgse AT&T-nettverk nar
Kontrollenheten ikke er koblet til et Wi-Fi-nettverk. Hvis du slutter
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a bruke Omnipod 5 App over et mobilnettverk pa Kontrollenheten
din, kan Insulet deaktivere SIM-kortet. Vaer oppmerksom pa

at Kontrollenheten fortsatt fungerer ved bruk av Wi-Fi. Hvis

du begynner a bruke Omnipod 5 App pa Kontrollenheten

igjen etter en lengre periode, ma du kontakte kundeservice

for & be om reaktivering av SIM-kortet for a fa full dekning via
bade mobilnettverk og Wi-Fi. SIM-kortet aktiveres pa nytt pa
forespearsel.

4. Logginn med din Omnipod-ID:
a. Skrivinn brukernavnet.
b. Skrivinn passordet.
c. Trykk pa LOGG INN.

Merknad: Brukernavnet og passordet skiller mellom store og sma
bokstaver.

Konfigurere opplaering

Etter at du har loggetinn pa

Kontrollenheten, blir du bedt om & IKKE FORTSETT
planlegg_e e”er bekrefte Oppl%r!ng Du ma fullfere oppleeringen for du
for Omnipod 5 System. Oppleaering er kan bruke dette produktet!
avgjerende for sikker og effektiv bruk

av Omnipod 5 System. Opplaeringen inkluderer:

1. Kryss aviboksen hvis du forstar
og anerkjenner viktigheten av a
fullfgre opplaeringen.

2. Trykk p4 FORTSETT.

Konfigurere og bytte Pod

Opprette og redigere
Basalprogram

Beregne bolusen din
Stoppe insulintilferselen

Reagere pé systemets alarmer og
varsler

Konfigurere Omnipod 5 App

Koble Sensoren til Omnipod 5 App

Tilstrekkelig oppleering er avgjgrende
for sikker og effektiv bruk av dette
produktet. Feil oppsett og/eller bruk

av Omnipod 5 kan tilfgrsel av for mye
eller for lite insulin, noe som kan fgre til
hypo- eller hyperglykemi, og kan sette
din helse og sikkerhet i fare, og kan
veere livsfarlig.

Jeg forstar og godtar vilkarene
ovenfor.

FORTSETT
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Konfigurere Kontrollenheten

Advarsel: Du ma ALLTID fastsla at Omnipod 5 App er din fer du
bruker den. Bruk avandres Omnipod 5 App kan resultere i feil
insulintilfgrsel for begge to.

Tilpasse Kontrollenheten
Felg trinnene nedenfor for a tilpasse Kontrollenheten din.

1. Skrivinn en personlig skjermmelding (minst to tegn), trykk pa
Ferdig, trykk deretter pd FORTSETT.

Det kommer opp et skjermbilde med flere bakgrunnsbilder.

2. Sveiptil heyre eller venstre for a se flere bilder. Trykk pa det bildet
du foretrekker, og trykk deretter pa FORTSETT.

Merknad: Nar du vekker Kontrollenheten, ser du en tilpasset melding
og bakgrunnsbildet pa skjermen. Bekreft alltid at Kontrollenheten er

din for du bruker den.

Angi PIN-koden pa Kontrollenhet en

For a beskytte mot utilsiktet bruk eller bergring av skjermen, ma du
opprette en 4-sifret personlig kode eller PIN-kode.

Slik angir du PIN-kode:
1. Velg4tall som blir PIN-koden
din. Denne PIN-koden bruker

du hver gang du skal vekke Unnga at uvedkommende far
Kontrollenheten. Det kan vaere

o 1 tilgang
lurt a skrive ned PIN-koden og
oppbevare den pa et trygt sted. Angi PIN-kode
Tips: Hvis du vil se PIN-koden, —
trykker du pa eye-ikonet til hayre ‘ ® H @ H © ‘B LN\

for PIN-inntastingsfeltet. Trykk
pa eye-ikonet igjen for a skjule
koden.

2. Trykk pa et felt for a vise det numeriske tastaturet. Angi den
4-sifrede PIN-koden din. Trykk pa Ferdig.

3. Angide samme 4 tallene igjen for a bekrefte PIN-koden. Trykk pa
Ferdig.

Hvis den andre PIN-koden ikke er lik den fgrste, ma du gjenta trinnene
over.
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Aktivere varsler og lyd pa Kontrollenheten

1.

Les beskjeden som forklarer
viktigheten av a aktivere varsler
pa Omnipod 5 App. Du kan ikke ga
inn i eller bruke Appen hvis du slar
av varsler.

> Trykk pa JEG FORSTAR.

Les beskjeden som forklarer
viktigheten av a aktivere lyd pa
din Omnipod 5 App. Hvis du ikke
har aktivert lyd, kan du ga glipp
av viktige beskjeder.

> Trykk pa JEG FORSTAR.

Hvis du sldr av lyden pa enheten,
vil Omnipod 5 App fortsatt kunne
varsle om viktige varsler og
alarmer, som for eksempel Akutt
lav glukose. Lyden pa Pod vil ikke
bli slatt av.

Varsler

For & bruke Omnipod 5 App méa du ha
pa varsler. Varsler forteller deg nar et
problem trenger din oppmerksomhet.
Du kan ikke bruke appen hvis du slar av
varsler.

JEG FORSTAR

Lyd

Unnga & sette kontrollenheten eller
smarttelefonen pa lydlgs, vibrering eller
andre innstillinger som hindrer deg i a
hgre alarmer eller varsler fra Omnipod 5

App.
Pod-en vil fortsatt lage lyd, og du vil

kunne se alarmen eller varslingen i
appen.

JEG FORSTAR




4 Konfigurere din Omnipod 5-applikasjon

4.4 Basalinnstillinger

Varighet av Insulinaktivitet.

Advarsel: IKKE begynn & bruke systemet eller endre innstillingene
uten tilstrekkelig oppleering og veiledning fra helsepersonell.

Feil ved oppstart og justering av innstillingen kan fgre til for hay
eller for lav insulintilfgrsel, noe som kan fare til hypoglykemi

eller hyperglykemi. Innstillinger som pavirker insulintilfersel, er i
hovedsak: Pod auto-stopp, basaldose(r), Maks. Basaldose, Maks.
Bolus, Korreksjonsfaktor(er), Insulin-til-KH-Forhold (I/KH), Minimum
Blodsukkerverdi For Beregninger, Malglukose og Korriger Over samt

Deretter angir du basalinnstillingene som skal brukes til a tilfgre

basalinsulin i Manuell Modus.

1. Trykk pd KONFIGURER PROFILEN.

2. Trykk pa pilen (>) i basalskjermbildet for a ga til neste skjermbilde.

Angi Maks. Basaldose

Maksimum Basaldose angir den @vre grensen for hvilken dose med
basaltinsulin du kan bruke i Manuell Modus.

1. Trykk pd Maks. Basaldose-
feltet.

2. Rulltil gnsket Maksimum
Basaldose. Nar riktig nummer
er i midten av rullehjulet,
trykker du pa tallet for a velge
det.

Tips: Du kan ogsa trykke
utenfor rullehjulet for a velge
verdien som er i midten av
rullehjulet.

3. Trykk pa NESTE.

Merknad: Du kan tilpasse
Maksimum Basaldose senere

hvis behovene dine endres. Se
“Maksimum Basaldose” pa side 140.

<  Oppsett: Basal

Angi maks. basaldose

@vre grense for basaldoser i et
Basalprogram eller Midlertidig
Basaldose.

(Du kan justere dosen senere hvis behovene
dine endrer seg).

Maks. Basaldose
(0,05 til 30 E/time)

‘ 3 E/time
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Opprette et Basalprogram

Det neste trinnet er 3 opprette et Basalprogram. Hvis du vil ha en
beskrivelse av basaldoser, basalsegmenter og Basalprogrammer, kan
du se “Basalprogrammer” pa side 105.

> Trykk pa NESTE pa beskrivelsesskjermbildet for Opprett
Basalprogram for a fortsette.

Gi navn til Basalprogrammet & Oppsett: Basal

Standardnavnet til Basalprogrammet

er Basal 1.
) ) Programnavn
1. Hvis duvil endre navnet, trykker
du pa Programnavn-feltet og Basal 1
angir nytt navn. Trykk deretter pa
Ferdig.

2. Trykk pANESTE.
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Definersegmentene

Du kan opprette opptil 24 segmenter
i Basalprogrammet ditt fra midnatt € Oppsett: Basal
til midnatt. Starttidspunktet for det

forste segmentet er alltid kl. 00:00. Bagl 1. SegHEnL e
1. Trykk pad Sluttidspunkt-feltet og
rull for  velge gnsket sluttid.
2. Trykk pa Basaldose-feltet og
rull for a velge basaldosen for 00 0000
segmentet. Start Slutt
Merknad: Maksimum Basaldose : El
somdulainn tidligere, vises 00:00
under Basaldose-teksten. Du Natt
kan ikke angi en basaldose som
er stgrre enn dette tallet. Basaldose

(Opptil 3 E/time)

Merknad: De to vertikale, bla
linjene i diagrammetitoppen ‘ —_— i
av skjermbildet viser start- og
sluttiden for basalsegmentet.
Den valgte basaldosen for

segmentet vises mellom de to AVBRYT NESTE
vertikale linjene.

3. Kontroller verdiene til start- og sluttidene og basaldosen. Trykk
deretter pa NESTE.

4. Hvis Basalprogrammet ikke dekker fra kl. 00:00 til kl. 00:00, ma du
legge til ekstra segmenter. Gjenta trinn 1-3 etter behov til siste
segment slutter ved midnatt.
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Gjennomga Basalprogrammet

Neste skjermbilde oppsummerer < Oppsett: Basal
start- og sluttidspunkt og _
basaldose for hvert segment i Basal 1 GeafiRIEma
Basalprogrammet.
1. Trykk p4 FORTSETT for & 075 il ammiay 075
gjennomga Basalprogrammet ditt. 00:00  05:00 11:00 17:00 00:00
2. Korjtroller at diagrammet.og de Totalt basal: 22,5 E/dag
individuelle segmentverdiene er
r ktlge' Tidssegmenter Totalt: 4

Den totale daglige mengden
basalinsulin som tilfgres av dette
Basalprogrammet, er oppferti
diagrammet nedenfor.

Segment 1: 00:00- 05:00

,Q
Basaldose: 0,75 E/time

. . Segment 2: 05:00-11.00 -
3. Slik endrer du en sluttid eller /

. Basaldose: 1 E/time
basaldose i et segment:

a. Trykk pd den raden som Segment 3: 11:00-17:00 .
inneholder det segmentet du Basaldose: 125 E/time 4
gnsker a endre. '

b. Trykk pa Sluttidspunkt-feltet AVBRYT LAGRE
og angi nytt sluttidspunkt for
segmentet.

c. Trykk pa Basaldose-feltet og angi @nsket basaldose.
d. Trykk pa NESTE.

e. Angisluttidspunktet og basaldosen for eventuelle ytterligere
segmenter etter behov.

4. Nar Basalprogrammet er riktig, trykker du pa LAGRE.
5. Sliklegger du til et nytt segment:

a. Trykk pa raden som inneholder starttiden for det nye
segmentet.

b. Trykk paSluttidspunkt-feltet og angi starttiden for det nye
segmentet som sluttiden for dette segmentet.

¢. Endre basaldosen om gnskelig.
d. Trykk pa NESTE.

e. Angisluttidspunktet og basaldosen for eventuelle ytterligere
segmenter etter behov.

6. Slik sletter du et segment:
a. Merknad deg sluttiden pa det segmentet du ensker 4 slette.
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b. Trykk pa segmentet fgr det segmentet du gnsker a slette.

c. Trykk paSluttidspunkt-feltet og angi sluttidspunktet til det
segmentet du @nsker a slette. Dette “overskriver” det

segmentet du @nsker a slette.
d. Trykk pa NESTE.

e. Angisluttidspunktet og basaldosen for eventuelle ytterligere

segmenter etter behov.

7. Nar Basalprogrammet er riktig, trykker du pa LAGRE.

Merknad: Hvis basaldosen i et segment er 0 E/time, viser Omnipod 5
App en melding som gjer deg oppmerksom pa dette. Trykk pa OK hvis
0 E/time er riktig dose. Hvis det ikke er det, trykker du pa AVBRYT og
redigerer segmentet med dosen pd 0 E/time.

Merknad: Hvis du vil opprette flere Basalprogrammer etter at
oppsettet er fullfgrt, starter du pa side 107 og begynner trinnene pa

nytt.

Konfigurasjon av Midlertidig Basaldose

Hvis du vil se en beskrivelse av midlertidige basaldoser, kan du

seside 111.

Merknad: Midlertidig Basaldose er
kun tilgjengelig i Manuell Modus.

1. Hvis du gnsker muligheten til
bruke midlertidige basaldoser,
trykker du vekslingsbryteren til
PA-posisjon. Vekslingsbryteren er
i PA-posisjon nar den star i hayre
posisjon og er bla.

Hvis du slar midlertidige
basaldoser pa, brukes
prosentandeler som standard.
Hvis du vil spesifisere Midlertidig
Basaldose som en fast dose
(E/time), kan du se “Midlertidig
Basaldose” pa side 140.

2. Trykk pa NESTE.

<  Oppsett: Basal

Tillate midlertidige
basaldoser?

En Midlertidig Basaldose endrer
basaldosen din i en bestemt
tidsperiode.

Midlertidig Basaldose ®
Pa

Midlertidige Basaldoser er satt til &
endre basaldoser med en prosentandel.
Du kan endre dette til en fast dose
(Estime) i Innstillinger.

AVBRYT NESTE
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4.5 Bolusinnstillinger

Deretter angir du Bolusinnstillinger som skal brukes til & beregne

en bolus i SmartBolus-Kalkulator. Du kan justere bolusinnstillingene
senere, hvis behovene dine endres (se “17.11 Bolusinnstillinger” pa
side 246 for mer informasjon).

1. Trykk pa pilen (>) i Bolus-skjermbildet for & ga til
beskrivelsesskjermbildet for Malglukose og Korriger Over.

2. Trykk pANESTEfor a gd til segmentskjermbildet.

Malglukose og Korriger Over-verdier

Verdiene for Malglukose og Korriger Over brukes i bade Automatisert
og Manuell Modus.

| Automatisert Modus vil insulintilfgrselen din justeres automatisk
for a bringe glukosen din mot Malglukose-verdien.

* | bade Automatisert og Manuell Modus har SmartBolus-
Kalkulator som mal & bringe glukosen din til Malglukose-verdien.
SmartBolus-Kalkulator tilfarer en korreksjonsbolus hvis den aktuelle
glukoseverdien er hgyere enn verdien for Korriger Over.

Definer segmentene
. < Oppsett: Bolus
Du kan etablere opptil atte

forskjellige blodsukkermalverdier Segment 1
for forskjellige tidspunkter pa
dagen. Slik angir du Malglukose- og Sl <lin

Korriger Over-verdiene for hvert
cegmont. 00:00 -{09:00

Natt Morgen
1. Trykk paSluttidspunkt-feltet .
og angi et sluttidspunkt for Malglukose
segmentet. (6,111 8,3 mmol/L)
2. Trykk pa Malglukose-feltet og ‘ 1
o [
spesifiser Malglukose for det 6' mmelt
segmentet. )
i . Korriger Over
3. Trykk paKorriger Over-feltet (Malglukose til 11,1 mmolsL)
og spesifiser Korriger Over-
verdien for det segmentet. ‘ 6,7 —ry

4. Gjennomga og trykk pa NESTE.
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5. Gjentatrinnene over ved behoy,
til du har spesifisert verdier for
segmentet som slutter ved
midnatt.

6. Gjennomga segmentene for
hele den 24-timers profilen.

7. Slik endrer du noen av
oppferingene:

a. Trykk paraden som
inneholder oppfgringen du
vil endre og angi riktig verdi.

b. Kontroller og korriger ved
behov eventuelle
gjenvaerende segmenter.

8. Narsegmentene og verdiene er
riktige, trykker du pa LAGRE.

Insulin-til-KH-Forhold

< Oppsett: Bolus

Gjennomga Malglukose- og Korriger
Over-verdiene som er angitt for hvert
tidssegment.

Tidssegmenter Totalt: 3

Segment 1: 00:00-09:00

Malglukose:
6,1 mmol/L V4

Korriger Over:
6,7 mmol/L

Segment 2: 09:00-12:00

Malglukose:
6,7 mmol/L Va

Korriger Over:
6,7 mmol/L

Segment 3: 12:00-00:00

Insulin-til-KH-Forholdet-Forhold, eller “I/KH-Forhold”, definerer hvor
mange karbohydrater som dekkes med én insulinenhet.

SmartBolus-Kalkulator bruker I/KH-Forholdet til 3 beregne
maltidsdelen av en foreslatt bolus. Du kan opprette opptil atte

I/KH-Forhold-segmenter per dag.

> Trykk pa NESTEi beskrivelsesskjermbildet Angi Insulin til

Karbohydrat (I/KH)-Kvoter for & ga til segmentskjermbildet Insulin-

til-KH-Forhold.
Definer segmentene

1. Trykk paSluttidspunkt-feltet
og angi et sluttidspunkt for
segmentet.

2. Trykk pa1enhetinsulin dekker-

feltet og spesifiser verdien for
I/KH-Forhold for segmentet.

3. Trykk pa FERDIGfor a lukke det
numeriske tastaturet.

4. Gjennomga og trykk pa NESTE.

< Oppsett: Bolus
Segment 1

Start Slutt
00.00 - -
Natt

1 enhet insulin dekker
(11l 150 g KH)

- g
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5. Gjentatrinnene over ved behov, til du har spesifisert verdier for
segmentet som slutter ved midnatt.

6. Gjennomga 24-timers
I/KH-Forhold-segmentene. € Oppsett: Bolus

7. Slikendrer du noen av Ga gjennom Insulin til Karbohydrat (1/

Oppr) ri ngene: KH)-kvoten som er angitt for hvert

° tidssegment.
a. Trykk paradensom ¢

inneholder oppfgringen du Tidssegmenter Totalt: 4
vil endre og angi riktig verdi.

Segment 1: 00:00-06:00

b. Kontroller og korriger ved S —— /s
behov eventuelle 10g karbohydrater
gjenverende segmenter.
8. Narsegmentene og verdiene Segment 2: 06:00-11:00
erriktige, trykker du pa LAGRE. 1 E insulin dekker: /7
8g karbohydrater

Segment 3: 11:00-17:00

. 1 E insulin dekker: 7/
Korre ijonSfaktor 9g karbohydrater

Korreksjonsfaktor definerer hvor
mye én enhetinsulin senker

Senment 4- 17-00 - NN-NN

glukosenivaet. Eksempel: Hvis
Korreksjonsfaktor er 2,8 (50), vil én enhet insulin senke glukosenivaet
med 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

SmartBolus-Kalkulator bruker Korreksjonsfaktor til & beregne
korreksjonsdelen av en foreslatt bolus. Du kan opprette opptil atte
segmenter for Korreksjonsfaktor per dag.

> Trykk pa NESTEi beskrivelsesskjermbildet Angi
Korreksjonsfaktorer for a ga til segmentskjermbildet.
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Definere segmentene

1. Trykk paSluttidspunkt-feltet
og angi et sluttidspunkt for < Oppsett: Bolus
segmentet.
. X . Segment 1
2. Trykk pa1enhetinsulin senker
glukose med-feltet og spesifiser Start Slutt
Korreksjonsfaktor for dette
Gjennomga og trykk pa NESTE. Natt
Gjenta trinnene over ved behov,
til du har spesifisert verdier 1 enhet insulin senker glukose med
for segmentet som slutter ved (0,11l 22,2 mmol/L)
midnatt.
5. Gjennomga segmentene for hele < Oppsett: Bolus
den 24-timers profilen.
. Gjennomga Korreksjonsfaktor-verdiene
6. Slik enq rer du noen av som er angitt for hvert tidssegment.
oppferingene:
N . Tid t Totalt: 1
a. Trykk paraden sominneholder e —
oppfaringen du vil endre og Segment 1: 00:00 - 00:00
angi riktig verdi. 1 E insulin senker glukose med: V4
b. Kontroller og korriger ved AmmelL
behov eventuelle gjenvaerende
segmenter.
7. Nar segmentene og verdiene er
riktige, trykker du pa LAGRE.
AVBRYT LAGRE
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Varighet av Insulinaktivitet

Varighet av Insulinaktivitet vil si hvor
lang tid dette insulinet forblir aktivt i
kroppen din. SmartBolus-Kalkulator
bruker denne innstillingen til
bestemme hvor mye insulin som
forblir i kroppen fra tidligere boluser
(kalt Aktivt Insulin eller Al).

1. Trykk paVarighet av
Insulinaktivitet-feltet og
bla for a velge Varighet av
Insulinaktivitet.

2. Trykk pa NESTE.

Maksimal Bolus

Omnipod 5 App lar deg ikke be
om en bolus over innstillingen

for Maksimal Bolus. Du ser

en beskjed hvis SmartBolus-
Kalkulator beregner en bolus som
er over denne mengden.

1. Trykk pd Maks. Bolus-feltet
og angi Maksimal Bolus. Trykk
pa FERDIG for a lukke det
numeriske tastaturet.

2. Trykk pANESTE.

< Oppsett: Bolus

Angi Varighet av
Insulinaktivitet

Tiden som insulinet antas & veere aktivt
og tilgjengelig i kroppen din etter en
korreksjon eller maltidsbolus.

Varighet av Insulinaktivitet
(2 til 6 timer)

timer

AVBRYT NESTE

< Oppsett: Bolus

Still inn maksimal bolus

Den maksimale insulinmengden du kan
be om i en enkelt bolus.

Maks. Bolus
(0,05 til 30 E)

- E
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Forlenget Bolus

Ved a forlenge en bolus kan
du gien del av bolusdosenii
begynnelsen av maltidet, mens
resten av bolusdosen dryppes Vil du tillate Forlenget Bolus?
over en valgt tidsperiode.

< Oppsett: Bolus

Forlengelse av en bolus betyr at en
maltidsbolus kan gis over en lengre
periode.

Merknad: Forlenget Bolus er
kun tilgjengelig i Manuell Modus.

1. Beveg Forlenget Bolus- Forlenget Bolus O
knappen for & sl& Forlenget P
Bolus-funksjonen PA eller
AV.

2. Trykk pa NESTE.

4.6 Oppsettet av Appen er fullfgrt
Gratulerer! Oppsettet av Omnipod 5 App er fullfert.

Nar du er klar til & koble Sensoren til Omnipod 5 System, se kapittel
19,20 og 21 for instruksjoner om hvordan du kobler Sensoren til
systemet.

Nar du er klar til a aktivere din farste Pod, kan du ga til “5.1 Starte
Pod-aktiveringsprosessen” pa side 86.
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4.7 Lagre Innstillingene dine for referanse

Forsiktig: IKKE tilbakestill Omnipod 5 App fgr du har snakket

med helsepersonell. Dette vil slette alle innstillinger, Tilpasset
Basaldose og logg, og du ma bytte aktiv Pod. Far du tilbakestiller
eller sletter appdata, ma du serge for at du har en oppdatert
oversikt over innstillingene dine og en ny Pod med tilbehgr som du
kan bruke nar du starter Appen pa nytt.

For du begynner a bruke Omnipod 5 App, ber du skrive ned eller
ta bilder av alle innstillingene dine, og oppbevare dem pa et sikkert
sted som du kan bruke i fremtiden. Denne listen vil veere nyttig hvis
du noen gang ma ga gjennom oppsettprosessen pa nytt og angi
innstillingene for insulinbehandling pa nytt.

Du mister alle innstillingene for insulinbehandling og insulinloggen din
hvis du gjer noe av det som er oppfert nedenfor:

« far en ny Kontrollenhet
+ nullstiller Kontrollenheten

Tips: Bruk sidene i slutten av denne tekniske brukerhdndboken til &
skrive ned alle innstillingene. Denne listen vil vaere nyttig hvis du noen
gang trenger a bytte ut Kontrollenheten eller installere Omnipod 5

App pa nytt.




Denne siden skal vaere tom.
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5 Aktivere og endre din Pod

5.1 Starte Pod-aktiveringsprosessen

Advarsel: IKKE bruk en Pod hvis du er fglsom for eller allergisk
mot akryllim, eller hvis du har skjer eller lett skadet hud. Bruk av
en Pod under disse omstendighetene kan vaere helsefarlig.

Advarsel: Vaer ALLTID forberedt pa a injisere insulin med en
alternativ metode hvis insulintilfgrselen fra Pod avbrytes. Du har gkt
risiko for & utvikle hyperglykemi hvis insulintilferselen avbrytes fordi
Pod-en kun bruker hurtigvirkende insulin 100 E/mL. Hvis man ikke
har en alternativ metode for insulintilfgrsel, kan det fgre til svaert
hey glukose eller diabetisk ketoacidose (DKA). Spgar helsepersonell
om instruksjoner for handtering av avbrutt insulintilfgrsel.

Advarsel: IKKE la sma barn fa tilgang til sma deler, for eksempel
Pod og tilbeharet, inkludert naledekselet. Sma deler kan svelges
og utgjere en kvelningsfare. Hvis disse sma delene svelges, kan de
forarsake indre skader eller infeksjoner.

Advarsel: Bruk ALDRI insulin som har gatt ut pa dato eller som er
uklartiPod-en, da den kan bli skadet. Bruk av skadet eller utlgpt
insulin kan forarsake hyperglykemi og utgjere en helserisiko.
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Forsiktig: Folg ALLTID disse trinnene nar du klargjer
infusjonsstedet. Hvis infusjonsstedet ikke rengjgres ordentlig eller
hvis hendene dine er skitne, gker risikoen for infeksjon.

* Vask hendene dine.
* Rengjer toppen pa insulinflasken med en desinfeksjons-serviett.

* Rengjer infusjonsstedet med sape og vann eller en
desinfeksjons-serviett, og la det tarke helt.

*+ Hold sterile materialer borte fra all mulig kontaminering.

Forsiktig: IKKE bruk en Pod hvis den sterile emballasjen er apen
eller skadet, hvis du har mistet Pod ned etter at den ble tatt ut av
emballasjen, eller hvis Pod er utlgpt, siden Pod kanskje ikke fungerer
som den skal, og gker risikoen for infeksjon.

Forsiktig: IKKE bruk noen avkomponentene i Omnipod 5 System
(Kontrollenhet, Pod) hvis du mistenker at de er skadet etter en
uventet hendelse, for eksempel at de har falt i gulvet eller blitt slatt
mot en hard overflate. Bruk av skadede komponenter kan utgjgre en
helserisiko, siden systemet kanskje ikke fungerer som det skal. Hvis
du er usikker pa om én eller flere avkomponentene er skadet, ma du
slutte & bruke systemet og kontakte kundeservice for stette.

Forsiktig: Roter ALLTID infusjonsstedene for insulin for a forebygge
komplikasjoner pa infusjonsstedet, som arrvev og infeksjoner.
Rotering av infusjonssteder for insulin reduserer risikoen for
arrdannelse. Bruk av et infusjonssted med arrvev kan fore til
problemer med insulinopptaket.




5 Aktivere og endre din Pod

Etter forstegangsoppsett av Omnipod 5 App ma du aktivere din forste
Pod. Pod ma byttes ut minst én gang hver 48. til 72. time (2 til 3 dager)
eller etter at den har tilfert 200 enheter insulin. Radfer deg med
helsepersonell for & avgjere om du ber bytte ut Pod oftere.

Dette gjor du fgr du aktiverer en Pod:

1. Samle opp ngdvendige forsyningsartikler:

et hetteglass med hurtigvirkende insulin 100 E/mL godkjent
for bruk i Omnipod 5 System. Se “1.4 Kompatible insuliner” pa
side 7 for en liste over godkjente insulintyper som kan brukes
sammen med Omnipod 5 System.

en uapnet Omnipod 5 Pod
desinfeksjons-servietter

Kontrollenhet med Omnipod 5 App

2. Vask hendene fgr du starter, og hold dem rene gjennom hele
Pod-bytteprosessen.

3. Kontroller insulinet for tegn pa forringelse i henhold til
produsentens bruksanvisning.

4. Kontroller Pods emballasje for skade. Hvis den ikke er skadet,
apner du den og inspiserer Pod for tegn pa skader.

5. Hvisinsulin- eller Podtemperaturen er under 10°C (50°F), lar du
insulinet og Pod varmes opp til romtemperatur fgr du fortsetter.
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Bekreft at du bruker en Omnipod 5 Pod fgr du starter Pod-aktivering.
Se etter Omnipod 5-logoen pa lokket til Pod-brettet og ordene
“Omnipod 5®" pa Pod. Kontroller lokket til Pod-brettet og esken til Pod
for a finne ut om den er kompatibel med Sensoren du skal bruke

sammen med Omnipod 5.
®
pOd U-100 ED5C010111831 00000003
5 Insulin Insulet Corp Omnipod®5

Topp Bunn

Selvklebende
_ &——bakside

Pafyllingsport —— ‘f

omni
automated insulin
delivery system

i|
Luftventil o

Papirdekke for
selvklebende bakside

ok
4¢— Gjennomsiktig ——— |

naledeksel

Visningsvindu

5.2 Konfigurere en ny Pod
1. Gatil: % {94 0100%
Menyknapp (= )> Pod =

eller
Start> POD INFO.

2. Trykk p4 KONFIGURER NY POD.

DASHBORD INSULIN POD INFO

KONFIGURER NY POD
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5 Aktivere og endre din Pod

5.3 Fyll sprgyten med insulin

Advarsel: Injiser ALDRI store luftbobler eller -lommer nar du fyller
Pod med insulin. Lufti systemet tar opp plass der insulinet skal
vaere og kan pavirke insulintilfarselen. Dette kan fgre til for hay
eller lav insulintilfgrsel, noe som kan fare til hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Det neste trinnet er a fylle sprayten som fulgte med Pod
(“fyllesprayten”), med insulin:

1. Bruk en desinfeksjons-serviett til
rengjere toppen av insulinhetteglasset.

2. Dreifyllendlen pa fyllespreyten slik at den O
sitter sikkert pa plass. =~

4

3. Trekk utover for a fierne

beskyttelseshetten fra nalen.
Trekk fra hverandre

4. Bestem hvor mye insulin du vil tilsette i ‘
Pod. Hvis du vil bruke Pod i 72 timer, ma ‘
du for eksempel bestemme hvor mye
insulin du vil bruke i lgpet av de neste
72 timene. Helsepersonell kan hjelpe =~
deg med a bestemme riktig mengde.

N\

Merknad: Pod krever minimum 85 enheter med insulin 100 E/mL
for & starte driften. Pod kan tilfere opptil 200 enheter med insulin
100 E/mL.

Trekk inn lufti fyllesprgyten opp til ensket mengde insulin.

Sett ndlen inniinsulinhetteglasset og injiser luften. Injisering av
luft gjor det lettere a trekke insulin ut av hetteglasset.

7. Vend hetteglasset med insulin
100 E/mL og fyll sprgyten opp ned.
Trekk ned stempelet for a trekke gnsket
mengde insulin ut av hetteglasset og
innifyllesprayten.

- Fyll sprgyten minst til MIN-fyllelinjen

fyllelinje
(minimum).

- Huvis du skal fylle Pod med
tilstrekkelig insulin for a tilfere
200 enheter, trekker du stempelet
ned til det stopper. Dette er under
200-merket.
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8. Med nalen fortsatt i hetteglasset banker du siden av sprgyten med
fingertuppene for a fjerne eventuelle luftbobler slik at de samler
segitoppen av sprayten. Skyv deretter inn stempelet for a presse
eventuelle luftbobler ut av sprgyten og inn i insulinhetteglasset.
Trekk om ngdvendig stempelet ned igjen for a fylle opp
fyllesprayten igjen til gnsket mengde insulin.

9. Tanalenutav hetteglasset.

5.4 Fylle, aktivere, sette pa og starte Pod

Advarsel: Bruk ALDRI en Pod hvis du kjenner betydelig motstand
nar du trykker stempelet ned pa pafyllingsspreyten mens du fyller
Pod. Ikke prev a tvinge insulinet inn i Pod. Betydelig motstand

kan tyde pa at Pod-en har en mekanisk defekt. Bruk av denne
Pod-en kan resultere i for lav insulintilfarsel, noe som kan faore til
hyperglykemi.

Advarsel: Injiser ALDRI store luftbobler eller -lommer nar du fyller
Pod med insulin. Lufti systemet tar opp plass der insulinet skal
vaere og kan pavirke insulintilfarselen. Dette kan fgre til for hay
eller lav insulintilfgrsel, noe som kan fare til hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Forsiktig: Sett ALLTID pafyllingsspreyten inn i pafyllingsporten

og ikke noe annet sted pa Pod. Ikke sett pafyllingssprayten mer
enn én gang inn i pafyllingsporten. Bruk kun pafyllingsspreyten og
-nalen som fulgte med Pod-en. Pafyllingssprayten er kun beregnet
til engangsbruk og skal kun brukes med Omnipod 5 System. Hvis
du ikke folger instruksjonene ovenfor, kan det fgre til skade

pa Pod.




5 Aktivere og endre din Pod

Fylle Pod med insulin

01:14 & @ @

Slik fyller du Pod med insulin

(skjermbildetrinn @)): ¢ ByttPod
1. Finn pilen pa undersiden
av Pod. Pilen peker mot © Fy!i ny Pod med insulin 100 E/mL

insulinpafyllingsporten.
paty &3P o Lytt etter 2 pip, og trykk deretter
Tips: Du kanla Pod veere i brettet NESTE

under fylling og aktivering.

2. Settfyllesproyten rett TS

ned - ikke i envinkel - oginni

pafyllingsporten. J\ J\
3. Senkfyllesproytestempelet for a

overfgre insulinet heltinni Pod. =

fylleprosessen (skjermbildetrinn e):

Lytt etter to pip fra Pod under %
\Q’

4. Sergfor a temme fyllesproyten
helt, selv etter at du har hgrt de to
pipene.

Merknad: Pod ma inneholde minst 85 enheter insulin for a
fungere. Pod piper to ganger etter at den har blitt fylt med

85 enheter insulin. Hvis du har fylt Pod med mer enn 85 enheter
og fortsatt ikke harer de to pipene, kontakter du kundeservice.

Merknad: Nar du har fylt Pod, gar du umiddelbart videre til neste
trinn. Hvis det gar to timer for den fylte Pod aktiveres, blir Pod
ubrukelig.

5. Tanalenutavinsulinpafyllingsporten. Porten er selvforseglende.
Insulin kommer ikke til a lekke etter at nalen har blitt fjernet.

6. Kastfyllenalenien kanyleboks.

Aktivere Pod
Slik aktiverer du Pod:

1. PlasserKontrollenheten ved siden av
Pod slik at de bergrer hverandre. Pod
skal vaere i plastbrettet under denne
prosessen.

Merknad: Sarg ALLTID for atingen andre
Pods aktiveres innenfor 6 meter (20 fot)
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fra Omnipod 5 App fer du fyller pa en Pod. Du vil ikke kunne fortsette
hvis Appen oppdager mer enn én Pod.

2. Trykk p4 NESTE.

- Hvis mer enn én fylt
Omnipod 5 Pod som ikke

er tilkoblet, er innenfor
rekkevidde, vil Omnipod 5
App informere deg om dette
og hindre degi a fullfere

Mer enn én Pod funnet

Flytt deg bort fra andre Pod-er og

prav igjen.

aktiveringen. Flytt deg minst
6 meter (20 fot) bort fra andre AVBRYT PR@V IGJEN
fylte Omnipod 5 Pod, og trykk
pa PROV IGJEN.

- Kun Omnipod 5 Pods er Pod-
kompatible med Omnipod 5 kommunikasjonsfeil
System. Hvis du prgver a bruke
en eldre Pod som ikke kan
kommunisere med systemet,
vil Omnipod 5 App informere Enny-
deg om dette og hindre degi
a fullfere aktiveringen. Trykk
pa FORKAST POD og start
aktivering av Pod pa nytt med
en Omnipod 5 Pod.

Hvis problemet vedvarer, forkaster
du denne Pad-en og konfigurerer

PR@V IGJEN FORKAST POD

Pod ikke kompatibel
- Hvis Omnipod 5 App kan Pod-en er ikke kompatibel.
kommunisere med Pod, men
registrerer en inkompatibel
Pod, informerer Omnipod 5
App deg om dette og hindrer FORKASTPOD
degi a fullfere aktiveringen.
Trykk pa FORKAST POD og start aktivering av Pod pa nytt med
en Omnipod 5 Pod.

Kasser denne Pod-en.

3. Lyttetter lyden fra Omnipod 5 App som indikerer at Pod er aktivert
og klar til bruk.

Merknad:Nar en Pod er aktivert, skal Omnipod 5 App alltid kunne
kommunisere med en Pod som er opptil 1,5 m (5 fot) unna. Avhengig
av lokasjonen kan Omnipod 5 App kunne kommunisere med en Pod
som er opptil 15 m (50 fot) unna.

Merknad: Etter aktivering piper Pod hvert 5. minutt til du paferer
den. Hvis du ikke bruker den og ikke starter insulintilfgrsel innen
60 minutter etter aktivering, blir Pod ubrukelig.




5 Aktivere og endre din Pod

Hvis du ser en feilmelding nar du prever a aktivere Pod, og du ikke
bruker en eldre Pod, kan du se “Feil ved aktivering av Pod” pa side 418.

Klargjgre Pod-stedet

Forsiktig: Roter ALLTID infusjonsstedene for insulin for a
forebygge komplikasjoner pd infusjonsstedet, som arrvev og
infeksjoner. Rotering av infusjonssteder for insulin reduserer
risikoen for arrdannelse. Bruk av et infusjonssted med arrvev kan
fore til problemer med insulinopptaket.

> VelgPodinfusjonsstedet(skjermbildetrinn@):
Retningslinjer for valg av Podsted

Droft egnede Podplasseringssteder med helsepersonell basert pa
folgende retningslinjer:

+ Plasser Pod og Sensor som angitt i bruksanvisningen for den
kompatible Sensoren.

- Minst 8 cm (3 tommer) fra Dexcom-sensoren.
- Minst 2,5 cm (1 tomme) fra FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

+ Plasser Sensoren innenfor siktlinje for best mulig tilkobling. Se
“19.2 Plassering av Dexcom-sensor” pa side 279. Se “21.2 Pasetting og
plassering av FreeStyle Libre 2 Plus Sensor” pa side 307.

Merknad: Siktlinje betyr at Pod og Sensor baeres pa samme side
av kroppen pa en slik mate at de to enhetene kan “se” hverandre
uten at kroppen din blokkerer kommunikasjonen.

+ Stedene som egner seg best, har et lag av fettvev.
+ Stedene som egner seg best, gir enkel tilgang og sikt.

+ Stedet ma vaere minst 2,5 cm (1 tomme) unna forrige sted for a
unngd hudirritasjon.

+ Stedet ma vaere minst 5 cm (2 tommer) unna navlen.

« Unnga steder der belter, linninger eller tettsittende klaer kan gni mot
eller forflytte Pod.

« Unngad steder der Pod vil bli pdvirket av hudfolder.

+ Unnga a plassere Pod over en faflekk, tatovering eller et arr, hvor
insulinabsorpsjonen kan veere redusert.

« Unngd hudomrader med en aktiv infeksjon.
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Eksempler pa Pod-steder

@
S
=
9

4
g

Podstedskart (valgfritt)

Podstedskartet er en valgfri funksjon som hjelper deg med a spore
gjeldende og siste Podstedslokasjoner.

1. Trykk pd REGISTRER POD-STED for a fa opp Registrer
Pod-sted-skjermbildet.

2. Trykk pa FORAN- eller RYGG-fanen for a velge et omrade pa
kroppen for Pod. For & hjelpe deg med & unnga nylige Pod-steder
viser skjermbildet de to nyeste datoene som hvert sted ble valgt.

3. Trykk pa ensirkel for a indikere stedet pa kroppen der du vil ha ny
Pod. En bla prikk vises inni den valgte sirkelen. Trykk igjen for
a fjerne det merkede stedet.

4. Trykk pa DETALJER-fanen for 4 legge til en detalj om plasseringen
avdenne Pod. Du kan for eksempel legge til en detalj som sier:
“vender oppover” eller “vender nedover” for & beskrive Pod-
retning.




5 Aktivere og endre din Pod

3+®A0100% % +®4 B100%

< Registrer Pod-sted < Registrer Pod-sted

FORAN DETALJER

LEGG TIL NY

AVIDDV/T coonie AVIDDVT cconie

a. Hvis du vil legge til en ny detalj, trykker du pa LEGG TIL NY og
skriver den nye detaljen. Trykk pa LEGG TIL nar du er ferdig.
Den nye detaljen legges til i listen.

b. Velg en detalj for ny Pod ved a trykke pa sirkelen ved siden av
den detaljen. Du kan kun legge til én detalj for hver Pod. Trykk
igjen for a fjerne detaljen.

Merknad: Hvis du vil slette en stedsdetalj, trykker du pa (x) ved
siden av detaljen.

5. Nardu er ferdig trykker du pa FERDIG for a ga tilbake til Podbytte-
skjermbildet.

Klargjer infusjonsstedet

Slik reduserer du risikoen for infeksjon pa infusjonsstedet:
1. Vask hendene med sape ogvann.

2. Vask detvalgte infusjonsstedet med sape og vann.

Merknad: Antibakteriell sdpe kan irritere huden, spesielt pa
infusjonsstedet. Sper helsepersonell om hvordan man behandler
hudirritasjon.

3. Terkinfusjonsstedet med et rent handkle.
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4. Bruk en desinfeksjons-serviett til & desinfisere infusjonsstedet.
Begynn midt pa omradet og gni forsiktig utoverien
sirkelbevegelse.

5. Lainfusjonsstedet lufttarke helt. Ikke blas pa omradet for a
torke det.

Fjerne ndledekselet pa Pod

Advarsel: IKKE sett pa en Pod hvis du ser at kanylen strekker seg
utover den selvklebende baksiden etter at ndledekselet pa Pod er
fiernet. Denne kanylen kan ikke settes inn, noe som resulterer i for
lav insulintilfgrsel og kan fare til hyperglykemi.

Fjern Pod-naledekselet (skjermbildetrinnﬂ):

1. Snu Pod slik at ndledekselet er
oppe og vender mot deg.

18:41 ® [ NQ) %94 0100%

2. Plasser tommelen pa bunnen (flat | < ByttPod

kant) av naledekselet og trekk det
oppover. Naledekselet knipses av. | € Rengjer stedet der Pod-en skal

Kast naledekselet. pafores.
o X o REGISTRER POD-STED (valgfritt)
Nar du fjerner naledekselet, kan

en drape insulin vaere synlig i

enden av kanylen eller i brennen. © Fiem nalebeskyttelsen og
kontroller kanylen. Fjern papiret pa
3. Huvisettavde fglgende tilfellene baksiden.

gjelder, trykker du pa AVBRYT.
Kasser deretter Pod og begynn pa

nytt med en ny Pod: %
‘ A

- Pod mistes ved et uhell, da
dette kan bety at den ikke
lenger er steril. @

- Pod eller dentilhgrende @ Trykkpa START for 4 sette inn
selvklebende puten er vat kanyle og starte basaltilfgrselen.
!
skitten eller skadet.

Kontroller Pod og péfer pa stedet.

AVBRYT START

- Kanylen strekker seg utover
den selvklebende baksiden nar
naledekselet fjernes.

4. Bruk trekketappene til & fjerne den hvite papirbaksiden som
beskytter for den selvklebende puten. Veer forsiktig sa du ikke
fierner den selvklebende puten. Ikke la klebemiddelet brettes
sammen.
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Plasser Pod-en

Inspiser og pafer Pod (skjermbildetrinn @) ):

1.

Undersek Pod. Trykk pa AVBRYT og kasser Pod hvis
klebemiddelputen er brettet, revet opp eller skadet. Begynn sa pa
nytt med en ny Pod.

2. Innrett Pod slik at
den innrettes:
Opp, ned eller liten vinkel
- horisontalt eller 00
diagonalt pa \)‘ \
magen, hofta, Horisontalt eller
nedre del av & diagonalt a
rygg eller setet. .\C]D//_,:"
- opp ogned eller ‘ /
i en liten vinkel
pa overarmen 0N
eller laret. Opp, ned eller liten vinkel
- For doppna
optimal Foran Rygg
tilkobling
ber Pod plasseres innenfor siktlinjen til Sensor. Bluetooth-
tilkoblingen mellom Sensor og Pod beveger seg ikke godt
gjennom kroppen. Ved & holde begge enhetene innenfor
siktlinje kan Sensor kommunisere konsekvent med Pod.
Merknad: Siktlinje betyr at Pod og Sensor baeres pa samme
side av kroppen pa en slik mate at de to enhetene kan “se”
hverandre uten at kroppen din blokkerer kommunikasjonen.
3. Pafer Pod pa det valgte infusjonsstedet mens du presser bestemt
ned for a feste Pod til huden.
Klebemiddelet er utformet for engangsbruk. Nar en Pod
er plassert pa kroppen, kan du ikke flytte den til et annet
infusjonssted.
Merknad: Pods klebemiddel holder den sikkert pa plass i opptil
3 dager. Ved behov er imidlertid flere produkter tilgjengelige for a
gi bedre feste. Sper helsepersonell om disse produktene. Unnga
atlotion, kremer, spray og oljer kommer naer infusjonsstedet, da
disse produktene kan lgsne klebemiddelet.
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Starte insulintilfgrsel

Forsiktig: Pafgr ALLTID Pod som anvist. Hvis du paferer en Pod
pa et sted som ikke har mye fettvev, ma du klemme huden rundt
Pod-en til etter at kanylen er sattinn. Hvis du ikke bruker denne
teknikken i magre omrader, kan dette resultere i blokkeringer
(tilstoppinger).

Startinsulintilfaersel (skjermbildetrinn@ ):

1.

Hvis du paferte Pod pa et magert omrdde, ma du klemme huden
rundt Pod.

2. Trykk pa START for a sette inn kanylen.
Bekreft at Pod er godt festet

1.

Bekreft at Pod er festet til kroppen din pa en sikker mate, og trykk
deretter pa JA.

Hvis du klemmer huden, ma du slutte a klemme den nar
Omnipod 5 App spar om kanylen er sattinn riktig.

5.5 Kontrollere infusjonsstedet

Advarsel: Kontroller ALLTID infusjonsstedet ofte for a sikre at
kanylen er riktig sattinn og festet til Pod. Kontroller at det ikke er
noe fuktighet eller lukt av insulin til stede, da dette kan indikere
at kanylen har blitt forskjgvet. En kanyle som er feil sattinn, lgs
eller lgsnet, kan fgre til for lav insulintilfgrsel, noe som kan fore til
hyperglykemi.

Advarsel: Forsgk ALDRI 4 injisere insulin (eller noe annet) i
pafyllingsporten mens Pod er pa kroppen din. Hvis du gjer det,
kan fere til for hay eller lav insulintilfarsel, noe som kan fare til
hypoglykemi eller hyperglykemi.

Etter innfaring av kanylen kontrollerer du

Pod oginfusjonsstedet:
1.

Se gjennom visningsvinduet pa kanten av
Pod for a bekrefte at kanylen er sattinn
under huden. Kanylen er farget lysebla.

Bekreft at det er rosafarge oppa Pod.
Dette er en ekstra sjekk for a Kontroller

. Kontrolle[ her her for rosa
kontrollere at kanylen ble sattinn. for lysebla

kanyle fargenyanse
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3. Bekreft at det ikke er noe fuktighet eller lukt av insulin pa
infusjonsstedet. Tilstedevaerelsen av én av delene kan indikere at
kanylen har lgsnet.

4. Hvis kanylen ikke er satt inn riktig, trykker du pa NEI. Trykk
deretter pa DEAKTIVER POD. Start prosessen pa nytt med en
ny Pod.

5. Hvis kanylen er sattinn riktig, trykker du pa JA.

Pod-oppsettet er fullfgrt. Skjermen viser detaljer om aktiv Pod og
en liste over Paminnelser.

Nar kanylen er satt inn, fyller Pod kanylen automatisk med
insulin. Deretter begynner Pod a levere insulin med den aktuelle
basaldosen i henhold til det aktive Basalprogrammet.

Kanylen kan bare settes inn én gang med hver Pod.

6. Gjennomga listen over aktive PAminnelser, og trykk deretter pa
LUKK.

Forsiktig: Kontroller ALLTID alarmfunksjonen nar du bytter Pod hvis
du mistenker at det er noe galt med lydene, slik at du ikke gar glipp av
viktige alarmer under bruk(se “Kontroller alarmer” pa side 169).

5.6 Bytte til Automatisert Modus

En aktiv Pod og lagret sensorinformasjon er ngdvendig for a bytte til
Automatisert Modus. Hvis du har lagret sensorinformasjonen du har
lagt inn i Omnipod 5 App, vil du bli bedt om & bytte til Automatisert
Modus etter at du har aktivert Pod.

Slik bytter du til Automatisert Modus:
> Trykk pdJA. Bytte til Automatisert

Modus?

Slik fortsetter du i Manuell Modus:
> Trykk pa NEI.

Du kan bytte fra Manuell Modus til
Automatisert Modus senere. Se

“23.1 Bytte mellom Manuell Modus og
Automatisert Modus” pd side 358.

Merknad: Nar du bytter til Automatisert Modus, vil du kanskje fa
opp Automatisert Modus: Begrenset frem til sensorglukoseverdier er
tilgiengelig. Se “22.5 Om Automatisert Modus: Begrenset” pa side 353.
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5.7 Deaktivere en aktiv Pod

hypoglykemi.

Advarsel: IKKE bruk en ny Pod fgr du har deaktivert og fjernet
forrige Pod. En Pod som ikke er deaktivert riktig, kan fortsette
a levere insulin som programmert, noe som utsetter deg for
en risiko for altfor hay insulintilfgrsel, noe som kan fare til

tidspunkt.

Forsiktig: Bruk ALDRI Pod eller pafyllingsspreyten pa nytt, eller
prev a bruke en pafyllingssprayte som ikke fulgte med Pod. Kast
alltid den brukte Pod-en og pafyllingssprayten i henhold til lokale
retningslinjer for avfallshandtering. Bruk kun en ny Pod med
medfelgende pafyllingsspreyte ved hvert Pod-bytte. Ha alltid med
tilbeher for a utfare et Pod-bytte dersom du ma bytte Pod pa et

Slik deaktiverer og fjerner du en aktiv
Pod:

1. Naviger til Podbytte-skjermbildet:

Start>POD INFO-fanen >VIS
DETALJER OM POD

eller
Menyknapp (= )>Pod.

2. Trykk paBYTT POD, og trykk
deretter pa DEAKTIVER POD.

Hvis en Midlertidig Basaldose,
Forlenget Bolus eller
Aktivitetsfunksjon pagikk, er den
avbrutt na.

Hvis du seren
kommunikasjonsfeilmelding, kan
du se “Feil ved aktivering av Pod”
pa side 418.

< Pod

INSULIN IGJEN | POD-EN
50+ enheter
(oppdatert | dag, 18:41)
POD-STATUS
Utlgper: sgndag
17. des. (18:42)

Paminnelser

Pod-ens utlgpsdato: ALLTID PA

Paminn 4 timer for

Lavt insulin i Pod ALLTID PA

Paminnelse nar 10 enheter gjenstar

BYTT POD

LUKK

Systemet gar ut av Automatisert Modus nar du deaktiverer Pod.
Nar en ny Pod er aktivert, vil systemet vaere i Manuell Modus,
men du vil bli bedt om & bytte til Automatisert Modus hvis du har
oppgitt Senderens serienummer (SN) for Dexcom G6 eller en
Dexcom G7-paringskode i Omnipod 5 App.
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3. Fjern deaktivert Pod fra kroppen din:

a. Left forsiktig kantene pa den selvklebende tapen fra huden og
fijern hele Pod.

Tips: Fjern Pod sakte for & unnga mulig hudirritasjon.

b. Bruk sdpe og vann til & fijerne eventuelt klebemiddel som er
igjen pa huden, eller bruk om ngdvendig en klebemiddelfjerner.

c. Kontroller infusjonsstedet for tegn pa infeksjon (se “Unnga
infeksjoner pa infusjonsstedet” pa side 103).

d. Kasser den gamle Pod i henhold til lokale forskrifter for
kassering av avfall.

4. Hyvis du vil aktivere en ny Pod, kan du trykke pd KONFIGURER
NY POD.
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5.8 Mer informasjon om Podbruk

Unnga infeksjoner pa infusjonsstedet

Forsiktig: Roter ALLTID infusjonsstedene for insulin for &
forebygge komplikasjoner pa infusjonsstedet, som arrvev og
infeksjoner. Rotering av infusjonssteder for insulin reduserer
risikoen for arrdannelse. Bruk av et infusjonssted med arrvev kan
fore til problemer med insulinopptaket.

Forsiktig: IKKE bruk en Pod hvis den sterile emballasjen er apen
eller skadet, hvis du har mistet Pod ned etter at den ble tatt ut
av emballasjen, eller hvis Pod er utlgpt, siden Pod kanskje ikke
fungerer som den skal, og gker risikoen for infeksjon.

Forsiktig: Folg ALLTID disse trinnene nar du klargjer
infusjonsstedet. Hvis infusjonsstedet ikke rengjeres ordentlig eller
hvis hendene dine er skitne, gker risikoen for infeksjon.

+ Vask hendene dine.
* Rengjer toppen pa insulinflasken med en desinfeksjons-serviett.

* Rengjor infusjonsstedet med sdpe ogvann eller en
desinfeksjons-serviett, og la det tarke helt.

+ Hold sterile materialer borte fra all mulig kontaminering.

Forsiktig: Kontroller ALLTID ofte for tegn pa infeksjon. Ved tegn
pa infeksjon pa infusjonsstedet:

* Fjern Pod umiddelbart og pafer en ny Pod pa et annet
infusjonssted.

+ Kontakt helsepersonell. Behandle infeksjonen i henhold til
instruksjoner fra helsepersonell.

Hvis du ser blod i kanylen, ma du kontrollere glukosenivaet oftere
for a forsikre deg om at insulintilfgrselen ikke er pavirket. Hvis du
opplever uventet hay glukose, ma du bytte ut Pod.

Kontroller infusjonsstedet minst én gang om dagen:

+ Veaer oppmerksom pa tegn pa infeksjon, blant annet smerter,
hevelser, redhet, utsondring og varme pa infusjonsstedet. Hvis du
tror du har fatt en infeksjon, ma du umiddelbart fijerne Pod og bruke
en ny Pod pa et annet sted. Deretter kontakter du helsepersonell.

Hvis du oppdager problemer med Pod, deaktiverer du den og
aktiverer en ny.
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Tilleggsinformasjon

Tips: Utvikle en rutine slik at du kan bytte Pod pa et passende
tidspunkt. Hvis du vet om en kommende hendelse som kan forstyrre
bytte av Pod, kan du bytte Pod tidligere for a unnga et avbrudd i
insulintilfgrselen.

Hvis du vil ha mer informasjon om hvordan du bruker Poder sa
effektivt som mulig, kan du se falgende avsnitt:

* Hvis du vil laere om vedlikehold avPod, kan du se “14.1 Lagring og
handtering av Pod og insulin” pa side 196.

* Hvis du vil leere om Pod-alarmer, kan du se side 159.

* Hvis du vil leere om & dempe en Pod-alarm, kan du se
“13.8 Lyddemping av ulgste alarmer” pa side 191.

* Huvis du vil forsta Pods informasjons- og varslingspip, inkludert hvilke
pip som er valgfrie, kan du se “13.10 Liste over varsler” pd side 193 og
“13.3 Informasjonslyder og -vibreringer” pa side 165.

* Huvis du vil forsta hvordan du skal handtere situasjoner der
Omnipod 5 App ikke kan kommunisere med Pod, kan du se
“27.5 Kommunikasjonsproblem med Pod - “Prgv igjen™ pa side 415.

* Hvis fanen Start: POD INFO sier “Ingen Pod-kommunikasjon”:

- For afinne forrige gang Omnipod 5 App kommuniserte med
Pod, kan du ga til:
Menyknapp (= )>Pod.

- Huvis du ikke kan gjenopprette kommunikasjonen med Pod og
gnsker a bytte til en ny Pod, kan du navigere til:
Menyknapp (= )>Pod>BYTT POD.
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6 Basalprogrammer

6.1 Om Basalprogrammer

I Manuell Modus brukes Basalprogrammer til & tilfere en jevn mengde
insulin gjennom hele dagen. Dette er kjent som basalt insulin. Ulike
dager kan ha ulike rutiner. Omnipod 5 System lar deg opprette ulike
Basalprogrammer for de ulike rutinene. Du kan for eksempel bruke
ett Basalprogram pa hverdager og et annet i helgene.

For du oppretter eller endrer et Basalprogram, ma du gjore
folgende:

+ Avbryt Midlertidig Basaldose hvis den kjgrer. Se “7.3 Avbryte en
Midlertidig Basaldose” pa side 115.

+ Bytt til Manuell Modus hvis du bruker Automatisert Modus. Se
“23.2 Bytte mellom Automatisert Modus og Manuell Modus"” pa
side 360.

Tips: Skriv en liste over basalsegmenter som veileder deg gjennom
det & angi verdiene for hvert segment. Denne listen kan du skrive ned
pa sidene i slutten av denne tekniske brukerhdndboken.

6.2 Gjennomgﬁ alle 1834 © 0 @ @ % +® 0100 %

Basalprogrammer < Basalprogrammer

Slik giennomgar du alle

Basalprogrammer: Basal 1
Pagar
1. Naviger til listen over . 1 125 i goe
e S R —
Basal programmer: 00:00 0500 1:00 17:00 00:00
Menyknapp (= )> Totalt: 22,5 E/dag REDIGER
Basalprogrammer.
. L de Basal Totalt: 2
En liste over Basalprogrammene e =
vises med Basalprogrammet Reise
som pagar, everst. 252 E/dag
2. Blaopp eller ned etter behov el
for a se flere Basalprogrammer. 19,2 E/dag

3. Trykk pa navnet pa et lagret
Basalprogram for a se grafen
og basaldosene. Trykk utenfor
diagrammet for a lukke det.

ANNNCTT AV
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6.3 Opprette nye Basalprogrammer

Slik oppretter du et nytt Basalprogram:

1. Naviger til Opprett Basalprogram-skjermbildet:
Menyknapp (= )>Basalprogrammer.

2. TapOPPRETT NY.

Merknad: Hvis du allerede har 12 Basalprogrammer, vises
ikke OPPRETT NY. Du kan om ngdvendig slette et eksisterende
Basalprogram. Se “6.5 Slette et Basalprogram” pa side 108.

3. Se"Opprette et Basalprogram” pa side 73 for a fortsette med a
opprette det nye Basalprogrammet.

4. Hvis du har en aktiv Pod og gnsker a bruke det nye
Basalprogrammet n3, trykker du pa START for a begynne a bruke
det nye Basalprogrammet. Hvis du ikke @nsker & bruke det nye
Basalprogrammet nd, trykker du pa IKKE NA.

6.4 Redigere et Basalprogram

Slik redigerer du et Basalprogram: Rl
1. Naviger til listen over < Basalprogrammer
Basalprogrammer: ——
asal
Menyknapp (= )> Pagar
Basalprogrammer. 075 1 125 55
2. Velg Basalprogrammet du 00:00 05:00 11:00 17:00 00:00
vil redigere. Bla opp eller Totalt: 22,5 E/dag REDIGER
ned etter behov for & finne
Basa|programmet‘ Lagrede Basalprogrammer Totalt: 2
- For aredigere Reise
Basalprogrammet som RS
pagar trykker du pd REDIGER
under grafen til programmet :ezlgE/dag
som pagar. Trykk deretter pa '
STOPP INSULIN.
- Hvis duvil redigere et lagret
Basalprogram, trykker du pa

Alternativer-knappen ( 3 )
ved siden av Basalprogrammet du @nsker a redigere. Trykk
deretter pa Rediger.

107



6 Basalprogrammer

3. Hvis du vil gi nytt navn til Basalprogrammet, trykker du pa
Programnavn-feltet og angir det nye navnet.

4. Trykk p& FERDIG.
Trykk pa NESTE.

6. Setrinn2-7i"6.2 Gjennomga alle Basalprogrammer” pa side 106
for a fortsette redigeringen av Basalprogrammet.

7. Slik aktiverer du Basalprogrammet du nettopp redigerte:

- Hvis du redigerte Basalprogrammet som pagar, trykker du pa
START INSULIN.

- Hvis du redigerte et lagret Basalprogram og vil starte det, trykker
du pd START.

8. Hvis du ikke gnsker a starte Basalprogrammet du nettopp
redigerte, trykker du p& IKKE NA.

6.5 Slette et Basalprogram

Du kan bare slette et Basalprogram som ikke pagar. Slik sletter du
et Basalprogram:

1. Naviger til listen over Basalprogrammer:
Menyknapp (= )> Basalprogrammer.

2. Trykk pa Alternativer-knappen ( $ ) ved siden av Basalprogrammet
du gnsker a slette.

3. Trykk pa Slett.
4. Trykk pa SLETT for & bekrefte slettingen av Basalprogrammet.

Merknad: Segrg alltid for at du sletter riktig Basalprogram. Nar
det er slettet, kan handlingen ikke angres, og du ma gjenskape
Basalprogrammet hvis det er ngdvendig.

6.6 Bytte til et annet Basalprogram

Slik bytter du til et annet Basalprogram:
1. Gatil:Menyknapp (= )> Basalprogrammer.

En liste over Basalprogrammene vises med Basalprogrammet som
pagar, everst.
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2. Duvelger et annet Basalprogram pa én av felgende mater:

- Hvis duvil se et diagram over et lagret Basalprogram fgr du
aktiverer det, trykker du pa navnet pa Basalprogrammet. Trykk
deretter pd START.

Tips: Dobbeltrykk pa diagrammet for & se en utvidet visning
av Basalprogrammet. Sveip mot venstre og hgyre for a vise
basaldoser for senere eller tidligere tidspunkt.

- Trykk pa Alternativer-knappen ( ¢ ) til heyre for et lagret
Basalprogram, og trykk deretter pa START.

3. Trykk pa STARTigjen for & starte det nylig valgte Basalprogrammet.

6.7 Tilfgrsel av Basalt insulin

Selv uten a spise trenger kroppene vare en liten konstant tilfgrsel av
insulin for vanlig dagligliv, som kalles basalinsulin. Hos personer uten
diabetes leverer bukspyttkjertelen kontinuerlig dette basale insulinet.
For personer som bruker Omnipod 5 System, kan Pod etterligne en
bukspyttkjertel hos en person uten diabetes ved a levere basalt insulin
kontinuerlig nar du bruker Pod.

Omtrent halvparten av en persons Totale Daglige Insulindose kommer
vanligvis fra tilfgrsel av basalt insulin. Den andre halvparten kommer
vanligvis fra bolusdoser.

I Omnipod 5 System skjer basal tilfersel annerledes, avhengig av
hvilken av de to modusene du bruker: Manuell eller Automatisert.

Basalprogrammer for Manuell Modus

Basaldosen er antallet enheter insulin som tilfgres per time.

Et basalsegment definerer tidsrommet pa dagen der en gitt basaldose
skal brukes for tilfgrsel.

En samling av basalsegmenter som dekker en periode fra midnatt
til midnatt, kalles et “Basalprogram”. Med andre ord beskriver et
Basalprogram dosen for insulintilfgrsel giennom en fullstendig
periode pa 24 timer.
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Denne figuren viser et Basalprogram med tre basalsegmenter som til
sammen tilfgrer 7,4 Eilgpet av 24 timer.

Basalprogram

4
=
|

Basalsegment 1

o
N

4
T 0817 \
1S Basalsegment 2
o 0,6 — ’ ‘
b Basal
2 04 asalsegment 3
ie)
3
©
m

o

Midnatt 06:00 Midt pa dagen 18:00 Midnatt

Insulinbehovet varierer i lgpet av dagen. Derfor angir de fleste
basaldosene at mer eller mindre insulin tilferes pa bestemte
tidspunkter av dagen. Du kan for eksempel tilfgre insulin med lavere
dose om natten og heyere dose i lgpet av dagen.

For a opprette Basalprogrammet som vises i eksempelet ovenfor,
programmeres fglgende basalsegmenter i Omnipod 5 App:

Segment Basaldose

1:Midnatt-10:00 0,20 E/time| Mellom midnatt og 10:00 leverer
Pod 0,20 enheter insulin per time.

2:10:00-14:00 0,60 E/time| Mellom 10:00 og 14:00 leverer Pod
0,60 enheter insulin per time.

3:14:00 - midnatt 0,30 E/time| Mellom 14:00 og midnatt leverer
Pod 0,30 enheter insulin per time.

Du kan ha ulike rutiner pa ulike ukedager. Helgerutinen kan
for eksempel avvike fra ukedagsrutinen. Hvis du vil handtere
disse forutsigbare endringene i rutinen, kan du opprette
opptil 12 forskjellige Basalprogrammer (se “6.3 Opprette nye
Basalprogrammer” pa side 107).
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7 Midlertidige basaldoser

7.1 Om Midlertidige Basaldoser

Nar du er i Manuell Modus, bruker du en Midlertidig Basaldose til
handtere en midlertidig endring i rutinen. En Midlertidig Basaldose
kan for eksempel brukes nar du trener eller nar du er syk. Nar en
Midlertidig Basaldose slutter, starter Pod tilfgrselen av det planlagte
Basalprogrammet.

Hvis du vil sla PA eller AV muligheten til & starte en Midlertidig
Basaldose, eller bytte mellom a spesifisere en Midlertidig Basaldose
som en prosent eller i E/time, kan du se side 140.

Tips: Som standard avgir Omnipod 5 App eller Pod en tone ved start
og slutt pa en Midlertidig Basaldose, og hvert 60. minutt mens en
Midlertidig Basaldose kjgrer. Hvis du vil sla disse PA eller AV, kan du se
“13.2 Lyder og vibreringer” pa side 164.

Gjor folgende for du oppretter eller endrer en Midlertidig
Basaldose:

+ Innstillingen for Midlertidig Basaldose ma vare PA. Hvis den er
AV, se “10.3 Innstillinger for Basaldose og Midlertidig Basaldose”
pa side 140.

* HvisOmnipod 5 System er i Automatisert Modus for gyeblikket,
bytt til Manuell Modus. Se “23.2 Bytte mellom Automatisert
Modus og Manuell Modus” pa side 360.
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7.2 Starte en Midlertidig Basaldose

Merknad: Du kan ikke starte eller avbryte en Midlertidig Basaldose
i lgpet av en umiddelbar bolus, men du kan starte eller avbryte en
Midlertidig Basaldose mens en Forlenget Bolus pagar.

Slik starter du en Midlertidig Basaldose:

1. Gatil:
Menyknapp (= )>Angi Midlertidig Basaldose.

Skjermen viser en graf over Basalprogrammet som pagar.
2. Trykk pa Basaldose-feltet og angi gnsket endring i basaldosen:
* hvis du bruker en prosentendring (%)

PIL OPP (“) indikerer en ekning i basaldosen som er hgyere
enn Basalprogrammet som pagar.

PILNED (‘) indikerer en reduksjon i basaldosen som er
lavere enn Basalprogrammet som pagar.

* Hvis du bruker en fast dose (E/time), blar du for a velge
basaldosen for hele perioden med Midlertidig Basaldose.

Merknad: Hvis du vil endre hvorvidt Midlertidige Basaldoser skal
veere konfigurert som prosent (%) eller E/time, kan du se

“10.3 Innstillinger for Basaldose og Midlertidig Basaldose” pa

side 140.

Merknad: Rullehjulet kommer ikke til & rulle over Maks.
Basaldose. Hvis du vil justere Maks. Basaldose, kan du se
“Maksimum Basaldose” pa side 140.

Tips: Du kan sla AV insulintilfgrselen sa lenge den Midlertidige
Basaldosen varer, ved & angi en reduksjon pa 100 % eller angi
Midlertidig Basaldose pa 0 E/time. Hvis du vil ha mer informasjon,
kan du se “Begrensninger for Midlertidig Basaldose” pa side 117 og
“7.4Tilfersel av Midlertidige Basaldoser” pa side 115.

3. Trykk paVarighet-feltet og bla til den gnskede Midlertidige
Basaldosens varighet (mellom 30 minutter og 12 timer).
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4. Undersgk det midlertidige
basaldosediagrammet i toppen
av skjermbildet. Den foreslatte
Midlertidige Basaldosen vises
over Basalprogrammet som
pagar.

+  Omradet med en lysebla
nyanse viser den foreslatte
midlertidige basaldosen for
hvert segment.

* Hvis du angir en nedgang,
vises Basalprogrammet som
pagar som en horisontal
prikkete linje.

Trykk pd BEKREFT for 4 fortsette.

6. Gjennomga de Midlertidige
Basaldosedetaljene. Hvis det er
behov for endringer, trykker du
pa raden for & endre. Deretter
angir du endringene og bekrefter
dem.

7. Hvis du vil starte Midlertidig
Basaldose, trykker du pd START.

Deretter trykker du pad START igjen.

Nar Midlertidig Basaldose
starter, blir fanen INSULIN

pa startskjermen markert

med lyseblatt og omdept til
MIDL. PA, noe som indikerer

at Midlertidig Basaldose eri
gang. Fanen MIDL. PAviser na at
Midlertidig Basaldose pagar, hva
basaldoseendringen er, og hvor
mye tid som gjenstar.

P4 slutten av tidsperioden for
Midlertidig Basaldose, gar Pod
tilbake til 4 tilfgre det planlagte
Basalprogrammet.

1225 @ @ @ % 9 0100%

< Bekreft Midlertidig...

Graf: E/time
1,25
U735 0 75
11:00 12:25 16:25  18:00
Endre basaldose: 7

Nedgang pa 25% for 4 timer

3 - ®0100%

= A Manuell

DASHBORD MIDL. PA POD INFO

@ Midlertidig Basaldose

Pagar (4 timer |gjen)
(0,6 E/time]

1 125

075

00:00 05:00 11:00 17:00 00:00

Nedgang ¥ 20%

AVBRYT

o0
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7.3 Avbryte en Midlertidig Basaldose

En Midlertidig Basaldose stopper automatisk pa slutten av
tidsperioden, og det sist planlagte Basalprogrammet starter.

Slik avbryter du en Midlertidig Basaldose for slutten av den tilhgrende
tidsperioden:

1. Nauviger til startskjermens fane MIDL. PA.
2. Trykk pa AVBRYT.

3. Trykk paJAfor a bekrefte avbruddet. Omnipod 5 App avbryter
den Midlertidige Basaldosen og starter det sist planlagte
Basalprogrammet.

7.4 Tilfersel av Midlertidige Basaldoser

Med en Midlertidig Basaldose kan du overstyre Basalprogrammet
som kjerer, ved & angi en annen basaldose for en forhandsbestemt
tidsperiode. Denne funksjonen er kun tilgjengelig i Manuell Modus.

Hvis du for eksempel gar pa langrenn i flere timer, kan du angi en
Midlertidig Basaldose for a redusere basaldosen under og etter
treningen (se “Midlertidige Basaldoser” pa side 111).

Midlertidige Basaldoser kan vare fra 30 minutter til 12 timer. Pa
slutten av den angitte tiden gar Pod automatisk tilbake til den
programmerte basaldosen.
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Innstillinger for Midlertidig Basaldose: Enheter per time
(E/time) eller prosent (%)

Midlertidige basaldoser kan angis ved a bruke en innstilling for
prosent (%) eller enheter per time (E/time).

Det d angi midlertidige basaldoser til enheter per time (E/time) betyr
at Pod tilfgrer insulin med en fast dose sa lenge den midlertidige
basaldosen varer. Med andre ord ignoreres detaljene for det aktuelle
planlagte Basalprogrammet ilgpet av disse Midlertidige Basaldosene.

Det a angi Midlertidige Basaldoser til prosent (%) betyr at
insulintilfgrsel falger mansteret definert av det aktuelle planlagte
Basalprogrammet, men gker eller reduserer insulintilfgrselen med
den angitte prosenten. For eksempel vil en gkning pa 50 % gke
Basalprogrammets insulintilfersel med 50 %, mens en reduksjon pa
50 % reduserer Basalprogrammets insulintilfarsel med 50 %.

Midlertidig Basaldose satt til E/time
satt til 0,9 E/time _

—_
o
J

\

0,8+

satttil 0,1 E/time

o
o
|

{E/time)

Vi =N

o
~
|

o
N}

n [
DdSdigose

o

Midtpadagen  00:00 00:00 Midtpadagen  00:00

Midlertidig Basaldose satt til %
1,01 50 % gkning _

0,8

\

50 % reduksjon

0,6

Vi =/

Basatdose{EAtime)
o
~
|

o
N}

D

o

Midtpadagen  00:00 00:00 Midt pa dagen 00:00

==== Midlertidig Basaldose fra 07:00 til 16:30

= Basalprogram
I Faktisk mengde tilfgrtinsulin
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Beregningene for gkningen i Midlertidig Basaldose pa 50 % i figuren

ovenfor er:
Segment- Basaldose for | 50 % ekning Resulterende
grenser* Basalprogram| (E/time) Midlertidig
(E/time) Basaldose:
(E/time)

Midnatt-07:00 | 0,20

07:00-10:00 0,20 0,20x50%=0,170 |0,20+0,170=0,30
10:00-14:00 0,60 0,60x50%=0,30 |0,60+0,30=0,90
14:00-16:30 0,30 0,30x50%=0,15 |0,30+0,15=0,45

16:30 - midnatt | 0,30

* Segmenter defineres av det aktuelle planlagte Basalprogrammet.

Begrensninger for Midlertidig Basaldose

Forbudte Midlertidige Basaldoser: Du kan ikke angi en Midlertidig
Basaldose pa 0 %, da det ikke hadde veert noen endring fra
Basalprogrammet som pagar.

Maksimal Midlertidig Basaldose:

«  Nar du bruker prosent (%), kan du angi Midlertidig Basaldose
til 95 % mer enn dosen til Basalprogrammet som pagar, med
felgende unntak: Du kan ikke angi en Midlertidig Basaldose som
overstiger Maks. Basaldose i lgpet av et tidssegment som dekkes
av varigheten til Midlertidig Basaldose.

«  Nar du bruker en fast dose (E/time), kan du ikke angi en Midlertidig
Basaldose som er over Maksimum Basaldose.

Midlertidige Basaldoser som slar av tilfersel av basalt insulin: Nar
du bruker prosent (%), hvis du angir en reduksjon som resultererien
stremningsdose pa mindre enn 0,05 E/time for et segment, informerer
Omnipod 5 App deg om at du kommer til 8 motta 0 E/time insulini ett
eller flere segmenter.

Hvis Midlertidig Basaldose er lang nok, kommer du omsider til & fa tilfert
noe insulin. Dette er fordi Pod tilfarer insulin i pulseringer pa 0,05 E.

Hvis for eksempel stramningshastigheten for et basalsegment er
0,10 E/time og du oppretter en Midlertidig Basaldose med 60 %
reduksjon i:

+  Entime, resulterende stremningshastighet pa 0,04 E/time
resultereriatingeninsulin blir tilfert i lgpet av den timen
Midlertidig Basaldose varer.

« Totimer, resulterende stremningshastighet pa 0,04 E/time
resultereritilfgrsel av O E insulin den fgrste timen og 0,05 E insulin
den andre timen.
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+ Dukanstille inn en Midlertidig Basaldose til 3 sla av tilfarselen
av basaltinsulin i en bestemt tidsperiode ved a bruke en 100 %
nedgang eller en fast dose pa 0 E/time. Pod piper i starten og
pa slutten av en periode med en Midlertidig Basaldose uten
basalinsulin. Du kan fremdeles levere boluser nar du bruker en
Midlertidig Basaldose til & deaktivere basalinsulintilfgrsel.

Tips: Det & bruke Midlertidig Basaldose til & sla av tilfersel av basalt
insulin er nyttig hvis du vil at Basalprogrammet skal starte automatisk
nar den Midlertidige Basaldosen slutter.
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8 Blodsukkeravlesninger

8.1 Om blodsukkeravlesninger

Advarsel: Fglg ALLTID helsepersonellets veiledning om riktig
glukoseovervaking for & unnga hyperglykemi og hypoglykemi.

Omnipod 5 System mottar regelmessige glukoseverdier fra Sensoren
nar du har koblet Sensor til en aktiv Pod. Nar den er tilkoblet, vises
sensorglukoseverdiene og kan brukes i Omnipod 5 App i bade
Manuell og Automatisert Modus. Det kan hende at du noen ganger ma
kontrollere blodsukkeret ved hjelp av en separat BS-maler. Det kan
veere lurt d sjekke blodsukkeret hvis:

«  Duopplever symptomer pa hypoglykemi. Se “Symptomer pa
hypoglykemi (lav glukose)” pa side 212.

« Duopplever symptomer pa hyperglykemi. Se “Symptomer pa
hyperglykemi (hay glukose)” pa side 216.

+  Duopplever symptomer som ikke stemmer overens med
sensorglukoseverdiene.

*  Dubruker en Dexcom G6 Sensor, og Sensoren krever kalibrering.
Se bruksanvisningen for Dexcom G6 CGM-systemet for mer
informasjon.

«  Du bruker ikke en Sensor til & overvake glukose.

+ Helsepersonell rader deg til a gjore det.
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8.2 Legge inn blodsukkeravlesningen

Slik legger du inn blodsukkeravlesningen:

1. Kontroller blodsukkernivaet i henhold til BS-malerens
bruksanvisning.

2. Gatil Angi BS-skjermbildet pa Omnipod 5 App:
Menyknapp (= )> AngiBS.
Eller fra SmartBolus-Kalkulator trykker du pd GLUKOSE-feltet.

3. Sliklegger du manueltinn eller endrer en blodsukkerverdi:

a. Angiog bekreft blodsukkeravlesningenved hjelp av
talltastaturet.

b. Trykk pa haken for & lukke det numeriske tastaturet.

Merknad: Nar du angir en blodsukkeravlesning over

33,3 mmol/L (600 mg/dL), lagrer Omnipod 5 App denne som
“H@Y". Nar du angir en blodsukkeravlesning under 1,17 mmol/L
(20 mg/dL), lagrer Omnipod 5 App denne som “LAV".

4. Etter atdu harlagtinn blodsukkeravlesningen, kan du gjgre ett av
folgende:

+ Trykk pALEGG TIL | KALKULATOR for a lagre og angi
blodsukkeravlesningen i SmartBolus-Kalkulator.

Merknad: Frem til en blodsukkeravlesning er angitt, eller hvis
insulinet er stoppet, er LEGG TIL | KALKULATOR deaktivert.

*  Trykk pa LAGRE for 4 lagre blodsukkeravlesningen i
loggoppfaringene. Hvis du gikk til dette skjermbildet fra
SmartBolus-Kalkulator, vises ikke LAGRE.

« Trykk pa AVBRYT og deretter pd JA for a ga ut av skjermbildet
uten a lagre blodsukkeravlesningen.

Omnipod 5 App registrerer gjeldende klokkeslett som klokkeslettet for
blodsukkeravlesningen.




8 Blodsukkeravlesninger

8.3 Hoye og lave blodsukkeravlesninger

Advarsel: Fglg ALLTID helsepersonellets veiledning om riktig
glukoseovervaking for & unnga hyperglykemi og hypoglykemi.

Advarsel: Glukose under 3,9 mmol/L (70 mg/dL) kan tyde pa
hypoglykemi (lav glukose). Glukose over 13,9 mmol/L (250 mg/dL)
kan tyde pa hyperglykemi (hay glukose). Folg helsepersonellets
foreslatte behandling.

Advarsel: Behandle ALLTID hypoglykemi umiddelbart. Glukose
pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL) kan indikere betydelig
hypoglykemi (veldig lav glukose). Ubehandlet kan dette fare

til krampeanfall, bevisstlgshet og ded. Falg helsepersonellets
behandlingsanbefalinger.

Advarsel: Behandle ALLTID glukose under 3,9 mmol/L (70 mg/dL)
(hypoglykemi) i henhold til helsepersonellets anbefalinger.
Symptomer pa hypoglykemi kan vaere svakhet, svette, nervgsitet,
hodepine eller forvirring. Ubehandlet kan hypoglykemi fgre til
krampeanfall, bevisstlgshet eller dad.

Advarsel: IKKE vent med a behandle hypoglykemi (lav glukose)

eller symptomer pa hypoglykemi. Selv om du ikke kan kontrollere
glukosen, kan det & vente med & behandle symptomene fere til
alvorlig hypoglykemi, som igjen kan fere til anfall, bevisstlashet eller
ded.

Advarsel: Behandle ALLTID hyperglykemi (hgy glukose) umiddelbart
i henhold til helsepersonellets anbefalinger. Symptomer pa
hyperglykemi kan veere tretthet, tgrste, overdreven vannlating

eller tdkesyn. Hvis de forblir ubehandlet, kan hyperglykemi fore til
diabetisk ketoacidose (DKA) eller ded.

Advarsel: IKKE vent med & behandle DKA. Hvis det forblir
ubehandlet, kan DKA raskt fgre til pustevansker, sjokk, koma eller
ded.

Advarsel: Behandle ALLTID “LAV” eller “H@Y" sensorglukoseverdi og
blodsukkeravlesning i henhold til helsepersonellets anbefalinger.
Disse verdiene kan indikere potensielt alvorlige tilstander som
krever gyeblikkelig legehjelp. Hvis de forblir ubehandlet, kan disse
situasjonene raskt resultere i diabetisk ketoacidose (DKA), sjokk,
koma eller dad.
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Hvis blodsukkeravlesningen er HQY eller over 33,3 mmol/L (600 mg/dL),
registrerer Omnipod 5 App “H@Y" i loggen. Dette indikerer alvorlig
hyperglykemi (hgy glukose). Hvis blodsukkeravlesningen er LAV eller
under 1,1 mmol/L (20 mg/dL), registrerer Omnipod 5 App “LAV"i
loggen. Dette indikerer alvorlig hypoglykemi (lav glukose).

Omnipod 5 App indikerer hgye og lave blodsukkeravlesninger som

folger:
Glukoseavlesning Skjermvisning
Over 33,3 mmol/L (600 mg/dL) eller | HOY
HOY

1,1-33,3 mmol/L (20-600 mg/dL) <blodsukkeravlesning>
0-1,1 mmol/L (0-20 mg/dL) eller LAV | LAV

Slik vises blodsukkeravlesninger

Omnipod 5 App viser blodsukkeravlesningen med farge.
Tekstfargen er:

« gul hvis blodsukkeret er over Mdlomrade For Blodsukker.

« grenn hvis blodsukkeret er innenfor Malomrade For Blodsukker.
* red hvis blodsukkeret er under Malomrade For Blodsukker.

Hvis du vil endre Malomrade For Blodsukker, kan du se side 150.

< AngiBS < AngiBS < AngiBS
@® Angi en BS-verdi @® Angi en BS-verdi @® Angi en BS-verdi

!l 17,0 e | 12,5
AVBRYT LAGRE AVBRYT LAGRE AVBRYT LAGRE




Denne siden skal vaere tom.
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9 Stoppe og starte insulintilfarsel

9.1 Stoppe insulintilfgrsel

Forsiktig: Trykk ALLTID pa START INSULIN for 3 starte
insulintilfgrselen etter at en pauseperiode er avslutteti Manuell
Modus. Insulintilfgrselen starter ikke automatisk etter en stopp.

Hvis du ikke starter insulintilfgrselen, kan du utvikle hyperglykemi.

Noen ganger ma du kanskje stoppe insulintilferselen for en kort
stund. Du ma for eksempel stoppe insulintilfgrselen for du redigerer
et Basalprogram som pagar eller endrer tidssonen. Med Omnipod 5
System kan du stoppe all insulintilfgrsel i opptil to timer.

Hvis du vil se forskjellen mellom a stoppe insulintilfgrsel ved hjelp
av stoppefunksjonen eller funksjonen for Midlertidig Basaldose, kan
du se 9.2 Metoder for & midlertidig stoppe insulintilfersel i Manuell
Modus” pa side 127.

Gjor folgende for du begynner:

» DumaveaereiManuell Modus for & stoppe insulin. Hvis du bruker
Automatisert Modus, se “23.2 Bytte mellom Automatisert Modus
og Manuell Modus” pa side 360.

Stoppe insulintilfersel

Slik stopper du insulintilfersel:

3 ®A0100%

1. Gatil:Menyknapp (= )> o
Stoppe insulin. € Stoppe insulin

2. Trykk pa Stoppe insulin-feltet.
Bla for a spesifisere hvor Hvor lenge vil du stoppe
lenge insulinet skal stoppes. insulintilfgrselen?
Pauseperioden kanvareii

0,5 timer, 1 time, 1,5 timer eller All insulintilfgrsel stopper i denne

2 timer. perioden.
3. Trykk paSTOPP. Stoppe insulin
Trykk paJA for & bekrefte atdu vil | ©°tme i 2timen
stoppe all insulintilfarsel. ‘ 0,5 o

All tilfgrsel av basalt insulin er
stoppet.

Startskjermen viser en gul
overskrift som opplyser om at

“Insulintilferselen er midlertidig

stoppet”.

AVBRYT
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Merknad: Pod avgir lydsignaler hvert 15. minuttilgpet av hele
pauseperioden. Pa slutten av pauseperioden gjenopptas ikke
insulintilfgrselen automatisk. Pod og Omnipod 5 App varsler deg hvert
minutt i tre minutter, og gjentar denne varslingen hvert 15. minutt
frem til insulintilfgrselen gjenopptas.

9.2 Metoder for & midlertidig stoppe insulintilfarsel
i Manuell Modus

Det kan hende at du i noen situasjoner gnsker a stoppe all
insulintilfgrsel, eller i det minste all tilfgrsel av basalt insulin, i en
viss periode. Hvis du ikke vil deaktivere gjeldende Pod, kan du angi
midlertidig stopp av insulintilfgrsel som falger:

+ Stoppeinsulintilfgrsel.
« Angien Midlertidig Basaldose for a sla av insulintilfarselen.

| folgende tabell sammenlignes disse alternativene for a stoppe
insulintilfgrsel midlertidig:

Midlertidig
Stoppe insulin Basaldose pa
0 E/time
'InnV|rkn|ng ba Ingen basaltilfgrsel Ingen basaltilfgrsel
tilfersel av basal- . .
. : Ingen bolustilfgrsel Boluser tillatt
og bolusinsulin
Minimumsvarighet 30 min 30 min
for a stoppe insulin
MaID<S|maI va.r|ghe.t 2 timer 12 timer
for a stoppe insulin
Insulintilfersel Nei Ja

startes automatisk

. - Fanen i midten
Skjermvisning

. “Start insulin. av startskjermen
pa slutten av . . . o .
. Insulinpauseperioden er viser na“Basal”,
den angitte . . o L
) over. ikke “Midlertidig
varigheten .
Basaldose”.

Piper nar insulin Hvert 15. min Pa begynnelsen og

er stoppet hvert 60. min
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9 Stoppe og starte insulintilfarsel

Midlertidig
Stoppe insulin Basaldose pa
0 E/time
. o Ett pip,
Piper pa sIuFten Hvert 15. minutt til du deretter starter
av den angitte . . —
. trykker pa Start. insulintilfarsel
varigheten .
automatisk.
Redigere et Basalprogram
som pagar.
. , Bruk er aldri
Ma brukes ved Endre tidssone. pakrevd.

Teste alarm- og
vibrasjonsfunksjonen.

Slik avbryter du
pausen

Menyknapp (=) > Start
insulin.

Start: Midlertidig
Basaldose-fane >
AVBRYT.
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9.3 Starte insulintilfgrsel

Forsiktig: Trykk ALLTID pa START INSULIN for 3 starte
insulintilfgrselen etter at en pauseperiode er avslutteti Manuell
Modus. Insulintilfgrselen starter ikke automatisk etter en stopp.
Hvis du ikke starter insulintilfgrselen, kan du utvikle hyperglykemi.

Gjenoppta insulintilforsel for
pauseperioden slutter

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Start insulin.

2. Trykk pASTART INSULIN
for & bekrefte omstart av
Basalprogrammet som ble planlagt
for naveerende klokkeslett.

Omnipod 5 App piper for a bekrefte at
insulintilfgrselen har startet.

Start insulintilfersel etter at
pauseperioden er avsluttet

> Trykk pa START INSULIN for 3
starte insulintilferselen.

Omnipod 5 App starter
Basalprogrammet som er planlagt
for navaerende klokkeslett, og avgir
lydsignaler for & varsle deg om at
insulintilfgrsel har startet.

Hvis du ikke gjenopptar insulintilfarsel
umiddelbart, vises dette skjermbildet
igien og Omnipod 5 App og Pod avgir
lydsignaler hvert 15. minutt frem til
insulintilfgrsel startes.

< Startinsulin

Insulintilfgrselen er midlertidig stoppet

Onsker du a begynne a
levere insulin?

Dette starter Basalprogrammet Basal 1
pa nytt.

START INSULIN

AVBRYT

3194 0100%

14.des., 18:32

Start insulin

@nsker du & starte insulintilfgrsel
med Basalprogrammet Basal 1?

Insulinstopperioden er over.

START INSULIN

MINN MEG PA DET OM 15
MINUTTER




Denne siden skal vaere tom.
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10 Endre Innstillinger

10.1 Generelle Innstillinger

Advarsel: IKKE begynn a bruke systemet eller endre innstillingene
uten tilstrekkelig oppleering og veiledning fra helsepersonell.

Feil ved oppstart og justering av innstillingen kan fgre til for hay

eller for lav insulintilfgrsel, noe som kan fare til hypoglykemi

eller hyperglykemi. Innstillinger som pavirker insulintilfersel, er i
hovedsak: Pod auto-stopp, basaldose(r), Maks. Basaldose, Maks.
Bolus, Korreksjonsfaktor(er), Insulin-til-KH-Forhold (I/KH), Minimum
Blodsukkerverdi For Beregninger, Malglukose og Korriger Over samt
Varighet av Insulinaktivitet.

Nettverkstilkobling

Flymodus er en enhetsinnstilling som slar av mobil- og Wi-Fi-
nettverkstilkoblingen. Flymodus kan slas PA eller AV.

Merknad: Selv om Omnipod 5 System ikke krever konstant
nettverkstilkobling, er det ngdvendig med hyppig tilkobling (enten via
mobil eller Wi-Fi) for optimal bruk av systemet, for eksempel hvis du
vanligvis deler glukosedataene dine med en pleiepartner. Vurder a
aktivere Wi-Fi pa nytt etter at du har slatt pa flymodus for optimal bruk
av systemet.

Flymodus
Slik slar du Flymodus AV eller PA pa Kontrollenheten:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Generelt.

2. Trykk pé vekslingsbryteren Flymodus for & sl& flymodus PA eller AV.
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Skjermvisning

Bruk innstillingene for skjermvisning til & kontrollere skjermens
tidsavbrudd og lysstyrke.

Tidsavbrudd for skjerm

Skjermen pa Kontrollenheten blir svart hvis du ikke har brukt den
i lopet av den angitte tiden, for & spare pa batteriet. Slik endrer du
tidsperioden:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger >Generelt > Tidsavbrudd for
skjerm.

2. Trykk pa @nsket tidsperiode for & velge den.

Tips: Et kortere tidsavbrudd for skjermen forlenger
batterinivaet.

3. Trykk paLAGRE.
Lysstyrke pa skjerm
Slik justerer du lysstyrken til skjermen pa Kontrollenheten:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Generelt > Lysstyrke.

2. Plasser fingeren pa den bla prikken pa glidebryteren. Sveip
fingeren mot hayre for & ake lysstyrken pa skjermen. Sveip
fingeren mot venstre for a redusere lysstyrken pa skjermen.

Tips: Hvis du reduserer lysstyrken pa skjermen, forlenger du
batterinivaet.

Laseskjerm

Du kan redigere meldingen pa laseskjermen, bakgrunnsbildet og PIN-
koden til Kontrollenheten, noe som bidrar til 4 sikre at du bruker riktig
Kontrollenhet.

Melding pa laseskjerm
Slik endrer du laseskjermmeldingen:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Generelt > Beskjed.

2. Trykk pa feltet for melding pa Iaseskjermen og angi beskjeden du
gnsker at Kontrollenheten skal vise nar du slar den PA.

3. Trykk p& LAGRE.
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Laseskjermbakgrunn
Slik endrer du bakgrunnsbildet pa laseskjermen:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Generelt > Bakgrunn.

2. Trykk pa detbakgrunnsbildet du gnsker a bruke.

3. Trykk pa LAGRE.

PIN-kode

Slik endrer du det personlige ID-nummeret eller PIN-koden:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Generelt > PIN-kode.

Angi gjeldende PIN-kode.

Angi den nye 4-sifrede PIN-koden.

Tips: Trykk pa eye-ikonet for a vise eller skjule PIN-koden.
4. Trykk pa Ferdig for a akseptere PIN-koden.
5. Angiden nye PIN-koden igjen og trykk deretter pa Ferdig.

Merknad: For & endre PIN-koden din ma du ha mobil- eller Wi-Fi-
tilkobling.

Merknad: Hvis du har problemer med PIN-koden, kontakt
kundeservice. Du finner kontaktinformasjon pa kundeservice-kortet
pa forsiden av denne tekniske brukerhdndboken.

Tidsendring

Forsiktig: UNNGA & sla automatisk tidssone AV pa Kontrollenheten.
Hvis du slar automatisk tidssone AV, vil Kontrollenheten ikke kunne
oppdage nar Enhetens tidssone og Tidssone for insulintilfersel ikke
stemmer overens. Tilfgrsel av insulin basert pa en annen tidssone
enn lokal tid kan fgre til feil i insulintilfgrsel og datalogging, noe som
kan fare til hypoglykemi eller hyperglykemi.

En tidsendring skjer nar du reiser til en annen tidssone eller pa grunn
avsommertid. For & gjgre det enklere for deg & handtere tidsendringer
er enhetens tidssone atskilt fra tidssonen for insulintilfgrsel, som
beskrevet i tabellen nedenfor.
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Omnipod 5 Enhetens Tidssone for Automatisk
App pa: tidssone insulintilfersel | tidssoneinnstilling:
PA/AV

Kontrollenhet | Tid som vises pa | Tid som vises i Anbefalt PA

Kontrollenheten | Omnipod 5 App,

(statuslinje, insulintilfarselen

laseskjerm). er basert pa

Appens tid.

Enhetens tidssone

Enhetens tidssone er tiden som vises utenfor Omnipod 5 App pa
statuslinjen og laseskjermen. Enhetens tid oppdateres automatisk nar
du reiser til en ny tidssone eller ved sommertid nar du har innstillingen
Automatisk tidssone PA. Det anbefales at du beholder innstillingen

for automatisk tidssone PA, slik at enhetens tidssone alltid vil vaere din
lokale tidssone.

Slik slar du automatisk tidssone PA eller AV:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Generelt > Tidssone.

2. Hvis du har en aktiv Pod, trykker du pa STOPPE INSULIN og
deretter pd JA.

3. Trykk pa Automatisk tidssone for enhet.

4. Trykk pa vekslingsbryteren for a sla automatisk
tidssonegjenkjenning PA eller AV.

Tips: Bla farge betyr at innstillingen er PA. Gra betyr at
innstillingen er AV.

5. Nar enhetens automatiske tidssone er AV, har du tilgang til
tidssonen til Kontrollenheten.

6. For aendre tidssone for Kontrollenheten trykker du pa VELG
TIDSSONE og velger gnsket tidssone fra listen.
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Tidssone for insulintilforsel

Tidssonen for insulintilfgrsel er tiden som vises i Omnipod 5 App,
og den endres bare nar du selv endrer den. Dette er tidssonen
som insulintilfarselen din er basert pa. Nar du har innstillingen for
automatisk tidssone PA, registrerer Omnipod 5 App nér enhetens
tidssone og tidssonen for insulintilfgrsel ikke stemmer overens,
og varsler deg om dette. Nar du for eksempel reiser utenfor
landegrensene, vil Omnipod 5 App sparre deg om du gnsker a
oppdatere tidssonen for insulintilfgrsel til den nye lokale tiden.

Det kan veere lurt & endre tidssonen for insulintilfersel, for eksempel
hvis du forbereder deg pa a reise til en ny tidssone.

Slik endrer du tidssone for insulintilfersel:

1. I Manuell Modus géar du til: Menyknapp ( = )> Innstillinger >
Generelt > Tidssone for insulintilfersel.

2. Hvis du har en aktiv Pod, trykker du pa STOPPE INSULIN og
deretter pa JA.

3. Velg @nsket tidssone, trykk pa LAGRE og deretter pa BEKREFT.
4. Trykk paJAfor a starte insulintilfgrsel pa nytt.

Sprak

Slik endrer du til foretrukket sprak:

1. Gatil:
Menyknapp ( = )> Innstillinger > Generelt > Sprak.

2. Velgspraket du gnsker a bruke i Omnipod 5 App.
Trykk pa LAGRE.

4. Skjermen blinker kort. Appen startes pa nytt pa det valgte spraket.
Hvis du endrer sprak, tilbakestilles IKKE innstillingene, loggen eller
tilpasningen.

Nullstill

Forsiktig: IKKE tilbakestill Omnipod 5 App far du har snakket med
helsepersonell. Dette vil slette alle innstillinger, Tilpasset Basaldose
og logg, og du ma bytte aktiv Pod. For du tilbakestiller, ma du serge
for at du har en oppdatert oversikt over innstillingene dine og en ny
Pod med tilbehgr som du kan bruke ndr du starter Appen pa nytt.
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Hvis du ma tilbakestille Omnipod 5 App pa Kontrollenheten, noe som
vil slette alle Innstillinger og logg, felger du disse trinnene.

1. Naviger til Menyknapp ( = )> Innstillinger > Generelt >
Nullstill.

2. Hvisdu har en aktiv Pod, deaktiverer og fjerner du din Pod.

Merknad: Selvom en Pod fortsetter a tilfgre insulin til kroppen
din etter en tilbakestilling av Appen, vil du ikke kunne koble deg til
din Pod pa nytt for a tilfere en bolus eller deaktivere den senere.
Fjern den og veer klar til & aktivere en ny Pod.

Trykk pa Fjern alle data.
Trykk pé BEKREFT.

Du ma fullfere farstegangsoppsettet pa nytt. Falg trinnene i
kapittel 4 for & konfigurere Omnipod 5 App.

10.2 Innstillinger for Paminnelser

Forsiktig: UNNGA & sette Kontrollenheten til Stille, Vibrere eller
andre innstillinger som hindrer degi & hgre alarmer eller varsler
fra Omnipod 5 App. Hvis du ikke hgrer alarmer og varsler fra
Kontrollenheten, kan det hende at du ikke far gjort de nedvendige
endringeneiinsulinbehandlingen i tide.Pod-en vil fortsatt hares,
og du vil kunne se alarmen eller varseleti Omnipod 5 App. Se
“13.2 Lyder og vibreringer” pa side 164 for a finne ut hvordan du
handterer lyder og vibreringer.

Varsler gjer deg oppmerksom pa ulike tiltak du ber gjgre i forbindelse
med diabetesbehandlingen(se “13.10 Liste over varsler” pa side 193 og
“13.2 Lyder og vibreringer” pa side 164).
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Pod-ens utlgpsdato

| PAminnelsen om Pod-ens utlgpsdato far du beskjed nar Pod neermer
seg utlgpstidspunktet, slik at du kan planlegge a bytte ut Pod pa

et passende tidspunkt. Du kan angi at denne varslingen vises fra

1 til 24 timer for Pod utlgper. Pod avgir en pipetone pa det valgte
tidspunktet. Omnipod 5 App viser en melding, og Kontrollenheten
piper/vibrerer.

Slik angir du tidspunktet for PAminnelse om Pod-ens utlgpsdato:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Paminnelser > Pod-ens
utlepsdato.

2. Trykk pa Pod-ens utlepsdato-feltet og velg hvor lenge for Pod-ens
utlepsdato du gnsker a bli varslet.

3. Trykk pa LAGRE.

Lavt insulin i Pod

En Paminnelsesalarm fra Pod og Omnipod 5 App lyder nar
insulinnivaet i Pod faller under innstillingen for lavt insulin i Pod.
Denne innstillingen kan variere fra 10 til 50 enheter.

Slik angir du insulinnivadet for Paminnelsesalarmen om lavtinsulin i

Pod:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Paminnelser > Lavt insulin i
Pod.

2. Trykk pa Lavt insulin i Pod-feltet og velg insulinnivaet i Pod du
gnsker a bli varslet pa.

3. Trykk p& LAGRE.

Pod auto-stopp

Advarsel: Du ma bruke Omnipod 5 App innen 15 minutter etter
oppstart av Paminnelsesalarmen Pod auto-stopp. Hvis du ikke
reagerer pa denne alarmen innen denne tiden, utleser Omnipod 5
App og Pod en Farealarm, og Pod slutter a tilfgre insulin, noe som
kan fore til hyperglykemi.

Hvis Pod auto-stopp-funksjonen er PA, deaktiveres Pod automatisk
hvis du ikke bruker Omnipod 5 App innen den angitte tiden. Radfer
deg med helsepersonell fgr du endrer Pod auto-stopp-innstillingen.
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Slik aktiverer eller deaktiverer du Pod auto-stopp:
1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Paminnelser > Pod auto-stopp.

2. Trykk pa Pod auto-stopp-vekslingsbryteren for a aktivere eller
deaktivere Pod auto-stopp-funksjonen.

3. Hvis Pod auto-stopp er aktivert, trykker du pa feltet
Inaktivitets-tidsur og velger tidsperioden for nedtellingstimeren.
Denne innstillingen kan variere fra 1 til 24 timer.

Eksempel: Hvis du velger 10 timer, ma du vekke Omnipod 5 App
og lase den opp minst én gang hver 10. time, dag og natt, for a
forhindre Pod auto-stopp-alarmen.

4. Trykk pa LAGRE.

Variable Paminnelser

Nar Variable Paminnelser er PA, hgrer du en tone i begynnelsen og pa
slutten av hver bolus, Forlenget Bolus eller Midlertidig Basaldose:

« Omnipod 5 App piper pa starten.
* Pod piper pa slutten.

Variable PAminnelser er spesielt nyttige nar du begynner a bli kjent
med Omnipod 5 System og @nsker en ekstra bekreftelse pa at en
insulintilferselskommando har gatt giennom. Slik slar du Variable
Paminnelser PA eller AV:

1. Gatil:Menyknapp (= )> Innstillinger > Paminnelser.

2. Trykk pa Variable Paminnelser-vekslingsbryteren for a skru
variable Paminnelser PA eller AV.

Merknad: Du kan ikke sla AV pipelyder som utlgses i begynnelsen av
en Midlertidig Basaldose, som er angitt til ikke a tilfere noe insulin (null
insulin).

Programpaminnelser

N&r programpaminnelser er PA, piper Pod hvert 60. minutt mens
en Midlertidig Basaldose eller Forlenget Bolus pagar. Slik slar du
programpaminnelser PA eller AV:

1. Gatil: Menyknapp (= )> Innstillinger > Paminnelser.

2. Blaetter behov og trykk pa Programpaminnelser-
vekslingsbryteren for & sla programpaminnelser PA eller AV.

Merknad: Du kan ikke sla AV pipelyder som utlgses i lapet av en
Midlertidig Basaldose, som er angitt til ikke a tilfare noe insulin (null
insulin).
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10.3 Innstillinger for Basaldose og Midlertidig
Basaldose

Felgende avsnitt beskriver hvordan du endrer Innstillinger som styrer
tilfarsel av basalt insulin.

Merknad: Disse Innstillingene gjelder bare nar du bruker Manuell
Modus.

Maksimum Basaldose

Maks. Basaldose definerer en gvre grense for enhver basaldose som kun
brukes i Basalprogrammene og Midlertidige Basaldoser i Manuell Modus.
Radfer deg med helsepersonell far du endrer denne innstillingen.

Slik endrer du den Maksimum Basaldose:

1. Gatil:Menyknapp (= )> Innstillinger > Basaldose og
Midlertidig Basaldose > Maks. Basaldose.

2. Trykk pa Maks. Basaldose-feltet og angi ny verdi for Maksimum
Basaldose.

3. Trykk p& LAGRE.

Merknad: Du kan ikke angi en Maksimum Basaldose som er lavere
enn den hgyeste basaldosen for et eksisterende Basalprogram, eller
for den Midlertidige Basaldosen som pagar.

Midlertidig Basaldose

Slik slar du muligheten til & angi Midlertidige Basaldoser PA eller AV:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Basal og Midlertidig
Basaldose.

2. Hvis du vil aktivere eller deaktivere muligheten til & angi
Midlertidige Basaldoser trykker du vekslingsbryteren PA eller AV.

3. Slik endrer du mellom a bruke prosentandel (%) eller fast dose
(E/time) for Midlertidige Basaldoser:

a. Trykk pa Midlertidig Basaldose.
b. Velg ansket metode for a angi en Midlertidig Basaldose:

- Trykk pa Prosent (%) for & endre Basalprogrammet som
pagar etter angitt prosentekning eller -reduksjon.

- Trykk pa Fast dose (E/time) for d erstatte Basalprogrammet
som pagar med en fast basaldose for spesifisert varighet.

c. Trykk pa LAGRE.
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11 Bla gjennom logg og oppfaringer

11.1 Om din nylige logg og tidligere oppferinger

Omnipod 5 App kan lagre 90 dager med loggoppferinger. Nar minnet
er fullt, begynner nye oppferinger a erstatte de eldste oppferingene.
Du kan bla i, men ikke redigere informasjonen i oppfaringene.

Oppferingene dine vises i:

+ sensorgraf (nylig).

+ skjermbilder med Historikk, som viser insulin, glukose, karbohydrat,
Pod-hendelser og automatiske hendelser.

+ Dukan se logg for alarmer og varsler i skjermbildet for varsler.

11.2 Vise sensorgrafen

Sensorgrafen kan vises fra
startskjermen i bade Manuell Modus
og Automatisert Modus.

Slik viser du sensorgrafen:

» Nederst til hgyre pa startskjermen
trykker du pa VIS.

Slik gar du ut av sensorgrafen:
» Trykk pa (X) oppe i heyre hjgrne pa

= a

Automatisert
DASHBORD INSULIN POD INFO

l
Al 6,45E

6,/©

mmol/L

grafen. Dexcom G6
SISTE BOLUS SENSORGRAF
6,5
Enl:eter u
14. des. (18:28) VIS
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11.3 Sensorgraftilstander

Nar Omnipod 5 System er i Manuell Modus, er modusindikatoren bla.

O® @ * % 90% W 9:41 PM
6,7 0,1 5 E Dexcom G6
P Banusll mmol/L e Al R 6time 12time 24 time .L—G
-22
-0
\ -18
e0®00,
o= i

MOPPT TR L LT

-2
21:00 o

| ] e

°e9 90

Grafen viser de nyeste sensorglukoseverdiene dine i lgpet av de siste
3,6,12 0g 24 timene.

Merknad: Du kan trykke pa ?-symbolet nede i h@yre hjgrne for a se en
forklaring av symbolene som brukes i sensorgrafen.

1. Naveaerende status: Den aktuelle sensorglukoseverdien og
trendpilen vises, sammen med gjeldende Al.

N

Trendlinje for sensorglukose: Hver prikk pa grafen representerer
en sensorglukoseverdi. De inntegnede verdiene er i omradet
2,2-22,2 mmol/L (40-400 mg/dL).

3. Malomrade For Blodsukker: Dette skraverte omradet viser
ditt Madlomrade For Blodsukker. Den gule linjen viser den evre
grensen, og den rgde linjen viser den nedre grensen du har angitt
i Innstillinger.

4. Malglukose: Stiplet grann linje viser Malglukosen du har angitt i
Innstillinger. Nar Aktivitetsfunksjonen er aktivert, endres denne
verdien til 8,3 mmol/L (150 mg/dL).

5. Hendelseomrade: Raden under grafen viser:

- lilla bakgrunn for perioder der Omnipod 5 var i Automatisert
Modus.

- tom (hvit) bakgrunnide periodene Omnipod 5 var i Manuell
Modus, nar det ikke var noen aktiv Pod, eller nar det ikke var
noen Pod-kommunikasjon.

- merkegra bakgrunn nar Omnipod 5 tilfarte insulin i
Automatisert Modus: Begrenset Status.
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- enrgd linjeiden tiden SmartAdjust-teknologien stoppet
insulinet.

- enoransje linje den tiden den maksimale mengden basalt
insulin ble tilfgrt av Omnipod 5 System.

- bolus-knapp pa det tidspunktet du startet en bolus.

6. Vis utvalg: Bruk knappene til  velge 3-, 6-, 12- og 24-timers
visning.

7. Vertikal akse: Viser sensorglukoseverdier.
8. Tidsskala: Viser time- og halvtimesmarkeringer.

Nar Omnipod 5 System er i Automatisert Modus, er modusindikatoren

lilla.
Sy 3 % 90% W 9:41 PM
. 6,7 0 0,15E FreeStyle Libre 2 Plus
Automatisert " mmol/L Al @ Gtime 12time 24time
-22
-18
....ooo..
ﬂHJJ—L.Thi 11
o ® *e,
__________________________________ e, ev0%%es
-2
19:00 20:00 21:00
| : | ‘ | ‘
./ | 0
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Nar Omnipod 5 System er i Automatisert Modus: Begrenset Status, er
modusindikatoren gra.

(O RC R J % 9 90% m 9:41 PM

- 0 1 5 E Dexcom G6
Begrenset 4
9 mmol/L Al @ gime {2ime e | X

-22

-18

11.4 Loggsammendragsdel

Oversikt over logginformasjon

Du kan fa tilgang til historikk og detaljinformasjon, samt en liste over
Automatiske Hendelser fra skjermbildet Historikk.

» Gatil: Menyknapp ( = ) > Historikk.

& Logg
< 1 dag, 28. november
Dato ———)|
SAMMENDRAG AUTOMATISKE
HENDELSER
Sammendragsdel ——)
'Trykk pé AUTOMAT'SKE Sensor

HENDELSER for & se detaljer g 0 LN
for Automatiske Hendelser. ol (e |2 2““)'
Glukosesammendrag — ) . s e e

snittlig Sensor  rekkevidde
394l 10,0 mmol/L

Insulin og KH

a i a
- ) (&) () (3
Insulin- og ———»

ka rbO hyd ratsammen d rag Totaltinsulin  Basaltinsulin  Bolus insulin Totale KH

o Glukose Bolus KH
Detaljer-del ———» mmol/L 3

- Sveip for a se flere detaljer Ris o
55
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Dagens loggposter vises under oppsummeringssirklene, med de

nyeste postene gverst.

Merknad: Trykk pa “<"ved siden av datopilen for 4 vise en tidligere
dag. Den gvre delen av Logg-skjermbildene oppsummerer

oppferinger for dagen.

Sammendragselement

Beskrivelse

Rad 1 -Sensor

Gjennomsnittlig Sensor

Gjennomsnitt av sensorglukoseverdier for
dagen.

Sensor innen
rekkevidde

Prosentandel avsensorglukoseverdier
innenfor Malomrade For Blodsukker.

Sensor over

Prosentandel av sensorglukoseverdier over
Malomrade For Blodsukker.

Sensor under

Prosentandel av sensorglukoseverdier under
Malomrade For Blodsukker.

Rad 2 - Insulin og KH

Totalt insulin

Totalt insulin (basal + bolus) tilfgrt for dagen.

Basalt insulin

Prosentandel av det totale insulinet som

ble tilfart som basalt, sammen med antall
enheter basalt insulin som ble tilfart.

Basalt insulin inkluderer tilfgrsel basert pa
Basalprogrammet ditt i Manuell Modus, og
eventuelle automatiske tilfarsler som mottas
i Automatisert Modus.

Prosentandel av det totale insulinet som ble

Bolus insulin tilfert giennom bolus(er), sammen med antall
enheter bolusinsulin som ble tilfert.
Summen av karbohydrater (i gram) som ble

Totale KH bruktiberegningene av bolustilfgrsel for den

aktuelle dagen.

Merknad: Det kan hende at prosentandelen ikke gar opp i 100 pa

grunn av avrunding.

Se side 148 for sammendrag av disse beregningene.
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Nar insulintilfersel er ubekreftet

Etter & ha gitt en bolus- eller basaldose med insulin, sender Pod en
bekreftelse til Omnipod 5 App nar den er fullfgrt. Hvis en bolus-, basal-
eller total insulintilfgrsel ikke er bekreftet, vises folgende ikoner:

Bolusinsulinmengde for dagen vises som bindestreker (- -)
sammen med et gratt utropstegn (!) hvis det er estimerte
bolustilfgrsler. Den gratonede verdien som vises, kan besta
av bade bekreftede og planlagte mengder.

Bolusinsulinmengden for dagen vises som bindestreker
(--) sammen med et gult utropstegn (!) nar Pod har blitt
forkastet far den kunne bekrefte insulintilferselen.

Basalinsulinmengder for dagen vises som bindestreker (- -)
sammen med et gratt utropstegn (!) hvis det er ubekreftede
insulintilfarsler, enten bolus eller basal.

Basalinsulinmengder for dagen vises som bindestreker
(--) sammen med et gult utropstegn (!) nar Pod har blitt
forkastet og det er tapte insulintilferseloppferinger.
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11.5 Beregninger for historikkoppsummeringer

Dette avsnittet viser beregninger for sammendragsdata som vises i
Logg-skjermbildene.

Glukosesammendrag

Beregningene som brukes til glukosesammendragene, inkluderer
sensorglukoseverdier (inkludert HOYE og LAVE verdier) og ekskluderer
manueltinntastede avlesninger.

Element Beregning
Rad 1

Gjennomsnittlig | - sum av alle sensorglukoseverdier
Sensor

Totalt antall sensorglukoseverdier

Merknad: H@YE sensorglukoseverdier erinkludert
som 401 og LAVE sensorglukoseverdier som 39.

. _ Antall sensorglukoseverdier
Sensorinnen | =

rekkevidde innenfor Malomrade For Blodsukker <100

Totalt antall sensorglukoseverdier

_ Antall sensorglukoseverdier over gvre
Sensorover | grense for M&lomr&de For Blodsukker

Totalt antall sensorglukoseverdier

x 100

_ Antall sensorglukoseverdier under nedre
Sensorunder | grense for Malomrade For Blodsukker

Totalt antall sensorglukoseverdier

x 100

Insulintilferselsammendrag

Beregninger for bolusinsulin inkluderer:
* boluser for SmartBolus-Kalkulator.
+ manuelle boluser.

« eventuelle delvise bolusmengder tilfert fra umiddelbare eller
Forlengede Boluser som ble avbrutt, og som Pod kan bekrefte.

Beregninger for basalt insulin inkluderer:
* basaljusteringer fra SmartAdjust-teknologi (Automatisert Modus).
+ Basalprogrammer (Manuell Modus).

« eventuelle justeringer for Midlertidig Basaldose, pauseperioder eller
tidspunkter uten en aktiv Pod.

148



Bla gjennom logg og oppferinger 11

Nar Omnipod 5 System ikke har mottatt oppdateringer fra Pod om
bekreftet insulintilfgrsel, estimeres insulintilferselsberegningene
basert pa den planlagte insulintilfgrselen.

Element Beregning
Rad 2

=Summen av basalt insulin eller bolusinsulin

Totalt insulin tilfart.

Basaltinsulin | =Mengde basalt insulin tilfgrti Manuell Modus og
alle automatiserte insulintilfersler i Automatisert
Modus.

Bolus insulin | =Mengden bolusinsulin tilfert.

Totale KH =Totalt antall gram karbohydrater angitt i
SmartBolus-Kalkulator.

11.6 Historikkdel

. . . . 2022 @ 0O @@ % 94 0100%
Blailoggskjermbildene for a se
historikkdelen. Historikk-delen i € Logg
Logg-skjermbildet viser individuelle
oppferinger som er inndelt etter < I dag, 14. desember
tidspunkt pa dagen. CAMENDRAG r—
HENDELSER
Trykk pa en rad med en ned-pil for = |
ék\{isle f(Ijere |<jetaljer. Trykk igjen for & e M
skjule detaljene.
20:19 @ @ m v
93 415 35

Glukosedetaljer

@ Aktivitetsfunksjon startet:

220 Angi varighet: 2 timer

Ikonet som vises sammen med en
blodsukkeravlesning, indikerer om
glukosen var innenfor omrade. e Basalprogrammet startet:

= 'Basal 1"

19:46 . Byttet til Automatisert Modus

19:29 @ Pod aktivert

19:28 @ Pod deaktivert

Basalprogrammet startet:

L2:22 = "Basal 1"
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Blodsukkerikonene er:

BS-oppfering

Over Malomrade
For Blodsukker

Innenfor Malomrade @
For Blodsukker
Under M&lomrade @
For Blodsukker
Dexcom-ikonet er: @

FreeStyle Libre 2 Plus Sensor-ikonet er:

Malomrade For Blodsukker

Malet med & bruke Omnipod 5 System er a holde glukosenivaet

ditt innenfor ditt Malomrade For Blodsukker. Du definerer dette
omradet ved a angi @vre og nedre grense. Sensorgraf- og Angi BS-
skjermbildet bruker Malomrade For Blodsukker til 8 bestemme hvilke
glukoseavlesninger som er innenfor malverdien, og hvilke som er over
eller under malverdien.

Merknad: Malomrade For Blodsukker pavirker ikke insulintilfarsel.
Slik angir du gvre og nedre grense for Malomrade For Blodsukker:

1. Gatil:
Menyknapp ( = )> Innstillinger > Malomrade For Blodsukker.

2. Angigrensene for Malomrade For Blodsukker:
a. Trykk pa @vre grense-feltet og angi gnsket verdi.
b. Trykk pa Nedre grense-feltet og angi @nsket verdi.
3. Trykk p& LAGRE.

Bolusdetaljer

Ikonet som vises med en bolusoppfaring, indikerer om SmartBolus-
Kalkulator ble brukt:

¢ Insulinhetteglass-ikonet ( @) indikerer at SmartBolus-Kalkulator ble
brukt.

. Spr@yte—ikonet(@ )indikerer at en manuell bolus ble tilfart.
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Umiddelbare og Forlengede Boluser

Bolusmengden som star oppfert ved siden av bolus-knappen, er
totalen aven umiddelbar bolus pluss eventuelle forlengede deler
av bolus. Hvis du avbryter en umiddelbar eller Forlenget Bolus, er
den oppfgrte mengden den bekreftede mengden som ble tilfgrt for
avbrudd.

Hvis du trykker pa en rad med en bolusoppfering, utvides oppfaringen
for a vise ytterligere detaljer om bolus, blant annet:

+ Hvorvidt bolus var beregnet av SmartBolus-Kalkulator eller om den
var en manuell bolus.

* SEBOLUSBEREGNINGER-knappen hvis SmartBolus-Kalkulator ble
brukt. Trykker du pa denne knappen, far du opp et skjermbilde som
viser beregningsdetaljene og om du foretok en manuell justering av
den beregnede bolusen.

Det kan hende at du ma bla opp eller ned for & se alle
beregningene. Trykk pd LUKK nar du er ferdig (du finner flere
detaljer her “18.1 SmartBolus-Kalkulator” pa side 254).

* Mengden som opprinnelig var planlagt tilfgrt hvis du avbret en
umiddelbar bolus.

+ For en Forlenget Bolus, mengden som tilferes na og forlenget, og
prosentandelen (%) av maltidsbolusen som tilfares na og forlenget.

* Hvis en bolus pagar, er ubekreftet eller tapt, far du opp hvor mye av
bolus som ble bekreftet.

Forlenget Bolus-hendelser

En bolus-knapp og overskrift indikerer en Forlenget Bolus-
hendelse:

+ En Forlenget Bolus startet-overskrift markerer tiden for nar den
umiddelbare bolusen ble ferdig og Forlenget Bolus starter. | tillegg
til starttiden for bolusen, viser overskriften antall enheter som ble
forlenget og varigheten pa forlengelsen.

 En Forlenget Bolus fullfert-overskrift markerer slutten pa
Forlenget Bolus.

* En Forlenget Bolus avbrutt-overskrift markerer avbrytelsen av
en Forlenget Bolus og viser mengden bolus som ble tilfert far
avbrytelsen.
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Nar Pod ikke har bekreftet en bolustilforsel

Etter at du har bekreftet mengden bolus du gnsker tilfert,

% sendes en bolusinstruksjon til Pod. Nar Pod fullferer
tilfarselen, sender den en bekreftelse til Omnipod 5 App om
at bolus ble tilfort.

Fgr Omnipod 5 App mottar bekreftelse fra Pod om at bolus har blitt
tilfart, estimerer Omnipod 5 App tilfart mengde. | lapet av denne tiden
bruker Logg-skjermbildet et gratt utropstegn for a indikere at bolus er
estimert.

innenfor rekkevidde, bekrefter Pod bolustilfarselen. |
sjeldne tilfeller er imidlertid Pod ute av stand til & bekrefte
bolustilfersel pa grunn avkommunikasjonsfeil. Hvis du
trykker pa FORKAST POD-alternativet i denne situasjonen,
bruker Logg-skjermbildet et gult utropstegn for & markere
bolusen som “ubekreftet”.

‘3 | de fleste tilfeller, nar Kontrollenheten og Pod er tilbake
[

Hvis en Pod er forkastet med en ubekreftet bolus, markeres ogsa
basal og total insulinmengde for den dagen som ubekreftet med
bindestreker og et gult utropstegn. Den oppfarte bolusmengden
omfatter mengden tilfgrsel som var planlagt frem til Pod ble forkastet.

Merknad: Hvis du har en ubekreftet bolus, er SmartBolus-Kalkulator
deaktivert sa lenge insulintilferselen pagar.

Poddetaljer

Et Pod-ikon og overskrift markerer aktiveringen og
deaktiveringen (eller forkastingen) av hver Pod. Trykker du pa
en Pod-overskrift, vises lothummeret og serienummeret til Pod.

Karbohydratdetaljer

Et karbohydrat-ikon ( ¥} ) vises ved siden av karbohydratoppfaringer
som brukes av SmartBolus-Kalkulator. Bolushendelser angir om
karbohydratene ble lagt inn manuelt eller fra Egendefinerte Matvarer.

Basaldosedetaljer
Aktivitetsfunksjon
® °\ | Automatisert Modus indikerer et Aktivitet-ikon og en
LIVl / overskrift at Aktivitetsfunksjonen starter, avsluttes eller
avbrytes.
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Basalprogrammer
@ Et Basalprogram-ikon og en overskrift indikerer starten av et

Basalprogram og omstarten av et Basalprogram pa slutten av
en periode med Midlertidig Basaldose eller pauseperiode for
insulin.

Midlertidige Basaldoser

@ | Manuell Modus indikerer et Midlertidig Basaldose-ikon og en
—/ overskrift at Midlertidig Basaldose starter, slutter eller avbrytes.

Hvis en Midlertidig Basaldose ble definert som en prosentandel (%) av

det pagdende Basalprogrammet, viser overskriften den prosentvise

gkningen eller nedgangen i tillegg til varigheten. Hvis en Midlertidig

Basaldose ble definert som en fast basaldose (E/time), viser
overskriften den midlertidige basaldosen og varigheten.

Trykker du pa en Midlertidig Basaldose startet-overskrift, vises en
graf over basaldoser knyttet til hvert tidssegment.

Hvis en Midlertidig Basaldose ble avbrutt, inneholder Midlertidig
Basaldose startet-overskriften den opprinnelig planlagte varigheten,
og Midlertidig Basaldose avbrutt-overskriften inneholder den
faktiske varigheten.

Basaldose ved midnatt

Den fgrste oppferingen for hver dag er en overskrift som viser
statusen for basalinsulintilfgrselen ved midnatt. Hvis et Basalprogram,
Midlertidig Basaldose eller bruk av Aktivitetsfunksjon ble overfert fra
dagen far, indikerer overskriften at dette er et fortsettelsesprogram.
Hvis insulinet ble stoppet ved midnatt, oppgir overskriften dette.

Detaljer om insulin stoppet og startet

o Et Insulintilfersel stoppet-ikon og -overskrift indikerer

tidspunktet for ndr perioden med stoppet insulin startet.
Et Insulintilfersel startet-ikon og -overskrift indikerer
tidspunktet for nar insulintilfgrselen ble gjenopptatt.

Tidsendringsdetaljer

En Tidssoneendring-overskrift vises hvis du endrer tidssone for
insulintilfgrsel.

Etter at tidssoneendringen har funnet sted, vil nye loggoppfaringer
gjenspeile den nye tidssonen.

Merknad: Loggoppferinger som er registrert far du endret tidssone,
vil vises i den tidligere tidssonen.
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Automatiske hendelser

Trykk pa AUTOMATISKE
HENDELSER i loggskjermbildet
for a vise mengden insulin som er
tilferti hver 5-minutters periode i
Automatisert Modus.

Et systemmodusikon og en overskrift
viser nar systemet byttet til
Automatisert Modus eller til Manuell
Modus.

19:26

19:21

19:16

T2:11

19:06

19:01

18:56

18:51

18:46

%2 - ®A0100%

< Logg
< | dag, 14. desember
AUTOMATISKE
SAMMENDRAG HENDELSER
Sensor Insulinmengde
mmol/L E

Byttet til Manuell Modus

7,5 015
7,6 01
74 0,05
6,8 0,05
6,4 0
62 0
56 01
53 015
51 0,1

Byttet til Automatisert Modus

154




KAPITTEL 12
Handtere oppdatering av

programvare

Innhold

12.1 Kontrollenhet levertavinsulet ................. 156
Oppdatering av operativsystem (OS) ............... 157

Omnipod 5 App-oppdatering pa Kontrollenheten ....158




12 Handtere oppdatering av programvare

12.1 Kontrollenhet levert av Insulet

Nar du er tilkoblet til et nettverk, tilbyr Omnipod 5 Kontrollenhet
oppdateringer nar en programvareoppdatering er tilgjengelig. Det er to
typer oppdateringer for Omnipod 5 Kontrollenhet: OS-oppdateringer
(operativsystem) og oppdateringer av Omnipod 5 App. OS-oppdatering
refererer til oppdatering av operativsystemet til Kontrollenheten.
Omnipod 5 App-oppdatering refererer til oppdatering av Omnipod 5
App pa Kontrollenheten. Nar en oppdatering er tilgjengelig, vil du motta
envarsling som ber deg om a oppdatere.

Merknad: Du vil ikke kunne navigere i Omnipod 5 App under en
Omnipod 5-oppdatering, men insulinbehandlingen din vil ikke bli
pavirket. Pod fortsetter a tilfgre insulin og vil opprette ny tilkobling
med Omnipod 5 App ndr oppdateringen er fullfart.

Merknad: Kontrollenheten ma vaere koblet til et nettverk for a kunne
motta oppdateringer. Hvis du slar PA Flymodus, kan du ga glipp av
viktige oppdateringer.

Merknad: Alle oppdateringer pa Kontrollenheten som anses som
valgfrie, krever Wi-Fi-tilkobling.

Merknad: Hvis du har en umiddelbar bolus som pagar, vil
programvareoppdateringene bli forsinket til bolusen er fullfart.

Forsiktig: Sarg ALLTID for at batteriet er tilstrekkelig ladet far du
installerer en programvareoppdatering.

Forsiktig: Koble KUN til palitelige Wi-Fi-nettverk med
Kontrollenheten. UNNGA & koble til offentlige Wi-Fi-nettverk, for
eksempel pa flyplasser, kafeer osv., da disse nettverkene ikke er
sikre og kan utsette Kontrollenheten for skadelig programvare.
IKKE koble til offentlige Wi-Fi-nettverk under farstegangsoppsett
av Omnipod 5 System.
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Oppdatering av operativsystem (0S)

Oppdateringer av operativsystemet (OS) kan enten veere “valgfrie”
eller “obligatoriske”. Obligatoriske oppdateringer krever at du utferer
oppdateringen umiddelbart fer du kan bruke Omnipod 5 App. Valgfrie
oppdateringer kan utsettes til et senere tidspunkt.

Slik laster du ned og installerer en oppdatering av operativsystemet pa
Kontrollenheten:

1. Kontroller at Kontrollenheten lader eller at batteriet er ladet til
over 40 %.

Merknad: Hvis Kontrollenheten lader, ma batterinivaet vaere
over 20 %.

2. Trykk pa Oppdater na.
Omnipod 5 Kontrollenhet starter oppdateringen.
Nar oppdateringen er fullfert, vil du se et bekreftelsesskjermbilde.

Hvis oppdateringen ikke anses som obligatorisk, kan du velge Ikke

na for 4 utsette oppdateringen til et senere tidspunkt, men det
anbefales at du oppdaterer operativsystemet sa snart oppdateringen
er tilgjengelig. Hvis du velger a utsette en valgfri oppdatering, kan du
oppdatere manuelt nar som helst. Etter at det har gatt 72 timer, vil du
motta et varsel hver 24. time med en Paminnelse om a oppdatere. Slik
oppdaterer du operativsystemet til Kontrollenheten manuelt:

1. Kontroller at Kontrollenheten lader eller at batteriet er ladet til
over 40 %.

Merknad: Hvis Kontrollenheten lader, ma batterinivaet vaere
over 20 %.

2. Gatil startskjermen.

3. Trykk pavarselklokken.

4. Trykk pa oppdateringsvarslingen.
5. Trykk pa Oppdater na.

Nar oppdateringen er fullfgrt, vises et bekreftelsesskjermbilde for a
informere deg om at oppdateringen ble fullfert.
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Omnipod 5 App-oppdatering pa Kontrollenheten

Omnipod 5 App-oppdateringer kan enten veaere “valgfrie” eller
“obligatoriske”. Obligatoriske oppdateringer krever at du utferer
oppdateringen umiddelbart fer du fortsetter a bruke Kontrollenheten.
Valgfrie oppdateringer kan utsettes til et senere tidspunkt.

Slik laster du ned og installerer en Omnipod 5 App-oppdatering pa
Kontrollenheten:

1. Sergfor at batteriet er ladet til over 15 %.
2. Velg Oppdater na.

Etter oppdateringen er fullfert, vises et bekreftelsesskjermbilde for a
informere deg om at oppdateringen ble fullfert.

Hvis oppdateringen ikke anses som obligatorisk, kan du velge Ikke

na for 4 utsette oppdateringen til et senere tidspunkt, men det
anbefales at du oppdaterer Omnipod 5 App sa snart oppdateringen er
tilgiengelig. Hvis du velger a utsette en valgfri oppdatering til et senere
tidspunkt, kan du oppdatere Omnipod 5 App manuelt nar som helst.
Etter at det har gatt 72 timer, vil du motta et varsel hver 24. time med
en Paminnelse om a oppdatere Omnipod 5 App.

Slik oppdaterer du Omnipod 5 App manuelt:
1. Serg for at batteriet er ladet til over 15 %.
2. Gatil startskjermen.

3. Trykk pavarselklokken.

4. Trykk pa oppdateringsvarslingen.

5. Trykk pa Oppdater na.

Nar oppdateringen er fullfgrt, vises et bekreftelsesskjermbilde for a
informere deg om at oppdateringen ble fullfert.
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13.1 Typer alarmer og varsler

Advarsel: Kontakt ALLTID kundeservice hvis Kontrollenheten
til Omnipod 5 System er skadet og ikke fungerer som den skal.
Hvis det er nedvendig a bytte ut Kontrollenheten, ma du ALLTID
radfere deg med helsepersonell for & fa instruksjoner om bruk
av andre reservemetoder for insulintilfgrsel, for eksempel
insulininjeksjoner.Sgrg for a kontrollere glukosen din ofte.

Forsiktig: UNNGA 4 sette Kontrollenheten til Stille, Vibrere eller
andre innstillinger som hindrer degi a here alarmer eller varsler
fra Omnipod 5 App. Hvis du ikke hgrer alarmer og varsler fra
Kontrollenheten, kan det hende at du ikke far gjort de ngdvendige
endringene iinsulinbehandlingen i tide. Pod-en vil fortsatt hares,
og du vil kunne se alarmen eller varselet i Omnipod 5 App. Se
“13.2 Lyder og vibreringer” pa side 164 for a finne ut hvordan du
handterer lyder og vibreringer.




13 Alarmer, handling og varsler

Omnipod 5 System genererer fglgende typer alarmer og varsler:
+ Alarmer:

- A\ Farealarmer er heyprioritetsalarmer som indikerer at det
har oppstatt et alvorlig problem, og at du kanskje ma fjerne
Pod. Farealarmer gjentas hvert 15. minutt inntil de bekreftes.
Lydalarmen pa Pod fortsetter til den bekreftes i Omnipod 5
App.Se “13.5 Liste over Farealarmer” pa side 170.

- Det er hovedsakelig kun én Farealarm som kan oppsta om
gangen. Hvis det mot formodning skulle oppsta en Farealarm
samtidig pa Pod og Omnipod 5 App, vil nyeste Farealarm vises
forsti Omnipod 5 App. Farealarmer for Pod utlgses pa Pod.

- Paminnelsesalarmer er lavprioritetsalarmer som indikerer
at det eksisterer en situasjon som trenger din oppmerksomhet.
Paminnelsesalarmer gjentas hvert 15. minutt inntil de bekreftes
(du finner mer informasjon i alarmtabellene) og fortsetter
pa Pod til de bekreftes i Omnipod 5 App. Se “13.6 Liste over
Paminnelsesalarmer” pd side 178.

* Varsler:

- Varsler om Handlingspunkt er for tekniske systemoppgaver
som trenger din oppmerksomhet. Se side 163.

- @Varsler minner deg pa en diabetesbehandlings-handling det
kan veere lurt & utfere. Se “13.10 Liste over varsler” pa side 193.

- Kommunikasjonsfeil-meldinger viser nar Omnipod 5 App ikke
kan kommunisere med Pod. Se “27.5 Kommunikasjonsproblem
med Pod - “Prgv igjen™ pa side 415.

Hvis du vil vise historikken til alarmer og varslinger, kan du se side 163.

Se bruksanvisningen for Dexcom G6 CGM-systemet for informasjon om
Dexcom Gé6-alarmer.

For informasjon om FreeStyle Libre 2 Plus Sensor-alarmer, se
“21.5 Kommunikasjons- og feilmeldinger for FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor” pa side 320.
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Skjermbilde for alarmer og varsler

Slik giennomgar du tidligere
alarmer ogvarsler:
1. Trykk pa Menyknapp (=) >
Varsler.
Beskjeder fra i dag vises forst,

med de nyeste gverst pa
skjermen og de eldste nederst.

2. Hvis duvil se et spesifikt
datointervall, trykker du pa
FILTRER ETTER DATO.

a. Trykk pa startdatoen i
kalenderen.

Merknad: Trykk pa “<"-pilen

for a vise en tidligere maned.

b. Trykk pd SLUTT i toppen av
skjermbildet.

c. Trykk pa sluttdatoen for
datointervallet.

d. Trykk pa OK.

3. Trykk pa tilbakepilen (&) for &
avslutte nar du er ferdig. Uleste
varsler har fargekodede ikoner

1417 @ ® . © %A

< Varsler

Tiltakspunkt (0)

Varslingshistorikk

FILTRER ETTER DATO

| dag, 19. desember 2023
@ Pod-ens utlgpsdato 1241
Pod-en utlgper 16:41,19.12.2023
17. desember 2023

o Lavt insulin i Pod 02:25
10 E insulin eller mindre igjen i Pod-en.

Bytt Pod snart.

Manglende Sensorverdier ~ 02:01

Har ikke mottatt sensorglukoseverdier
péa over 1 time.

Pod auto-stopp 01:40
Omnipod 5 App har ikke kommunisert
med Pod-en din de siste 4 timene.
Trykk pa OK for @8 kommunisere med
Pod-en din.

som beskreveti“13.1 Typer alarmer og varsler” pa side 161.

Merknad: Nar en varsling har blitt vist i dette skjermbildet og du har
avsluttet ved  trykke pé tilbake-pilen (€=), kommer ikonet for denne
varslingen til & vaere gratt neste gang du viser dette skjermbildet.
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13.2 Lyder og vibreringer

Omnipod 5 System bruker lyder og vibreringer for a gjere deg
oppmerksom pa en alarm eller varsling.

Forsiktig: UNNGA 4 sette Kontrollenheten til Stille, Vibrere eller
andre innstillinger som hindrer deg i a here alarmer eller varsler
fra Omnipod 5 App. Hvis du ikke hgrer alarmer og varsler fra
Kontrollenheten, kan det hende at du ikke far gjort de nedvendige
endringeneiinsulinbehandlingen i tide.Pod-en vil fortsatt hares,
og du vil kunne se alarmen eller varseleti Omnipod 5 App.

Tips: Hvis du vil teste lydene og vibreringene, kan du se “Kontroller
alarmer” pa side 169.

Podalarmer

Pod avgir en tone nar den oppdager et problem som kan pavirke
insulintilfgrselen.

+ Podfarealarmtoner er kontinuerlige lyder som brytes opp periodisk
med en serie pipelyder.

*+ Pods Paminnelsesalarmer og varsler er uregelmessige pipelyder
som gjentas periodisk til du bekrefter dem.

Omnipod 5 App-alarmer

Omnipod 5 App-alarmlyder er avhengig av lydinnstillingene pa
Kontrollenheten, f.eks. lydlgs eller vibrering.

Lyd-/vibrasjonsknappen pa Kontrollenheten

Lyd-/vibrasjonsknappen gverst til hgyre pa Kontrollenheten styrer om
det brukes vibrering eller lyd for varsler.

* Hvis du vil sla PA vibreringer, trykker du og holder inne den nedre
enden pé& Lyd/vibrering-knappen til vibrerings-ikonet ( 1[Jr ) vises pa
skjermen.

« Huvis du vil sl& PA lyden, trykker du og holder inne den gvre enden pa
Lyd/vibrering-knappen til lydikonet ( ) ) vises pa skjermen.

* Hvis du vil gke eller dempe volumet, trykker du og holder inne den
gvre eller nedre enden pa lyd-/vibreringsknappen. Du kan ogsa
flytte volumindikatoren pa skjermen til venstre for & senke volumet
eller til hgyre for & gke volumet.
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13.3 Informasjonslyder og -vibreringer

Forsiktig: UNNGA & sette Kontrollenheten til Stille, Vibrere eller
andre innstillinger som hindrer deg i a here alarmer eller varsler
fra Omnipod 5 App. Hvis du ikke hgrer alarmer og varsler fra
Kontrollenheten, kan det hende at du ikke far gjort de ngdvendige
endringene iinsulinbehandlingen i tide. Pod-en vil fortsatt hares,
og du vil kunne se alarmen eller varselet i Omnipod 5 App. Se
“13.2 Lyder og vibreringer” pa side 164 for a finne ut hvordan du
handterer lyder og vibreringer.

Pod og Omnipod 5 App kan avgi informasjonslyder (toner, pipelyder)
eller -vibrasjoner for & informere deg om at normal aktivitet mellom
Pod og Omnipod 5 App foregar som forventet. Du finner beskrivelser
av informasjonslydene i tabellene nedenfor.

Variable Paminnelser

Arsak Omnipod 5 App Pod

Toner eller Tone/vibrering Piper én gang
vibreringer som pa starten av pa slutten av

gir beskjed om en Midlertidig en Midlertidig

at Midlertidige Basaldose, bolus eller | Basaldose, bolus eller
Basaldoser Forlenget Bolus. Forlenget Bolus.

og boluser

fungerer som

forventet. Disse
Paminnelsene er
PA som standard.
Hvis du vil sla dem
PA eller AV, kan
du se “Variable
Paminnelser” pa
side 139.

Merknad: Variable Paminnelser og programpaminnelser er slatt

pa som standard. Disse Paminnelsene gjer at Omnipod 5 App eller
Pod gir fra seg en pipelyd nar boluser og Midlertidige Basaldoser
starter og slutter, og ogsa én gang i timen under en Forlenget Bolus
eller Midlertidig Basaldose. Hvis du vil ha mer informasjon, kan du se
“Variable Paminnelser” pa side 139.
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Programpaminnelser

Arsak

Omnipod 5 App

Pod

Pipelyder som
minner deg pa aten
Midlertidig Basaldose
eller Forlenget

Bolus kjgrer. Disse
Paminnelsene er PA
som standard. Hvis
du vil sla dem PA
eller AV, kan du se
side 139.

Ingen tone/vibrering

Piper én gang hvert
60. minutt mens en
Midlertidig Basaldose
eller Forlenget Bolus
Kjgrer.

om endringer i
Basalprogram. Du
kan ikke sla AV disse.

pa pause eller startet.

Endringer i Basalprogram

Arsak Omnipod 5 App Pod

Toner eller Tone/vibrering nar Piper én gang hvert
vibreringer et Basalprogram er 15. minutt etter at
informerer deg aktivert, redigert, satt | pauseperioden er

avsluttet.

Avbryte Midlertidige Basaldoser og Forlengede Boluser

Arsak

Omnipod 5 App

Pod

En tone informerer
deg om at Midlertidig
Basaldose eller bolus
har blitt avbrutt. Du
kan ikke sla AV disse.

Ingen tone/vibrering

Piper én gang

nar du avbryter

en Midlertidig
Basaldose, bolus eller
Forlenget Bolus.
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Aktivere/deaktivere Pod

Arsak

Omnipod 5 App

Pod

Toner eller
vibreringer avgis pa
forskjellige tidspunkt
i lgpet av Pod-
aktiveringsprosessen
for dindikere
fremgang. Du kan
ikke sla AV disse.

Tone/vibrering nar
Pod og Omnipod 5
App kobles sammen.

Lager lyd / vibrerer
to ganger nar Pod
deaktiveres.

Piper to ganger nar
den har blitt fylt med
minimumsmengden
insulin som er
ngdvendig for
aktivering (se

side 92).

Den starter

10 minutter etter
Pod er fylt med
insulin, og piper
hvert femte minutt til
insulintilferselen har
startet.

13.4 Respondere pa alarmer

Forsiktig: Unnga a legge Kontrollenheten pa et sted der du ikke
kan hgre alarmer og varsler fra Omnipod 5 App. Insulintilfgrsel

i Manuell Modus eller Automatisert Modus fortsetter som
programmert hvis du beveger deg bort fra Kontrollenhet.

Forsiktig: UNNGA 3 sette Kontrollenheten til Stille, Vibrere eller
andre innstillinger som hindrer deg i a here alarmer eller varsler
fra Omnipod 5 App. Hvis du ikke hgrer alarmer og varsler fra
Kontrollenheten, kan det hende at du ikke far gjort de nedvendige
endringeneiinsulinbehandlingen i tide.Pod-en vil fortsatt hares,
og du vil kunne se alarmen eller varselet i Omnipod 5 App. Se
“13.2 Lyder og vibreringer” pa side 164 for a finne ut hvordan du
handterer lyder og vibreringer.
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Slik responderer du pa en Farealarm eller Paminnelsesalarm:

1. Vekk Kontrollenheten. Laseskjermen viser en alarmmelding
sammen med et Farealarm-ikon (4\) eller Paminnelsesalarm-ikon

(@)

2. Felginstruksjonene pa skjermen nar du har last opp Omnipod 5
App, eller se de individuelle alarmdetaljene som begynner pa
side 169.

Merknad: Du kan bruke Omnipod 5 System selv om du ikke gjgr noe
med en Paminnelsesalarm umiddelbart. Du ma derimot bekrefte en
Farealarm for du kan bruke Omnipod 5 System.

Tips: Hvis du falger Omnipod 5 App-ens instruksjoner og fremdeles
ikke far dempet en Farealarm, kan du se “13.8 Lyddemping av ulgste
alarmer” pa side 191.

Merknad: Hvis en Midlertidig Basaldose eller Forlenget Bolus kjgrer
nar en Farealarm pa Pod oppstar, informerer Omnipod 5 App deg om
atden ble avbrutt.

Timing for Pod-alarmer pa Omnipod 5 App
Hvis Pod avgir en Farealarmlyd, sender Pod et signal til Omnipod 5 App.

* Hvis Kontrollenheten er innenfor rekkevidde og vaken innen
25 sekunder etter Pods ferste alarmlyd, avgir Omnipod 5 App ogsa
en lydalarm og viser alarmmeldingen.

+ Hvis Kontrollenheten er innenfor rekkevidde, men er i dvalemodus,
kan det veere en forsinkelse pa opptil 6 minutter mellom alarmen
utleses pa Pod og nar den utlgses pa Omnipod 5 App.

* Hvis Kontrollenheten er utenfor rekkevidden til Pod, kan ikke
Omnipod 5 App motta noen kommunikasjon fra Pod. Derfor gjelder
felgende: Hvis du herer en Pod-alarm eller varsling, ma du bringe
Kontrollenheten innenfor rekkevidden til Pod og vekke Omnipod 5
App. Innen 25 sekunder avgir Omnipod 5 App en lydalarm og viser
alarmmeldingen.

Diagnostikk

Advarsel: IKKE fortsett & bruke en aktivert Pod som ikke piper
under en diagnostisk test. Pod-en bgr skiftes ut umiddelbart.

Hvis Omnipod 5 App ikke piper under en diagnostisk test, ma du
kontakte kundeservice umiddelbart. Hvis du fortsetter & bruke
Omnipod 5 System i disse tilfellene, kan helsen og sikkerheten din
settesifare.
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Kontroller alarmer

Fer du begynner ma du bytte til Manuell Modus hvis du for ayeblikket
bruker Automatisert Modus. Se “23.2 Bytte mellom Automatisert
Modus og Manuell Modus” pa side 360.

Merknad: Lydinnstillingene pa Kontrollenheten ma vaere slatt PA for
a hgre lyder pa Omnipod 5 App.

Hvis du vil bekrefte at Omnipod 5 App- og Pod-alarmer samt
vibreringsfunksjoner virker som de skal, kan du teste dem pa felgende

mate:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Generelt > Kontroller
alarmer.

2. Hvis du har en aktiv Pod, trykker du pa STOPPE INSULIN og
deretter pa JA.

3. Trykk pA KONTROLLER ALARMER for & starte alarmkontrollen.

4, Lyttogkjenn etter: Kontrollenheten piper og vibrerer tre ganger.
Hvis du har pa deg en Pod, piper Pod flere ganger og avgir
alarmtonen i flere sekunder.

5. Hvis Pod ikke pep, trykker du pa NEI. Deretter trykker du enten
pa KONTROLLER PA NYTT for & teste alarmene pa nytt, eller pa
FERDIG og bytter Pod.

6. Hvisalarmer pa Omnipod 5 System ikke ble avgitt, trykker du pa
NEI. Deretter trykker du enten pa KONTROLLER PA NYTT for 4
teste alarmene pa nytt, eller kontakter kundeservice.

7. Hvis pipene og vibreringene fungerer riktig, trykker du pa JA. Hvis
du stoppet insulin for & kontrollere alarmene, trykker du pa JA for
a gjenoppta insulintilferselen.
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13.5 Liste over Farealarmer

Advarsel: Reager ALLTID pa Farealarmer sa snart de oppstar.
Farealarmer for Pod-en indikerer at insulintilfgrselen har stoppet.
Hvis du ikke reagerer pa en Farealarm, kan det resultere i for lav
insulintilfgrsel, noe som kan fgre til hyperglykemi.

Farealarmer gjor deg oppmerksom pa alvorlige situasjoner. Du ma
alltid respondere umiddelbart pa en Farealarm. Noen alarmmeldinger
gir deg et unikt nummer kalt referansenummer. Dette nummeret gir
du til kundeservice hvis du kontakter dem angdende den alarmen.

A Blokkering oppdaget

Advarsel: Overvak ALLTID glukosen din og felg helsepersonellets
retningslinjer for behandling nar du slutter a fa insulin pa grunn av
en blokkering (tilstopping). Hvis det ikke iverksettes tiltak raskt, kan
det fore til for lav insulintilfarsel, noe som kan fere til hyperglykemi
eller diabetisk ketoacidose (DKA).

Skjermvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsak: En blokkering (tilstopping) ble
oppdaget pa grunn av en blokkert
Blokkering oppdaget kanyle, en Pod-feil eller bruk av

gammelt eller inaktivt insulin, noe som
har stoppet insulintilfarselen.

Pod-lyd: kontinuerlig lyd

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

Insulintilfgrsel stoppet. Bytt Pod
na.

* lyd pa 30 sekunder

« vibrering pa 30 sekunder

Kontroller glukosen din.

* vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Ref.: 17-07700-00051-020

Hva du skl gore:

1. Trykk pa OK, DEAKTIVER POD-EN
NA.

2. ByttutPod.

Blokkering oppdaget e
Insulintilforsel stoppet. Bytt Pod na.. A 3. Kontroller blodsukkernivaet.

Laseskjerm:
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A Feil ved Omnipod 5 App

Skjermvarsel

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

skjer igjen
Trykk pa OK for a fortsette.

Ref.: 05-50069-00051-008

Feil ved Omnipod 5 App

Kontakt Kundeservice hvis dette

Arsak: En uventet feil ble oppdaget i
Omnipod 5 App.

Merknad: Hvis Omnipod App stopper
og starter pa nytt av seg selv, kan det
hende at appen blinker hvitt far dette
skjermbildet vises.

Pod-lyd: Ingen

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
* lyd pa 30 sekunder
« vibrering pa 30 sekunder

+ vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Hva du skal gjore:

1. Trykk pd OK for & bekrefte eller
dempe alarmen.

Laseskjerm:

Merknad: Avhengig av arsaken til

Feil ved Omnipod 5 App
Det har oppstatt en feil. Kontroller ..

A

feilen kan Kontrollenheten starte
pa nytt nar du har trykket pa OK.
Fortsett med fglgende trinn uansett

om dette skjer eller ikke.

2. Kontroller blodsukkernivaet.
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A Minnefeil i Omnipod 5

Varsel pa skjermen

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Minnefeil i Omnipod 5
App

A

Pod-en din er ikke lenger koblet
til appen. Fjern Pod-en na.

Trykk pa OK for & tilbakestille
Omnipod 5 App og slette alle
brukerinnstillinger.

Ref.: 19-01300-00051-034

Arsak: En uventet feil ble oppdaget i
Omnipod 5 App.

Pod-lyd: Ingen

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
* lyd pd 30 sekunder
« vibrering pa 30 sekunder

* vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Laseskjerm:

Minnefeil i Omnipod 5 App n
Fjern Pod-en na. Kontroller Omnipo..

Hva du skal gjore:

1. Trykk pa OK for & bekrefte alarmen
og tilbakestille Omnipod 5 App.

2. FjernPod.

3. Kontroller blodsukkernivaet.
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A Pod-feil

Forsiktig: Aktiver ALLTID en ny Pod i tide. Hvis det gar for lang
tid mellom Pod-byttene, kan det fare til for lav insulintilfersel,
noe som kan fare til hyperglykemi. Hvis en annen Pod ikke er
tilgjengelig, ma du bruke en annen metode for insulintilfersel.

Varsel pa skjermen Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsak: Pod registrerer en uventet
Bod-fell feil, og insulintilfgrselen har
stoppet.

Pod-lyd: kontinuerlig lyd
Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

* lyd pd 30 sekunder

Insulintilfersel stoppet.

Bytt Pod na. « vibrering pa 30 sekunder

* vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Hva du skal gjere:

1. Trykk pa OK, DEAKTIVER POD-EN

Ref.: 19-01300-00051-034

NA.
Laseskjerm: 2. ByttutPod.
Pod-feil A 3. Kontroller blodsukkernivaet.
Insulintilfersel stoppet. Bytt Pod na.
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A Pod utlept

Forsiktig: Aktiver ALLTID en ny Pod itide. Hvis det gar for lang
tid mellom Pod-byttene, kan det fare til for lav insulintilfersel,
noe som kan fgre til hyperglykemi. Hvis en annen Pod ikke er
tilgjengelig, ma du bruke en annen metode for insulintilfersel.

Varsel pa skjermen

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Pod utlgpt

Insulintilfersel stoppet.
Bytt Pod na.

Ref.: 16-01300-00051-028

OK, DEAKTIVER POD-EN NA

Arsak: Pod har nadd slutten av
driftstiden og insulintilfgrselen har
stoppet.

Pod-lyd: kontinuerlig lyd

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
+ lyd pa 30 sekunder
« vibrering pa 30 sekunder

« vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Laseskjerm:

Pod utlgpt
Insulintilforsel stoppet. Bytt Pod na.

A

Hva du skal gjere:

1. Trykk pd OK, DEAKTIVER POD-EN
NA.

2. ByttutPod.
Kontroller blodsukkernivaet.
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A Pod tom for insulin

Forsiktig: Aktiver ALLTID en ny Pod itide. Hvis det gar for lang tid
mellom Pod-byttene, kan det fgre til for lav insulintilfgrsel, noe som
kan fere til hyperglykemi. Hvis en annen Pod ikke er tilgjengelig, ma
du bruke en annen metode for insulintilfgrsel.

Varsel pa skjermen Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsak: Pods insulinreservoar er
tomt og insulintilfarselen har

Pod tom for insulin
stoppet.

Pod-lyd: kontinuerlig lyd
Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

* lyd pa 30 sekunder

Pod-en er tom; det er ikke . Vibrering pé 30 sekunder
mer insulin igjen i Pod-en.
Insulintilfgrselen er stoppet. . Vibrasjon og |yd gjentas hvert
Bytt Pod né. 15. minutt til de har blitt bekreftet.
Hva du skal gjere:
et 140130000051 024 1. Trykk pa OK, DEAKTIVER POD-EN
. NA.
Bytt ut Pod.
Laseskjerm: 3. Kontroller blodsukkernivaet.

Pod tom for insulin 0
Insulintilforsel stoppet. Bytt Pod na.
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A Pod auto-stopp

Forsiktig: Aktiver ALLTID en ny Pod itide. Hvis det gar for lang
tid mellom Pod-byttene, kan det fgre til for lav insulintilfarsel,
noe som kan fgre til hyperglykemi. Hvis en annen Pod ikke er
tilgjengelig, ma du bruke en annen metode for insulintilfersel.

Varsel pa skjermen

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Pod auto-stopp

A

Insulintilfgrselen stoppet. Appen
Omnipod 5 har ikke kommunisert
med Pod-en din de siste 4
timene. Bytt Pod for & starte
insulintilfgrselen.

Ref.: 15-01300-00051-041

OK, DEAKTIVER POD-EN NA

Arsak: Pod har sluttet & tilfare insulin
fordi du har stiltinn en tid for Pod
auto-stopp og ikke respondert pa

Paminnelsesalarm for Pod auto-stopp.

Pod-lyd: kontinuerlig lyd

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
* lyd pa 30 sekunder
« vibrering pa 30 sekunder

« vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Laseskjerm:

Pod auto-stopp
Insulintilfgrselen stoppet. Appen O..

A

Hva du skal gjore:

1. Trykk pd OK, DEAKTIVER POD-EN
NA.

2. ByttutPod.
3. Kontroller blodsukkernivaet.

Merknad: Hvis du vil endre Pod auto-
stopp-innstillingen, kan du se “Pod
auto-stopp” pa side 138.
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Skjermvarsel

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Systemfeil

Systemet ditt fungerer kanskje
ikke som det skal. Fjern Pod-en
na. Kontakt Kundeservice hvis
dette skjer igjen.

Trykk p& OK, Deaktiver Pod n&
for & fortsette.

Ref.: 50-50069-00051-006

Arsak: En uventet feil ble oppdaget i
Pod eller Omnipod 5 App.

Pod-lyd: Ingen
Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

* lyd pd 30 sekunder
* vibrering pa 30 sekunder

* vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Hva du skal gjore:

1. Trykk pa OK for & bekrefte alarmen.
2. FjernPod.

3. Kontroller blodsukkernivaet.

Laseskjerm:

Systemfeil n
Fjern Pod-en na. Kontroller Omnipo..
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13.6 Liste over PAminnelsesalarmer

Forsiktig: Reager ALLTID pa Pdminnelsesalarmer: Pod utlgpt,
Lavt insulin i Pod og Pod auto-stopp nar de inntreffer. Disse
alarmene eskalerer til Farealarmer hvis ingen tiltak iverksettes.
Nar det oppstar Farealarmer, stopper insulintilfgrselen.

Paminnelsesalarmer informerer deg om en situasjon som du ma
vie din oppmerksomhetinaer fremtid.

Lavtinsulini Pod

Skjermvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsak: Mengden avinsuliniPod er
under verdien du anga i Innstillinger.

Lavt insulin i Pod
Pod-lyd:

* pipelydmenster pa 8 sekunder

* Lydmensteret avgis hvert 3. minutti
60 minutter.

10 E insulin eller mindre igjen i H H .
i Byt enart Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

* lyd pa 3 sekunder
« vibrering pa 3 sekunder

+ vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Laseskjerm: Hva du skal gjore:
1. Trykk pa OK.
2. ByttutPod.

Lavtinsulin i Pod
10 E insulin eller mindre igjen i Pod-..

Merknad: Dette eskalerer til Farealarmen Pod tom for insulin hvis
denignoreres.

Merknad: Hvis du vil endre denne verdien, kan du se “Lavt insulin i
Pod” pd side 138.
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Skjermvarsel

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Pod utlgpt

Bytt Pod na.

Arsak: Pod stopper snart
insulintilfgrselen.

Pod-lyd:
* pipelyd pa 8 sekunder

* Lyd avgis én gang hvert 60. minutt fra
og med 72 timers driftstid pa Pod.

« Etter 79 timers driftstid pa Pod, avgis
lyden hvert 5. minutt.

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

* lyd pa 3 sekunder
« vibrering pa 3 sekunder

+ vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Hva du skal gjere:

Laseskjerm:

1. Trykk pa OK.

Pod utlgpt
Bytt Pod na.

2. ByttutPod.

ignoreres.

Merknad: Nar alarmen er bekreftet eller awvist, gjentas den nar det
er 1 times driftstid igjen pa Pod.

Merknad: Dette eskalerer til Pod utlgpt-farealarmen hvis den
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Pod auto-stopp

Skjermvarsel

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Pod auto-stopp

Omnipod 5 App har ikke
kommunisert med Pod-en din de
siste 4 timene. Trykk pa OK for &
kommunisere med Pod-en din.

Arsak: Du har nddd tiden du stilte
inn for Pod auto-stopp. Pod kommer
snart til & stoppe tilferselen hvis du
ikke responderer pa denne alarmen.

Pod-lyd:
* pipelyd pa 6 sekunder

« én gang hvert minutti 15. minutter

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

* lyd pa 3 sekunder
« vibrering pa 3 sekunder

* vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Laseskjerm:

Pod auto-stopp
Appen Omnipod 5 har ikke kommu..

Hva du skal gjore:

> Trykk pa NESTE for a nullstille
timeren for Pod auto-stopp.

stopp” pa side 138.

Merknad: Hvis du vil aktivere eller deaktivere Pod auto-stopp-
funksjonen, eller endre nedtellingsperioden, kan du se “Pod auto-
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Forsiktig: Trykk ALLTID pa START INSULIN for & starte
insulintilfgrselen etter at en pauseperiode er avsluttet i Manuell
Modus. Insulintilfgrselen starter ikke automatisk etter en stopp. Hvis
du ikke starter insulintilfgrselen, kan du utvikle hyperglykemi.

Skjermvarsel

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Start insulin

@nsker du & starte insulintilfrsel
med Basalprogrammet Basal 1?

Insulinstopperioden er over.

START INSULIN

MINN MEG PA DET OM 15
MINUTTER

Arsak: Tidsperioden du har angitt for a
stoppe insulinet, er utlgpt. Hvis du ikke
starter insulintilfgrselen, kan du utvikle
hyperglykemi.

Pod-lyd:
* pipelyd pa 8 sekunder
* Lyden avgis hvert minutti 3 minutter.

* Gjentas hvert 15. minutt frem til
bekreftelse.

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
* lyd pa 3 sekunder
« vibrering pa 3 sekunder

+ vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Laseskjerm:

Hva du skal gjore:

Start insulin
Insulinstopperioden er over.

Gjer ett av fglgende alternativer:

* Hvis du vil starte insulin med

Basalprogram, trykker du pa START
INSULIN.

* Hvis du vil fortsette p stoppe
insulintilfgrselen, trykker du pa
MINN MEG PA DET OM
15 MINUTTER.
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Akutt lav glukose

Advarsel: Lav glukose ma ALLTID behandles raskt. Glukose
pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL) kan indikere betydelig
hypoglykemi (veldig lav glukose). Ubehandlet kan dette fare il
krampeanfall, bevisstlgshet eller dgd. Falg helsepersonellets
behandlingsanbefalinger.

Skjermvarsel Beskrivelse

Omnipod 5 App: Arsak: Ifglge det Sensoren sendte til
Omnipod 5 App, er glukosen din ved
eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL).

Akutt lavt blodsukker

Pod-lyd:
* pipelyd pa 4 sekunder

*+ Gjentas hvert 5. minutt
sensorglukoseverdien er akutt lav.

“ Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

* lyd pd 3 sekunder

« vibrering pa 3 sekunder

* vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

Laseskjerm: Hva du skal gjere:

> Trykk pa OK for a bekrefte
alarmen.

Akutt lavt blodsukker

Merknad: Denne Padminnelsesalarmen vil ferst slutte a gjenta seg
etter at en glukoseverdi pa 3,2 mmol/L (56 mg/dL) eller hayere er
mottatt. Du kan sla avdenne Paminnelsesalarmen i 30 minutter ved
a bekrefte meldingen pa skjermen.

Merknad: Etter at den fgrste Paminnelsesalarmen er bekreftet,
vil PAminnelsesalarmen utlgses igjen hvis sensorglukoseverdiene
fortsatt er under 3,1 mmol/L (55 mg/dL) etter 30 minutter.

Merknad: Bruk en blodsukkermaler til 8 bekrefte
glukoseavlesningen. Behandle lav glukose etter behov.

Merknad: Paminnelsesalarmen Akutt lav glukose har direkte a gjare
med kroppens navaerende glukose, mens andre alarmer har a gjere

med tilstanden til Pod eller Omnipod 5 App.
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13.7 Liste over varsler om Handlingspunkt

Varsling om Handlingspunkter tekniske systemoppgaver som trenger
din oppmerksomhet.

Bruk av appen blokkert

Advarsel: Du kan IKKE bruke Omnipod 5 App hvis:
* du ikke har installert en pakrevd oppdatering av Omnipod 5 App.

+ en oppdatering for Omnipod 5 App ennad ikke er tilgjengelig for a
lzse et kjent problem.

Bruk en annen metode for insulintilfgrsel. Hvis du ikke deaktiverer
Pod og bruker en annen form for insulintilfgrsel, kan det fgre til for
hey eller for lav insulintilfgrsel. Dette kan fare til hypoglykemi eller
hyperglykemi.
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Skjermvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsak: Bruk av den installerte
Bruk av appen blokkert versjonen av Omnipod 5 App stettes

ikke lenger. Du vil ikke kunne bruke
appen fgr en oppdatering blir

m tilgjengelig.

Denne beskjeden kan vises uansett om

P& grunn av et du har en aktiv Pod eller ikke.
programvareproblem kan ikke R

Omnipod 5 App brukes. Bruk en POd'Iyd- |ngen

annen insulintilfgrselsmetode . .

inntil en oppdatering er LYd 0og VlbraSjon for Kontrollenhet:
tilgjengelig.

* lyd pa 3 sekunder

Kontroller appen hyppig for .
oppdateringer. * vibrering pa 3 sekunder

+ ingen gentalelse

Hva du skal gjore:

1. Hvis du har en aktiv Pod, trykker
du pa DEAKTIVER POD. (Dette
alternativet vises kun hvis du har en
aktiv Pod.)

2. Sjekk Omnipod 5 App for varsler
om tilgjengelige oppdateringer
med jevne mellomrom. Nar du
ser envarsling om en tilgjengelig
appoppdatering, falger du
instruksjonene for a installere
oppdateringen.
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OKoble til et tradlest nettverk

Forsiktig: Koble KUN til palitelige Wi-Fi-nettverk med Kontrollenheten.
UNNGA 4 koble til offentlige Wi-Fi-nettverk, for eksempel pa

flyplasser, kafeer osv., da disse nettverkene ikke er sikre og kan utsette
Kontrollenheten for skadelig programvare. IKKE koble til offentlige
Wi-Fi-nettverk under farstegangsoppsett av Omnipod 5 System.

Varsel pa skjermen Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsak: Omnipod 5 App har ikke vaert
Koble til et tradlgst koblet til Insulets nettverk pa 7 eller
nettverk flere dager.
Pod-lyd: Ingen

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

Du trenger nettverkstilkobling
for & laste ned den nyeste

appen. Beveg deg til et omrade ¢ |yd pa 3 Sekunder
med bedre signal, eller koble til N . o
WicFi. * vibrering pa 3 sekunder

* ngen glentakelse

Hva du skal gjore:

> Trykk pé WI-FI-INNSTILLINGER
nar du blir bedt om dette. Koble til
et Wi-Fi-nettverk.

Tips: Nar du er koblet til et nettverk, far Omnipod 5 App varsler om
oppdatering av programvare nar du trenger det.

Tips: Hvis Wi-Fi ikke er tilgjengelig, kan du flytte deg til et omrade
med bedre mobildatasignal.

Merknad: SIM-kortet pa Omnipod 5 Kontrollenhet gjer det mulig a
sende og motta data via tradlese AT&T-nettverk nar Kontrollenheten
ikke er koblet til et Wi-Fi-nettverk. Hvis du slutter 8 bruke Omnipod 5
App over et mobilnettverk pa Kontrollenheten din, kan Insulet
deaktivere SIM-kortet.

Merknad: Vaer oppmerksom pa at Kontrollenheten fortsatt
fungerer ved bruk av Wi-Fi. Hvis du begynner a bruke Omnipod 5
App pa Kontrollenheten igjen etter en lengre periode, ma du
kontakte kundeservice for a be om reaktivering av SIM-kortet for a fa
full dekning via bade mobilnettverk og Wi-Fi. SIM-kortet aktiveres pa
nytt pa foresparsel.
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Endring av sommertid

Forsiktig: Vaer ALLTID oppmerksom pa mulige endringer i
tidssonen nar du reiser. Hvis du ikke oppdaterer tidssonen din, vil
insulinbehandlingen din bli levert basert pa den gamle tidssonen,
noe som kan fgre til forstyrrelser i insulinltilfgrselsplanen og
ungyaktige logger. Snakk med helsepersonell om hvordan du skal
handtere insulintilferselen nar du reiser mellom ulike tidssoner.

Skjermvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsak: Omnipod 5 App har registrert at
sommertid har startet eller sluttet.

Endring av sommertid

Pod-lyd: Ingen
Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

* lyd pa 3 sekunder

« vibrering pa 3 sekunder

Endring av sommertid er ° ingen gjenta kelse
oppdaget. N

Hva du skal gjere:
Oppdatere insulintilfgrselen for o o
& bruke den nye tiden 18:35? > Trykk pa OPPDATER for a

oppdatere tidspunkt for

insulintilfgrsel.

Eller:

IKKE NA

> Trykk pa IKKE NA for & fortsette &
bruke gjeldende tidspunkt for
insulintilfgrsel.

Merknad: Korrekt klokkeslett er avgjgrende for korrekt
insulintilfersel og korrekte historikkoppferinger. Hvis du trykker pa
IKKE NA, finner du Varsling om Handlingspunkt under Menyknapp
(=) > Varsler og far en PAminnelse om  oppdatere hver 24. time.
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O Omnipod 5-feil

Skjermvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsak: Omnipod 5 App har stett pa et
problem.
) A
Feil ved Omnipod® 5 Pod-lyd: Ingen
Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
m * lyd pa 3 sekunder
« vibrering pa 3 sekunder
Start enheten pa nytt. Hvis ° ingen gjenta kelse
problemet vedvarer, tar du N
kontakt med Kundeservice ved Hva du skal gjore:
hjelp av informasjonen du har fatt o o
fra leveranderen. 1. Trykk pa OMSTART for a starte

Ref: 0001 enheten pa nytt.

OMSTART
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® Oppdater Omnipod 5 - Appen stottes ikke lenger

Forsiktig: Serg ALLTID for at batteriet er tilstrekkelig ladet fgr du
installerer en programvareoppdatering.

Beskrivelse

Arsak: Versjonen av Omnipod 5 App som du bruker, er foreldet og
stottes ikke lenger.

Pod-lyd: Ingen
Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

* lyd pa 3 sekunder

* vibrering pa 3 sekunder

* ingen gjentakelse

Hva du skal gjore:

1. Trykk pa OPPDATER NA.

Batteristreammen ma vaere over 15 % for oppdatering.

2. Huvis batterinivaet ikke er hgyt nok, ma du lade batteriet for du
fortsetter.

Du vil kunne se at oppdateringen pagar.

3. Trykk pa OK nar du far opp beskjeden om vellykket oppdatering.

Merknad: Hvis oppdateringen er kritisk (obligatorisk), vil du ikke
kunne avvise varselet. Hvis du trykker pa IKKE NA, finner du Varsling
om Handlingspunkt under Menyknapp ( = ) > Varsler.
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® Oppdater Omnipod 5 - Programvareoppdatering

Forsiktig: Serg ALLTID for at batteriet er tilstrekkelig ladet fgr du
installerer en programvareoppdatering.

Beskrivelse

Arsak: En oppdatering av programvare er tilgjengelig for Omnipod 5
App.

Pod-lyd: Ingen

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
* lyd pa 3 sekunder
« vibrering pa 3 sekunder

* ingen gjentakelse

Hva du skal gjore:
1. Trykk pa OPPDATER NA.
Batteristreammen ma vaere over 15 %fer oppdatering.

2. Huvis batterinivaet ikke er hgyt nok, ma du lade batteriet for du
fortsetter.

3. Trykk pa OK nar du far opp beskjeden om vellykket oppdatering.

Merknad: Hvis oppdateringen er kritisk (obligatorisk), vil du ikke
kunne awvise varselet. Hvis du trykker pa IKKE NA, finner du Varsling
om Handlingspunkt under Menyknapp ( = ) > Varsler.
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® Oppdater operativsystemet

Varsel pa skjermen

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Oppdater
operativsystemet

Oppdater til nyeste versjon av
operativsystemet.

(Dette vil ikke pavirke
insulintilfgrselen din.)

OPPDATER NA

Arsak: En operativsystemoppdatering
er tilgjengelig for Kontrollenheten.

Pod-lyd: Ingen

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
* lyd pa 3 sekunder
« vibrering pa 3 sekunder

* ingen gjentakelse

Hva du skal gjore:
1. Trykk pd OPPDATER NA.

Batterinivaet ma vaere over 40 %,
eller over 20 % og under lading, for
du kan oppdatere.

2. Huvis batterinivdet ikke er hayt
nok, ma du lade batteriet fgr du
fortsetter.

3. Trykk pa OK nar du far opp
beskjeden om vellykket
oppdatering.

Merknad: Hvis oppdateringen er kritisk (obligatorisk), vil du ikke
kunne awvise varselet. Hvis du trykker pa IKKE NA, finner du Varsling
om Handlingspunkt under Menyknapp ( = ) > Varsler.
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13.8 Lyddemping av ulgste alarmer

Du kan dempe Pod- eller Omnipod 5 App-alarmer ved a bekrefte
alarmskjermvisningen pa Omnipod 5 App. Hvis alarmen fortsetter,
folg instruksjonene i dette avsnittet.

Pod-alarm

Forsiktig: For 8 dempe en Pod-alarm permanent ma Pod fjernes
fra kroppen din. Nar den er fjernet og kastet, ma du umiddelbart
aktivere en ny Pod for & unnga a ga for lenge uten insulin, noe som
kan fare til hyperglykemi.

Slik slar du av en Pod-alarm permanent: Trykk godt ned

1. Hvis Pod er pd kroppen din, ma
du fjerne den.

2. Trekk aven liten del av Port for .
klebeputen fra bunnen av Pod i alarmavstenging
den firkantede enden (se figur).

3. Finnalarmavstengingsporten Gullsirkel
til hgyre for gullsirkelen. Pafyllingsport
Du skal kunne kjenne
alarmavstengingsporten ved
bergring med en negl eller en
binders. Den er en myk plastdel.

4. Pressenbinderselleren
lignende gjenstand bestemt rett
ned i alarmavstengingsporten.
Du ma bruke nok kraft til & bryte
et tynt lag av plast. Hvis en alarm avgir lyd, stopper alarmen.

Kontrollenhetsalarm

Hvis en Kontrollenhet-alarm ikke blir dempet nar du bekrefter
alarmen:

1. Trykk pa og hold inne Av/pa-knappen, og trykk deretter pa Sla av.
2. Trykk pa og hold inne Av/pa-knappen for a sla Kontrollenheten pa
igjen.

Denne handlingen slar av alarmen pa Kontrollenheten. Loggen og de
personlige innstillingene dine bevares. Det kan imidlertid hende du
ma bekrefte tidssonen.
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13.9 Respondere pa varsler

Varsler minner deg pa diabetesbehandlings-handlinger det kan vaere
lurt & utfere.

Laere mer om varsler

For a gjore deg oppmerksom pa et varsel avgir Pod en tone med

3 pipelyder, og Omnipod 5 App avgir enten en tone eller vibrerer (se
“13.2 Lyder og vibreringer” pa side 164). Nar du herer en tone eller
kjenner en vibrering, ma du se om det er en melding pa Omnipod 5 App.

Merknad: Programpaminnelser, sikkerhetspaminnelser og noen
informasjonssignaler har ingen medfglgende melding.

Hvis Omnipod 5 App er i hvilemodus nar du herer eller kjenner en
varsling, ma du vekke den. Laseskjermen viser varslingsikonet (@) og
envarslingsmelding.

+ Hvis det er flere meldinger, vises den nyeste meldingen @verst i
listen.

* Hvis det er flere meldinger enn det er plass til pa laseskjermen,
kommer det opp et banner under meldingene som viser antall
ytterligere meldinger.

Hvis du bruker Omnipod 5 App nar en varsling utlases, vises
varslingsmeldingen i toppen av skjermbildet. Slik fjerner du meldingen
fra skjermbildet:

* Ikke gjgr noe. Meldingen blir borte etter noen sekunder, og lagres
som en ny melding.

+ Sveip opp for a fjerne meldingen umiddelbart og lagre den som en
ny melding.

+ Sveip til hayre for & fierne meldingen umiddelbart og lagre den som
en bekreftet melding.

Bekrefte varsler

Merknad: Nar du vekker og bruker Omnipod 5 App, blir ikke disse
varslingene automatisk bekreftet eller dempet.

Alle nye varsler tas med i Varslinger og alarmer-beregningen (ﬂ) i
den rade sirkelen over varslingsikonet oppe til hgyre pa startskjermen.
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Slik bekrefter du varslingen:
1. Vekk Omnipod 5 App.

2. Trykk pavarslingsikonet (@) for & fa opp Varslinger og alarmer-
skjermbildet. )

3. Rullnediskjermbildet ved behov for a se eventuelle ytterligere
varsler med blatt ikon (@)

4. Trykk pa tilbake-pilen (€) oppe i venstre hjgrne i Startskjermen
for a markere varslingene som bekreftet.

Merknad: Hvis du setter Omnipod 5 Kontrollenhet i hvilemodus
ved 4 trykke pd Av/pa-knappen, markeres ikke varslene som
bekreftet. Du ma trykke pa tilbake-pilen (&) for a bekrefte
varslingen.

13.10 Liste over varsler

Varsler minner deg pa diverse diabetesbehandlings-handlinger det
kan veere lurt & utfgre. Noen genereres automatisk, og andre har
innstillinger som du styrer (se “10.2 Innstillinger for PAminnelser” pa
side 137).

Tips: Bruk Lyd/vibrerings-knappen pa hgyre side av Kontrollenheten
til & styre om en varsling avgir en tone eller vibrerer (se “Lyd-/
vibrasjonsknappen pa Kontrollenheten” pa side 164).

Dette er varslene:

®Ingen aktiv Pod

Skjermvisning .
Ingen aktiv Pod @
Aktiver en Pod for a starte insulintil..
Arsak Minner deg pa a aktivere en ny Pod for a kunne
starte basalinsulintilfgrsel.
Pod-lyd: Ingen
Lyd og Gjentas én gang 15 minutter etter den
vibrasjon for opprinnelige varslingen med mindre dette
Kontrollenhet: bekreftes.

Hva du skal gjere | Las opp Omnipod 5 App. Aktiver en ny Pod.
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®Pod-ens utlepsdato

Skjermvisning Padens itgang @
Pod upphor 17:41,2023-12-19

Arsak Sier hvor mye tid som er igjen fgr alarmen
Paminnelse for Pod-utlgpstid.
Pod-lyd: * pipelyd pa 8 sekunder

+ Lyden avgis hvert minutti 3 minutter.

* Gjentas hvert 15. minutt frem til bekreftelse.

Lyd og Gjentas én gang 15 minutter etter den
vibrasjon for opprinnelige varslingen med mindre dette
Kontrollenhet: bekreftes.

Hva du skal gjere | pekreft beskjeden (se “Bekrefte varsler” pa
side 192). Bytt ut Pod.

Merknad: Hvis du vil endre tidspunktet for denne varslingen, kan du
se “Pod-ens utlgpsdato” pa side 138. Bade Pod og Omnipod 5 App
kan avgi varslingen.
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Advarsel: IKKE utsett produkter eller tilbehgr til Omnipod 5
System for ekstreme temperaturer, da dette kan fgre til at de
ikke fungerer som de skal. Oppbevar alle produkter og tilbehegr til
Omnipod 5 System, inkludert udpnede Pod-er, pa et kjglig,

tort sted.

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System har ingen deler som
kan vedlikeholdes av brukeren. Hvis du trenger hjelp med betjening
eller vedlikehold av Omnipod 5 System, kan du kontakte kundeservice.

14.1 Lagring og handtering av Pod og insulin

Dette avsnittet beskriver riktig handtering av Pod.

Lagring av Pod og insulin

Ekstrem varme eller kulde kan skade Pods og fare til at de far
funksjonssvikt.

Det er spesielt viktig at du oppbevarer insulineti et velkontrollert
milj@. Inspiser insulinet far du bruker det. Bruk aldri insulin som
ser grumsete eller misfarget ut. Insulin som er grumsete eller
misfarget, kan vaere gammelt, kontaminert eller inaktivt. Sjekk
insulinprodusentens bruksanvisning og insulinets utlgpsdato.

Pods og miljget

Unnga ekstreme temperaturer

Advarsel: IKKE utsett en Pod for direkte sollys over lengre tid

om gangen. Ta av Pod fer du bruker badestamper, boblebad

og badstuer. Disse forholdene kan utsette Pod-en for ekstreme
temperaturer, og kan ogsa pavirke insulineti Pod-en, noe som kan
fore til hyperglykemi.

Podens driftstemperatur er testet og funnet a fungere trygt mellom
5°Cog40°C (mellom 41°F og 104°F). Under normale omstendigheter
holder kroppstemperaturen Pod innenfor et omrade pa 23°C og
37°C(73°F 0g 98,6°F).
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Forsiktig: Bruk ALDRI en harfener eller varm luft til a
torke Kontrollenheten eller Pod. Ekstrem varme kan skade
elektronikken.

Hvis du fjerner Pod for a unnga at den utsettes for ekstreme
temperaturer, ma du huske a sjekke glukosenivaet ofte.

Merknad: Radfer deg med helsepersonell vedrgrende retningslinjer
hvis du planlegger a ikke bruke en Pod i lengre perioder.

Merknad: Sjekk merkingen pa det hurtigvirkende insulinet ditt, da
maksimal eksponeringstemperatur for insulin kan variere mellom
ulike insuliner.

Vann og Pod

Advarsel: IKKE utsett Pod for vann i dybder pa over 7,6 meter

(25 fot) eller lenger enn 60 minutter. Det kan oppsta skade pa Pod.
Dette kan fare til for hgy eller for lav insulintilfgrsel, noe som kan
fore til hypoglykemi eller hyperglykemi.

Pod er vanntett ned til en dybde pa opptil 7,6 meter (25 fot) i opptil
60 minutter (IP28). Etter svemming eller lignende eksponering for
vann skyller du Pod med rent vann og terker den forsiktig med et
handkle.

Rengjore Pod

Poder er vanntette. Hvis du trenger a rengjere en Pod, vasker du
den forsiktig med en ren, fuktig klut. Alternativt kan du bruke mild
sape og vann. Du ma imidlertid ikke bruke sterke vaskemidler eller
lpsemidler, da de kan skade huset til Pod eller forarsake irritasjon pa
infusjonsstedet.

Forsiktig: Vaer forsiktig nar du rengjer Pod pa kroppen. Hold
Pod-en godt fast slik at kanylen ikke bagyes og Pod-en ikke Igsrives
fra huden.
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14.2 Lagring og vedlikehold av Kontrollenhet

Nar du ikke bruker Kontrollenheten, oppbevarer du den pa et praktisk,
kjolig og tart sted i naerheten.

Forsiktig: Serg ALLTID for at Kontrollenhet er trygg og under din
kontroll, slik at andre ikke kan gjgre endringer i insulinbehandlingen
din. Ikke del Iaseskjermsikkerhetsinformasjonen til Kontrollenheten
med noen.

Forsiktig: IKKE bruk noen avkomponentene i Omnipod 5 System
(Kontrollenhet, Pod) hvis du mistenker at de er skadet etter en
uventet hendelse, for eksempel at de har falt i gulvet eller blitt slatt
mot en hard overflate. Bruk av skadede komponenter kan utgjere
en helserisiko, siden systemet kanskje ikke fungerer som det skal.
Hvis du er usikker pa om én eller flere av komponentene er skadet,
ma du slutte & bruke systemet og kontakte kundeservice for stotte.

Langvarig lagring av Kontrollenheten

Hvis du ikke skal bruke Kontrollenheten over en lengre tidsperiode, lar
du batteriet vaere omtrent 50 % til 60 % oppladet. Sa kan du trykke pa
og holde inne Av/pa-knappen for a sla Kontrollenheten AV.

Kontrollenheten og miljoet

Unnga ekstreme temperaturer

Ekstreme driftstemperaturer kan pavirke Kontrollenhetens batteri
og forstyrre Omnipod 5 System-driften. Unnga a bruke
Kontrollenheten i temperaturer under 5°C (41°F) eller over

40°C (104°F).

Forsiktig: IKKE utsett Kontrollenheten for ekstreme temperaturer
under lagring eller bruk. Ekstrem varme eller kulde kan fgre til

at Kontrollenheten ikke fungerer. Ekstrem varme defineres som
>30°C (86°F) under lagring og >40°C (104°F) under bruk. Ekstrem
kulde defineres som <0°C (32°F) under lagring og <5°C (41°F)
under bruk.
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Vann og Kontrollenheten

Forsiktig: IKKE plasser Kontrollenheten i eller i neerheten av vann,
da den ikke er vanntett. Hvis du gjer dette, kan det fore til skade pa
Kontrollenheten.

Hvis Kontrollenheten blir vat:
1. Terk utsiden av Kontrollenheten med en ren, lofri klut.

Forsiktig: Bruk ALDRI en harfgner eller varm luft til &
torke Kontrollenheten eller Pod. Ekstrem varme kan skade
elektronikken.

2. Etter at Kontrollenheten har luftterket grundig, slar du
Kontrollenheten PA for 8 se om den fungerer.

3. Hvis Kontrollenheten ikke fungerer, kontakter du kundeservice.

Elektrisk interferens

Kontrollenheten og Pod er utformet for a tale vanlig radiointerferens
og elektromagnetiske felt, blant annet i forbindelse med
sikkerhetskontroll pa flyplasser og mobiltelefoner. Som med all
tradles kommunikasjonsteknologi kan visse driftsforhold imidlertid
avbryte kommunikasjonen. For eksempel kan elektriske apparater
som mikrobglgeovner og elektriske maskiner i produksjonsmiljger,
forarsake forstyrrelser. | de fleste tilfeller er forstyrrelser enkle
alese ved a ga til en ny lokasjon (du finner mer informasjon her
“27.5 Kommunikasjonsproblem med Pod - “Prgv igjen™ pa side 415).

USB-ladekabel og -adapter

Forsiktig: Bruk KUN USB-ladekabelen og -adapteren som fulgte
med i esken sammen med Kontrollenheten. UNNGA & bruke
alternative ladekabler eller annet tilbehgr, da dette kan skade
Kontrollenheten eller pavirke maten den lades pa i fremtiden. Hvis
du ma bruke en annen kabel, ma du bare bruke kabler som er
mindre enn eller lik 1,2 meter (4 fot) i lengde.

Merknad: Du kan bruke Kontrollenheten mens den lader.
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Rengjgre Kontrollenheten

Hold alltid Kontrollenhetens USB-port fri for rusk og vaesker. Smuss,
stov og vaesker kan redusere Kontrollenhetens funksjonalitet eller
skade den.

Bruk trykkluft for a fijerne stev. Blas aldri i porten med munnen.

Forsiktig: IKKE bruk Ilgsemidler nar du rengjer Kontrollenheten.
IKKE senk Kontrollenheten ned i vann, da den ikke er vanntett.
Bruk av lgsemidler eller nedsenking i vann kan fgre til feilfunksjon
pa Kontrollenheten.

Slik rengjor du Kontrollenheten:

1. Trykk kort pa Av/pa-knappen for a sette Kontrollenheten i
hvilemodus.

2. Terk Kontrollenhetens ytre overflate med en fuktig, lofri klut. Hvis
det er ngdvendig, bruker du kluten med en lgsning med et mildt
rengjgringsmiddel blandet i varmt vann.

3. Terk den ytre overflaten med en tarr, lofri klut.

Forsiktig: IKKE la smuss eller vaeske komme inn i USB-porten,
heyttaleren, lyd-/vibrasjonsknappen eller Av/pa-knappen mens du
rengjor Kontrollenheten. Hvis du gjgr dette, kan det fare til skade
pa Kontrollenheten.

Hver gang du rengjer Kontrollenheten, ma du ogsa undersgke

hele Kontrollenheten for misfarging, sprekker eller skilte deler.
Kontroller ogsa for forringet ytelse, som uleselige beskjeder,
knappfunksjonssvikt eller gjentatte kommunikasjonsfeil. Hvis du ser
noen tegn pa forringelse, ma du stoppe a bruke Kontrollenheten.
Kontakt kundeservice hvis du har spgrsmal.

Hvis du mister Kontrollenheten i gulvet

Stet eller harde pakjenninger kan skade Kontrollenheten. Hvis du
mister Kontrollenheten i bakken eller hvis den pa annen mate utsettes
for hard pakjenning:

1. Inspiser utsiden av Kontrollenheten for synlige tegn pa skader.

2. Hvis Kontrollenheten har slatt seg av, trykker du pa og holder
inne Av/pa-knappen for a se om den slar seg pa og om
laseskjermen vises.
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Forsiktig: Ikke bruk Kontrollenheten hvis den ser ut til & veere
skadet eller ikke fungerer som den skal. Kontrollenheten skal
ikke brukes hvis skjermen er gdelagt.

14.3 Vedlikehold av batteri for Kontrollenhet

Den medfglgende Kontrollenheten bruker et oppladbart
litiumpolymerbatteri. Batteriet kan ikke tas ut av Kontrollenheten.
Hvis det er et problem med batteriet eller ladekabelen og adapteren,
kontakter du kundeservice.

Sikker bruk av batteriet for Kontrollenheten

Forsiktig: IKKE utsett batteriet til Kontrollenheten for hgy varme

[ >30°C (>86°F) under lagring og >40°C (>104°F) under bruk].

Ikke punkter, klem eller bruk trykk pa batteriet. Falges ikke disse
instruksjonene kan det resultere i eksplosjon, brann, elektrisk stat,
batterilekkasje eller skade pa Kontrollenheten eller batteriet.

Slik bruker du det oppladbare batteriet sikkert:

+ Oppbevar og lad Kontrollenheten pa et kjglig, tert sted uten
direkte sollys for & forlenge batteriets levetid. Unnga at
Kontrollenheten blirigjen i en bil der ekstreme temperaturer kan
skade batteriet permanent.

+ Kontrollenheten kan bli varm etter langvarig bruk eller nar den
utsettes for heye temperaturer. Hvis Kontrollenheten blir varm a
ta pa, ma du trekke ut USB-ladekabelen og -adapteren hvis den er i
kontakten, og unnga a bergre eller holde Kontrollenheten. Legg den
pa et kjolig sted og kjal den ned til romtemperatur.

+ Ikke utsett ladekabelen og -adapteren for vaesker, blant annet vann,
regn eller sng, da dette kan forarsake funksjonssvikt. Hvis batteriet
eller ladekabelen og -adapteren utsettes for vaeske, ma du la det/
den tarke.

« lkke legg Kontrollenheten pa eller i oppvarmingsinnretninger, for
eksempel mikrobglgeovner, komfyrer eller radiatorer. Batteriet
kan eksplodere hvis det overopphetes.

* |kke mist Kontrollenheten i bakken.
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+ Bruk bare en ladekabel og adapter godkjent av Insulet for a lade
Kontrollenheten. Bruk av ladekabler eller adaptere som ikke
er godkjent, kan forarsake at batteriet eksploderer eller skade
Kontrollenheten, og kan gjgre garantien ugyldig.

* Hvis batteriet er skadet slik at vaeske lekker fra batteriet, ma du ikke
la veesken komme i kontakt med hud eller gyne. Hvis dette skjer,
ma du umiddelbart skylle huden eller gynene med rent vann og
oppsoke lege.

+ Kontroller batteriladekabelen og -adapteren til Kontrollenheten
fer hver bruk. Hvis adapteren til ladekabelen faller i vann eller er
sprukket, skal du ikke bruke den.

Lade Kontrollenhetens batteri

Forsiktig: Plugg ALLTID inn og lad Kontrollenheten nar du ser
meldingen om lavt batteriniva. Hvis batterinivaet blir kritisk lavt,
slar Kontrollenheten seg av, og du vil ikke motta en Farealarm om
lavt batteriniva. Uten bruk av Kontrollenheten vil du ikke kunne
gjore endringer i insulintilfgrselen, noe som kan resultere i for hgy
eller for lav insulintilfarsel, noe som kan fere til hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Ved normal bruk skal batteriet holde i mer enn én dag.

En Omnipod 5 App-beskjed varsler deg nar batterinivaet blir lavt.
Batteri-ikonet i statuslinjen sporer gjenvaerendeladning i batteriet (se
“3.4 Statuslinje” pa side 48).

Merknad: Kontroller ladeporten og ladekabelen for tegn pa stev
eller rusk. Bruk trykkluft for a fjerne stgv. Blas aldri i porten med
munnen.

Slik lader du Kontrollenheten:

1. Monter ladekabelen ved a koble til veggadapteren.

Forsiktig: Bruk KUN USB-ladekabelen og -adapteren
som fulgte med i esken sammen med Kontrollenheten.
UNNGA & bruke alternative ladekabler eller annet
tilbehar, da dette kan skade Kontrollenheten eller
pavirke maten den lades pa i fremtiden. Hvis du ma
bruke en annen kabel, ma du bare bruke kabler som er
mindre enn eller lik 1,2 meter (4 fot) i lengde.
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2. Koble ladekabelen og adapteren til en stikkontakt. Velg en
stikkontakt som du enkelt far tilgang til, og koble ladekabelen
og -adapteren fra nar det er ngdvendig.

3. Koble den andre enden av kabelen til USB-porten pa
Kontrollenheten.

4. Lad opp Kontrollenheten til batteriniva-ikonet viser 100 %
oppladet.

5. Koble ladekabelen og adapteren fra Kontrollenheten og
stikkontakten.

Du kan lade batteriet mange ganger, men alle batterier har en
begrenset levetid. Kontakt kundeservice hvis du merker en vesentlig
forringelse i varigheten pa Kontrollenhetens batteriniva.

Merknad: Ladetider kan variere avhengig avtemperaturenii
omgivelsene og gjenvaerende batteriniva.

Tips: Utvikle en rutine for lading av Kontrollenhet-batteriet pa samme
tidspunkt hver dag. Ikke vent pa beskjeden om lavt batteriniva.

Merknad: Hvis batterinivaet til Kontrollenheten er kritisk lavt

og Kontrollenheten er slatt AV, fortsetter Pod a tilfare insulin i
Automatisert Modus eller basalt insulin i Manuell Modus i henhold til
Basalprogrammet som pagar eller Midlertidig Basaldose. Hvis du ikke
lader Kontrollenhet-batteriet, fortsetter insulintilfarsel til Pod utlgper.

Merknad: Loggoppferingene forbliri minneti 1 ar, selvom
batteristrammen er kritisk lav.




Denne siden skal vaere tom.
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15 Leve med diabetes

15.1 Kontroller av infusjonsstedet

Forsiktig: Kontroller ALLTID ofte for tegn pa infeksjon. Ved tegn pa
infeksjon pa infusjonsstedet:

* Fjern Pod umiddelbart og pafer en ny Pod pa et annet
infusjonssted.

+ Kontakt helsepersonell. Behandle infeksjonen i henhold til
instruksjoner fra helsepersonell.

Hvis du ser blod i kanylen, ma du kontrollere glukosenivaet oftere
for & forsikre deg om at insulintilfgrselen ikke er pavirket. Hvis du
opplever uventet hgy glukose, ma du bytte ut Pod-en.

Minst én gang om dagen ma du bruke Pods visningsvindu til
inspisere infusjonsstedet. Kontroller stedet for:

+ lekkasje eller lukt av insulin, da dette kan indikere at kanylen har blitt
forskjovet.

* tegn pa infeksjon, for eksempel smerter, hevelser, redhet,
utsondring og varme.

Tips: Vurder a gjore kontroller av infusjonsstedet til en del av din
daglige rutine, som dusjing eller tannpuss.
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15.2 Vzer oppmerksom pa glukosen din

Advarsel: Vaer ALLTID klar over gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din feles og ikke ignorer symptomer pa
hgy eller lav glukose. Selv om insulintilfgrsel justeres automatisk i
Automatisert Modus med det formal a bringe glukosenivaet ditt til
definert Malglukose, kan alvorlig hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine ikke passer med symptomene,
ma du ALLTID kontrollere blodsukkeret med en BS-maler, og
vurdere behandling og/eller kalibrering av Sensor (for Sensorer
som krever kalibrering, ved behov). Bytt ALLTID til Manuell
Modus hvis du fgler at du far ungyaktige sensorglukoseverdier.

* Feilaktig hoye sensorglukoseverdier kan fgre til overdreven
insulintilfgrsel, noe som kan fgre til alvorlig hypoglykemi,
krampeanfall, bevisstlgshet eller dad.

+ Feilaktig lave sensorglukoseverdier kan fgre til forlenget
insulinutsettelse, noe som kan fare til hyperglykemi, DKA eller
ded.

Hvis du har symptomer som ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du har fulgt alle instruksjonene som
er beskrevet i denne tekniske brukerhdndboken, ma du kontakte
helsepersonell.

Nar du rutinemessig ser pa sensorglukoseverdiene dine og/eller
kontrollerer glukosen, kan du bedre identifisere ndr du ma ta en
behandlingsbeslutning eller feilsgke et problem. Hvis du ikke bruker
en Sensor, anbefales det at du kontrollerer blodsukkernivaet minst
4-6 ganger om dagen (nar du vakner, for hvert maltid og fer du legger
deg).

Kontroller glukosenivaet:

* nardu er kvalm eller faler deg uvel.

« for du kjerer bil.

* nar glukosenivaet har vaert uvanlig heyt eller lavt.

+ hvis du mistenker at glukosenivaet er hayt eller lavt.
+ fgr, under og etter trening.

+ som anvist av helsepersonell.

Hvis sensorglukoseverdiene avviker fra det du forventer basert
pa hvordan du fgler deg, ber du kontrollere blodsukkeret med en
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BS-maler for a verifisere ngyaktigheten av sensorglukoseverdiene.
Hvis du for eksempel fgler deg skjelven og svett, noe som vanligvis
betyr at glukosen er sveert lav, men sensorglukoseverdien viser at den
ligger innenfor det akseptable omradet, ber du bekrefte dette med
BS-maleren.

Hvis blodsukkeravlesningene er bekreftet for lave eller for haye, bar
du vurdere behandling.

En sensorkalibrering kan ogsa veere ngdvendig hvis du bruker en
Dexcom-sensor. Se bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet for mer
informasjon.

15.3 Reiser og ferier

Det er viktig at du kontrollerer glukosenivaet oftere nar du reiser.
Endringer i tidssone, aktivitetsniva og maltider kan alle pavirke
glukosenivaet ditt.

Noye forberedelse er viktig nar du reiser. Fglgende avsnitt bidrar til at
du kan forberede reisene dine.

Ha forsyningsartikler tilgjengelig til enhver tid

Pa fly, tog og busser ma du ha de fglgende artiklene med deg i
stedet for a sjekke dem inn:

» Kontrollenheten.
+ ekstra Pods.
* et ngdsett.

* hetteglass med insulin (fraktomradetemperaturer kan pavirke
insulin).

* etsignert brev fra helsepersonell med forklaring om at du trenger a
ha med deg insulintilbehgr og Omnipod 5 System.

* resepter pa alle legemidler.
+ legemidler og forsyningsartikler med originale reseptetiketter.

Merknad: generiske legemidler kan vaere enklere a finne enn
merkenavn utenfor ditt land.

« mellommaltid og hypoglykemibehandling, i tilfelle mat ikke er
tilgjengelig.
« flaskevann (spesielt pa fly) for & forhindre dehydrering.
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* navn og telefonnummer til legen din og en lege pa det endelige
bestemmelsesstedet.

Merknad: Se bruksanvisningen for den kompatible glukosesensoren
for informasjon om hva som anbefales & ha med seg av utstyr til
glukosetesting.

Merknad: Ha med deg nedsettet hele tiden pa turer eller ferier (se
“Nedsett” pd side 15). Da det kan vaere vanskelig eller umulig a fa

tak i insulin eller forsyningsartikler pa et ukjent sted, tar du med mer
forsyningsartikler enn du tror du trenger.

Tips: Nar du reiser utenfor landet eller over lengre tid om gangen,
ma du ta med ekstra Podforsyninger. Far avreise ma du kontakte
kundeservice for a be om ekstra forsyningsartikler til Omnipod 5
System for turen.

Plan for & endre tidssoner

Hvis du planlegger en ferie eller forretningsreise til en annen
tidssone, kan det hende du ma justere Basalprogrammene som
du vanligvis fglger i Manuell Modus. For endringer pa bare noen
fa timer er basaldosejusteringer mindre og enkle 8 beregne. For
langdistansereiser kan det a finne riktig Basalprogram imidlertid
vaere mer utfordrende. Helsepersonell kan hjelpe deg med disse
justeringene.

Flyplasser og flyvning

Fer du reiser med fly, ma du gjere deg kjent med flyplassens
sikkerhetsprosedyrer og forberede diabetesforsyningsartiklene for
sikkerhetskontrollen og flyturen.

Sikkerhetskontroll pa flyplass
Forbered fglgende for reisen:

« Sikkerhetskontroll pa flyplasser og screeningprosedyrer kan endres,
sa sjekk flyplassens nettsted og transportsikkerhetsnettstedet for
reiseoppdateringer for turen.

+ Ankom flyplassen 2-3 timer far flyturen.

+ Ha forsyningsartiklene for insulinhandtering lett tilgjengelig for a
sikre at sikkerhetskontroller pa flyplassen gar smidig.

Det er mulig at flyplassen tilbyr muligheten til & be om en visuell
inspeksjon av de medisinske forsyningsartiklene i stedet for a
sende dem gjennom rgntgenkontrollen. Du ma be om dette for
screeningprosedyren begynner. De medisinske forsyningsartiklene
ma vaere i en egen pose nar du oppseker sikkerhetsansvarlig.
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For a forhindre at forsyningsartiklene kontamineres eller skades,
blir du pa sikkerhetskontrollen bedt om & vise, handtere og
pakke ned igjen dine egne forsyningsartikler under den visuelle
inspeksjonsprosessen. Alle legemidler og/eller tilknyttede
forsyningsartikler som ikke kan godkjennes visuelt, ma sendes til
rgntgenscreening.

Hvis du er bekymret for 4 ga giennom metalldetektoren, ma du varsle
sikkerhetsansvarlig om at du har pa deg en insulinpumpe. Du ma
forklare sikkerhetsansvarlig at insulinpumpen ikke kan fjernes fordi
den er sattinn med et kateter (r@r) under huden.

Besgk kontaktsenteret for transportsikkerhet hvis du har ytterligere
spersmal eller bekymringer.

Se bruksanvisningen for den kompatible glukosesensoren for
informasjon om hvordan du sender glukosetestingutstyret giennom
rentgenapparatene pa flyplassen.

Flyvning og flymodus

Forsiktig: Kontroller ALLTID glukosen ofte nar du er i
forngyelsesparker eller flyr eller i andre situasjoner der det

kan forekomme plutselige endringer eller ekstreme endringer

i lufttrykk, hgyde eller tyngdekraft. Selv om Omnipod 5 System
er trygt a bruke ved det lufttrykket som vanligvis finnes i
flykabiner under flyvning, kan lufttrykket i en flykabin endre seg
under flyvningen, noe som kan pavirke Pods insulintilfersel.
Raske endringer i hayde og tyngdekraft, som for eksempel i
forneyelsesparker eller ved take-off og landing med fly, kan
pavirke insulintilfarselen og fere til hypoglykemi eller skader. Om
ngdvendig, folg helsepersonellets behandlingsinstruksjoner.

Omnipod 5 System sender og mottar informasjon fra Pod ved hjelp
av tradles Bluetooth-teknologi. Fer flyvningen ma du kontrollere
flyselskapets betingelser angaende bruken av personlige medisinske
elektroniske enheter som bruker Bluetooth-teknologi for &
kommunisere.

Hvis det er lov & bruke en personlig medisinsk elektronisk enhet som
bruker Bluetooth-teknologi, setter du Omnipod 5 App i flymodus nar
du er pa flyet (se “Flymodus” pa side 132). Bluetooth-innstillingen forblir
aktivertiflymodus for Kontrollenhet, slik at du kan kommunisere med
Pod.

Merknad: Det er trygt d bruke Omnipod 5 System i lufttrykket som er
i flykabiner under flyvning. Omnipod 5 System kan brukes i lufttrykk sa
lavt som 700 hPA, som er lavere enn det typiske trykket i flykabiner.
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15.4 Unnga lave nivaer, hgye nivaer og diabetisk
ketoacidose

Du kan unnga de fleste risikoer knyttet til bruk av Omnipod 5 System
ved a felge instruksjonene i denne tekniske brukerhdndboken og ved
a behandle symptomer pa hypoglykemi (lav glukose), hyperglykemi
(hay glukose) eller diabetisk ketoacidose (DKA) i henhold til
helsepersonellets instruksjoner. Den enkleste og mest palitelige
maten d unnga disse forholdene pa er 3 sjekke glukosenivaet ofte.

Generelle forholdsregler

« Hold naye oversikt, og draft endringer og justeringer med
helsepersonell.

* Gibeskjed til helsepersonell hvis du far ekstremt hey glukose eller
lav glukose eller hvis hgy glukose eller lav glukose forekommer
oftere enn vanlig.

* Hvis du har tekniske problemer med Omnipod 5 System og ikke kan
lzse dem, ma du kontakte kundeservice umiddelbart.

Hypoglykemi (lav glukose)

Advarsel: IKKE vent med a behandle hypoglykemi (lav glukose)
eller symptomer pa hypoglykemi. Selv om du ikke kan kontrollere
glukosen, kan det a vente med & behandle symptomene fore til
alvorlig hypoglykemi, som igjen kan fgre til anfall, bevisstlgshet
eller ded.

Hypoglykemi kan oppsta selv nar en Pod fungerer som den skal. Du
ma aldri overse signaler pa lav glukose, uansett hvor mildt det er. Hvis
disse etterlates ubehandlet, kan alvorlig hypoglykemi forarsake anfall
eller fore til bevisstlgshet. Hvis du mistenker at glukosenivaet er lavt,
ma du kontrollere glukosenivaet for a bekrefte.
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Symptomer pa hypoglykemi (lav glukose)
Du ma aldriignorere fglgende symptomer, da de kan vaere tegn pa

hypoglykemi:

* skjelving * plutselig sult

* tretthet * rask hjerterytme

« uforklarlig svette « forvirring

+ kald, klam hud + kribling i lepper eller tunge
* svakhet * angst

« uklart syn eller hodepine

Tips:Hypoglykemisk ubevissthet er en tilstand der du ikke innser at
glukosenivaet er lavt.

Tips: Forsikre deg om at glukosenivaet er pa minst 5,6 mmol/L

(100 mg/dL) fer du kjerer eller arbeider med farlige maskiner eller
farlig utstyr. Hypoglykemi kan fgre til at du mister kontroll over en bil
eller farlig utstyr. Nar du fokuserer intenst pa en aktivitet, kan det ogsa
hende at du ikke far med deg symptomer pa hypoglykemi.

Tips: Laer folk du stoler pa (som familie og naere venner) hvordan man

administrerer glukagondose. Du ma kunne regne med at de gir den til

deg hvis du har alvorlig hypoglykemi og blir bevisstlgs. Ta med en kopi

av glukagoninstruksjonene i ngdsettet og gjennomga prosedyren med
jevne mellomrom med familie og venner.
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Slik unngar du hypoglykemi (lav glukose)

« Samarbeid med helsepersonell om a etablere individualiserte
innstillinger og retningslinjer for Malglukose.

* Ha hurtigvirkende karbohydrater med deg til enhver tid for &
respondere raskt pa lav glukose. Eksempler pa hurtigvirkende
karbohydrater er glukosetabletter, hardt godteri eller juice.

+ Leer vennene, familiemedlemmene og kollegaene dine a gjenkjenne
tegn pa hypoglykemi, sa de kan hjelpe deg hvis du utvikler
hypoglykemisk ubevissthet eller en alvorlig bivirkningsreaksjon.

* Ha et glukagon-kit sammen med ngdforsyningsartiklene. Laer
venner og familiemedlemmer hvordan man administrerer en
glukagondose, i tilfelle du far alvorlig hypoglykemi og blir bevisstlgs.

Kontroller regelmessig utlepsdatoen til glukagon-kitet for a sikre at
det ikke har utlgpt.

Merknad:Ha alltid pa deg medisinsk identifikasjon (for eksempel
et nedidentitetskort i lommebokformat) og ha pa deg medisinsk
nedkjede eller -armband.

Nok en gang er hyppige glukosekontroller ngkkelen til & unnga
potensielle problemer. Hvis du oppdager lavt glukoseniva tidlig, kan
du behandle det fgr det blir et problem.

Ta kontakt med helsepersonell for & fa veiledning i & unnga lav glukose.

Mulige arsaker til

hypoglykemi Foreslatt handling

Bekreft at riktig Basalprogram er aktivt.

Feil Basalprogram Radfer deg med helsepersonell vedrgrende

(Manuell Modus) justering av Basalprogrammene eller bruk av
en Midlertidig Basaldose.

Ta bolusen med mat.

Kontroller blodsukkernivaet fer du gir en
maltidsbolus. Juster om ngdvendig bolusen.

Feil bolustiming eller Kontroller bolusstarrelsen og -timingen.
bolus for stor Ikke overkorriger for glukose etter maltid.
Kontroller KH-inntak.

Radfgr deg med helsepersonell for
veiledning.
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Mulige arsaker til

Foreslatt handling

hypoglykemi

Feil niva for

Malglukose Radfgr deg med helsepersonell etter
ellerfeil behov vedrgrende finjustering av disse
Korreksjonsfaktor innstillingene.

eller feil I/KH-Forhold

Tendens til alvorlig
hypoglykemi

eller hypoglykemisk
ubevissthet

Radfer deg med helsepersonell vedrgrende
hypoglykemisk ubevissthet og vedregrende
okning av Malglukose.

Ikke-planlagt fysisk
aktivitet

Radfgr deg med helsepersonell om bruk av
Midlertidig Basaldose (Manuell Modus) eller
Aktivitetsfunksjonen (Automatisert Modus).

Langvarig eller intens
trening

Tilpass insulintilfgrsel som instruert av
helsepersonell.

Kontroller glukosenivaet fgr, under og etter
aktivitet og behandle det etter behov.

Merknad: Effekter av trening kanvare i
flere timer - til og med en hel dag - etter
at aktiviteten har blitt avsluttet.

Radfer deg med helsepersonell vedrgrende
justering av Basalprogrammene eller bruk
av en Midlertidig Basaldose (Manuell Modus)
eller Aktivitetsfunksjonen (Automatisert
Modus) for & unnga hypoglykemi.

Lavtkarbohydratinntak

Kontroller glukosenivaet for aktiviteten.

for aktiviteten Radfer deg med helsepersonell for
veiledning.
Kontroller glukosenivaet ofte, spesielt far du
skal legge deg.

Alkoholforbruk i
Radfgr deg med helsepersonell for
veiledning.
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Slik behandler du hypoglykemi (lav glukose)

Hver gang glukosenivaet ditt blir lavt, ma du behandle det umiddelbart
i henhold til instruksjoner fra helsepersonell. Helsepersonell kan
anbefale at du behandler hypoglykemi med en annen mengde
karbohydrater i Automatisert Modus enn i Manuell Modus. Kontroller
glukosenivaet hvert 15. minutt under behandlingen for a sikre at du
ikke overbehandler tilstanden og forarsaker at glukosenivaet stiger for
heyt. Kontakt helsepersonell etter behov for veiledning.

Hyperglykemi (hgy glukose)

Advarsel: Overvak ALLTID glukosen din og fglg helsepersonellets
retningslinjer for behandling nar du slutter a fa insulin pa grunn
av en blokkering (tilstopping). Hvis det ikke iverksettes tiltak
raskt, kan det fgre til for lav insulintilfgrsel, noe som kan fgre til
hyperglykemi eller diabetisk ketoacidose (DKA) (se “ A Blokkering
oppdaget” pa side 170).

Pods bruker hurtigvirkende insulin, som har kortere varighet enn
langtidsvirkende insulin, slik at du ikke har noe langtidsvirkende
insulin i kroppen nar du bruker Omnipod 5 System. Hvis det oppstar
en tilstopping (avbrudd av insulintilfgrsel fra Pod) eller tilstopping, kan
glukosenivaet stige raskt.

Tips:Hyperglykemisymptomer kan vaere forvirrende. Kontroller alltid
glukosenivaet for du utferer behandling for hyperglykemi.
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Symptomer pa hyperglykemi (hay glukose)

Du ma aldriignorere fglgende symptomer, da de kan veere et tegn pa
hyperglykemi:

tretthet

hyppig vannlating, spesielt om natten
uvanlig terste eller sult

uforklarlig vekttap

uklart syn

langsom tilheling av kutt eller sar

Slik unngar du hyperglykemi (hoy glukose)

Kontroller glukosenivaet:

minst 4-6 ganger om dagen (nar du vakner, fgr hvert maltid og for
du legger deg), med mindre du bruker et system for kontinuerlig
glukosemaling.

hvis du er kvalm eller fgler deg uvel

for du kjerer bil

nar glukosenivaet har veert uvanlig heyt eller lavt
hvis du mistenker at glukosenivaet er hayt eller lavt
for, under og etter trening

som anvist av helsepersonell
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Mulige arsaker til

Foreslatt handling

hyperglykemi

Utlgptinsulin

eller insulin utsatt Deaktiver og fiern brukt Pod. Pafgr en ny Pod
for ekstreme fylt opp fra et nytt hetteglass med insulin.
temperaturer

Infusjonsstedet er
i eller naert arr eller
foflekk

Deaktiver og fjern brukt Pod. P&fer en ny Pod et
annet sted.

Infisert infusjonssted

Deaktiver og fjern brukt Pod.

Pafgr en ny Pod et annet sted og ta kontakt
med helsepersonell.

Deaktiver og fjern brukt Pod.

Pafer en ny Pod et annet sted.

Forflyttet kanyle Merknad:Unnga steder i naerheten av en
linning, et belte eller andre omrader der
friksjon kan forflytte kanylen.

Deaktiver og fjern brukt Pod.

Tom Pod

Pafgr en ny Pod et annet sted.

Feil Basalprogram
(Manuell Modus)

Bekreft at riktig Basalprogram er aktivt.

Radfer deg med helsepersonell vedrgrende
justering av Basalprogrammene eller bruk av
en Midlertidig Basaldose.

Feil bolustiming eller
bolus for liten

Kontroller KH-inntak.

Ta bolus sammen med eller fgr du spiser mat i
stedet for etter.

Kontroller glukosenivaet fgr du gir en
maltidsbolus. Juster om ngdvendig bolusen.

Radfer deg med helsepersonell for veiledning.

Proteinrikt eller
fettrikt maltid

Beregn protein-/fettinntak og ta hensyn til det
nar det gjelder bolustimingen og bolustypen.

Radfer deg med helsepersonell vedrgrende
bruk av alternativet for Forlenget Bolus.

Mindre aktivitet enn
vanlig

Radfer deg med helsepersonell vedrgrende
justering av Basalprogrammene eller bruk av
en Midlertidig Basaldose (Manuell Modus).
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Mulige arsaker til Foreslatt handling

hyperglykemi
Glukose hayere enn Ikke tren nar ketoner er til stede.
13,9 mmol/L Merknad: Glukosenivaet gker ved trening
(250 mg/dL) (med o .
. nar ketoner er til stede.
ketoner til stede)
for trening Radfer deg med helsepersonell for veiledning.

Se “Sykedager” pa side 220.
Infeksjon eller

sykdom eller Radfer deg med helsepersonell vedrgrende

medisinendring retningslinjer for sykedager og bytte av
legemidler.

Vekttap

eller -gkning eller
menstruasjonssyklus
eller graviditet

Radfer deg med helsepersonell for veiledning.

Blokkering Deaktiver og fjern brukt Pod.
(tilstopping) P&fer en ny Pod et annet sted.

Slik behandler du hyperglykemi (hgy glukose)

Advarsel: Kjgr ALDRI selv til legevakten hvis du trenger akutt
medisinsk hjelp. Be en venn eller et familiemedlem om & bringe
deg til legevakten eller ring etter ambulanse.

Kontroller alltid glukosenivaet ofte mens du utfgrer behandling for
hyperglykemi. Det er viktig & unnga en overbehandling av tilstanden,
som kan fordrsake at glukosenivaet synker for lavt.

1. Kontroller glukosenivaet. Resultatet vil hjelpe deg a finne ut hvor
mye insulin som er ngdvendig for a fa glukosenivaet tilbake til
blodsukkermalet ditt.

2. Hvis glukosenivaet er 13,9 mmol/L (250 mg/dL) eller over, ma
du kontrollere for ketoner. Hvis ketoner er til stede, ma du felge
retningslinjer fra helsepersonell.

3. Hvis ketoner ikke er til stede, tar du en korreksjonsbolus som
foreskrevet av helsepersonell.

4. Kontroller glukosenivaet ditt igjen etter 2 timer.
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5. Huvis glukosenivaene ikke reduseres, ma du gjgre begge falgende
punkter:

- Taenny bolus ved injeksjon ved hjelp av en steril sprayte. Spar
helsepersonell om du skal injisere den samme mengden insulin
somitrinn 3.

- Bytt ut Pod. Bruk et nytt hetteglass med insulin til a fylle den nye
Pod. Kontakt deretter helsepersonell for veiledning.

Merknad: Omnipod 5 System kan ikke spore insulin som
administreres utenfor systemet. Radfer deg med helsepersonell
om hvor lenge du skal vente etter manuell administrering av
insulin fgr du starter Automatisert Modus.

6. Hvis du pa noe som helst tidspunkt blir kvalm, ma du kontrollere
for ketoner og kontakte helsepersonell umiddelbart.

Diabetisk ketoacidose (DKA)

Advarsel: IKKE vent med & behandle DKA. Hvis det forblir
ubehandlet, kan DKA raskt fare til pustevansker, sjokk, koma
eller dad.

Pods bruker hurtigvirkende insulin, som har kortere varighet enn
langtidsvirkende insulin, slik at du ikke har noe langtidsvirkende
insulin i kroppen nar du bruker Omnipod 5 System. Hvis
insulinlevering fra Pod avbrytes (blokkering eller tilstopping), kan
glukosenivaet stige raskt og fare til diabetisk ketoacidose (DKA). DKA
er en alvorlig - men forebyggbar - nedssituasjon som kan oppsta hvis
hey glukose ikke blir lgst, ved sykdom eller nar det ikke er nok insulini
kroppen.

Symptomer pa DKA

+ Kvalme og oppkast

* Magesmerter

« Dehydrering

* Fruktluktende dnde

* Torr hud eller tunge

* Sevnighet

+ Rask puls

* Pustebesveer

Symptomene pd DKA ligner i hgy grad pa symptomene pa influensa.
For du antar at du har influensa, ma du kontrollere glukosenivaet og
kontrollere for ketoner for & utelukke DKA.
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Slik unngar du DKA

Den enkleste og mest palitelige maten a unnga DKA pa er a kontrollere
glukosenivaet minst 4-6 ganger om dagen. Rutinemessige kontroller
kan muliggjere identifisering og behandling av hgy glukose far DKA
utvikles.

Slik behandler du DKA

+ Nar du har begynt behandlingen for hay glukose, kontrollerer du for
ketoner. Kontroller for ketoner nar glukosenivaet er 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) eller hayere.

* Huvis ketonresultatet er negativt eller ligger pa et svaert lavt niva,
fortsetter du a behandle for heyt glukoseniva.

 Hvis ketonresultatet er positivt og du er kvalm eller fgler deg uvel,
ma du umiddelbart kontakte helsepersonell for veiledning.

+ Hvis ketonresultatet er positivt, men du ikke er kvalm eller uvel,
bytter du ut Pod og bruker et nytt hetteglass med insulin.

+ Kontroller glukosenivaet ditt igjen etter 2 timer. Hvis glukosenivaet
ikke har sunket, eller hvis ketonnivaet har steget eller forblir
forhayet, ma du umiddelbart kontakte helsepersonell for veiledning.

15.5 Handtere spesielle situasjoner

Sykedager

All slags fysisk eller emosjonelt stress kan fere til at glukosenivaet
stiger, og sykdom er fysisk stress. Helsepersonell kan hjelpe deg a
lage en plan for sykedager. Folgende informasjon er bare generelle
retningslinjer.

Nar du er syk, ma du kontrollere glukosenivaet oftere for 8 unnga DKA.
Symptomene pa DKA ligner i hgy grad pa symptomene pa influensa.
Fer du antar du har influensa, ma du kontrollere glukosenivaet for a
utelukke DKA (se “Slik behandler du hyperglykemi (hgy glukose)” pa
side 218).

Slik handterer du sykedager:

+ Behandle den underliggende sykdommen for 8 fremme raskere
tilheling.

* Spis sd normalt som du kan. Kroppen din trenger fortsatt
karbohydrater og insulin for a fa energi.
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* Juster om n@dvendig bolusdoser for samsvar med endringer i
maltider og mellommaltider.

+ Fortsett alltid med basalinsulin, selv nar du ikke klarer a spise.
Radfer deg med helsepersonell for foreslatte basaldosejusteringer i
lopet av sykedager.

+ Kontroller glukosenivaet annenhver time og hold ngye oversikt over
resultater.

+ Sjekk for ketoner nar glukosenivaet er 13,9 mmol/L (250 mg/dL) eller
heyere, og/eller nar du feler deg syk, da ketoner ogsa kan veere til
stede nar glukosenivaet er i omradet under sykdom.

* Folg retningslinjer fra helsepersonell for bruk av ekstra insulin pa
sykedager.

* Drikk rikelig med vaeske for & unnga dehydrering.

+ Kontakt helsepersonell hvis symptomene vedvarer.

Trening, sportsaktiviteter eller hardt arbeid

Kontroller glukosenivaet fer, under og etter trening, sportsaktiviteter
eller uvanlig hardt fysisk arbeid.

Pods klebemiddel holder den sikkert pa plass i opptil 3 dager. Ved
behov er imidlertid flere produkter tilgjengelige for a gi bedre feste.
Sper helsepersonell om disse produktene.

Unnga at bodylotion, kremer og oljer kommer naer infusjonsstedet.
Disse produktene kan lgsne klebemiddelet.

Ved noen kontaktidretter, hvis Pod er pa et sted det er sannsynlig at
den kan bli slatt av, ma du vurdere a fjerne Pod og plassere den et
annet sted som er mer beskyttet.

Serg for a kontrollere glukosenivaet fer du fjerner Pod og etter a ha
pafert en ny. Pods er utformet for engangsbruk. Ikke forsek a pafere
en Pod som har blitt fiernet, pa nytt.

Hvis du ma fjerne Pod i mer enn én time, ber du helsepersonell om a
anbefale aktuelle retningslinjer.
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Reontgen-, MR- og CT-skanninger

Advarsel: Enhetens komponenter, inkludert Pod, Dexcom G6-
sensor og -sender, Dexcom G7-sensor og FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor, kan pavirkes av sterk straling eller magnetiske felt.
Enhetskomponenter ma fjernes (og Pod og Sensor ma

kastes) for rentgen, magnetisk resonanstomografi (MR) eller
computertomografi (CT) (eller lignende tester eller prosedyrer). |
tillegg ma Kontrollenheten plasseres utenfor behandlingsrommet.
Eksponering for rentgen-, MR- eller CT-behandling kan skade
komponentene. Radfer deg med helsepersonell vedrgrende
retningslinjer for fjerning av Pod.

Pod og Kontrollenheten taler vanlige elektromagnetiske og
elektrostatiske felt, blant annet i forbindelse med sikkerhetskontroll pa
flyplasser og mobiltelefoner.

Kirurgi eller sykehusinnleggelse

Ved planlagte operasjoner eller sykehusinnleggelse ma du fortelle
legen/kirurgen eller sykehuspersonalet om Pod. Det kan vaere
nedvendig a fijerne den for bestemte prosedyrer eller behandlinger.
Husk a erstatte basalinsulinet du gikk glipp av da Pod ble fjernet.
Helsepersonell kan hjelpe deg a forberede deg pa disse situasjonene.
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SMARTBOLUS-KALKULATOR

Viktig sikkerhetsinformasjon for
SmartBolus-Kalkulator

‘ Tilfere en Bolus ved hjelp av
SmartBolus-Kalkulator

. Beregninger for SmartBolus-Kalkulator




Denne siden skal vaere tom.
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Viktig sikkerhetsinformasjon for
SmartBolus-Kalkulator

Advarsler for
SmartBolus-Kalkulator

Advarsel: UNNGA 3

endre innstillingene for
SmartBolus-Kalkulator far du har
radfert deg med helsepersonell.
Feil endringer kan fgre til for hgy
eller for lav insulintilfgrsel, noe
som kan fgre til hypoglykemi eller
hyperglykemi. Innstillinger som
pavirker bolusberegningene,
omfatter hovedsakelig: Maks.
Bolus, Minimum Blodsukkerverdi
For Beregninger, Korriger

Over, Korreksjonsfaktor(er),
Insulin-til-KH-Forhold, Varighet av
Insulinaktivitet og Malglukose.

Advarsel: Kontroller ALLTID
glukosen ofte nar du bruker
funksjonen Forlenget Bolus,
for a unngd hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Advarsel: UNNGA 4 legge inn
en blodsukkeravlesning som

er eldre enn 10 minutter. Hvis
du bruker en avlesning som

er eldre enn 10 minutter, kan
boluskalkulatoren beregne og
anbefale feil dose, noe som

kan fare for hay eller for lav
insulintilfgrsel. Dette kan fore til
hypoglykemi eller hyperglykemi.

Advarsel: Vaer ALLTID klar over
gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din
foles og ikke ignorer symptomer
pa hay eller lav glukose. Selv
om insulintilfersel justeres
automatisk i Automatisert
Modus med det formal & bringe
glukosenivaet ditt til definert
Malglukose, kan alvorlig
hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine
ikke passer med symptomene,
ma du ALLTID kontrollere
blodsukkeret med en BS-maler,
og vurdere behandling og/
eller kalibrering av Sensor

(for Sensorer som krever
kalibrering, ved behov). Bytt
ALLTID til Manuell Modus hvis
du feler at du far ungyaktige
sensorglukoseverdier.

* Feilaktig haye
sensorglukoseverdier kan fgre
til overdreven insulintilfarsel,
noe som kan fgre til alvorlig
hypoglykemi, krampeanfall,
bevisstlgshet eller dad.

* Feilaktig lave
sensorglukoseverdier kan fgre
til forlenget insulinutsettelse,
noe som kan fare til
hyperglykemi, DKA eller dgd.




Viktig sikkerhetsinformasjon

* Hvis du har symptomer som
ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene,
og du har fulgt alle
instruksjonene som er
beskrevet i denne tekniske
brukerhdandboken, ma du
kontakte helsepersonell.

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5
System med en Dexcom-sensor
hvis du tar hydroksyurea,

en medisin som brukes til
behandling av blant annet

kreft og sigdcelleanemi.
Sensorglukoseverdiene for
Dexcom kan veere feilaktig
forhgyede og fgre til for hgy
insulintilfgrsel, noe som kan fgre
til alvorlig hypoglykemi.

Forholdsregler for
SmartBolus-Kalkulator

Forsiktig: Kontroller ALLTID
glukosenivaet for du tilfgrer
en bolus, slik at du er bedre
informert om hvor mye du skal
ta. Hvis du tilfarer en bolus
uten a kontrollere glukosen,
kan det fore til for hgy eller for
lav insulintilfgrsel, noe som
kan fore til hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Forsiktig: IKKE naviger bort

fra Omnipod 5 App mens du er

i ferd med a gjgre endringer i
innstillingene for insulintilfarsel.
Hvis du forlater appen feor du
lagrer innstillingsendringen,

og for appen setter
innstillingsendringen i kraft, vil
systemet fortsette a bruke de
sist lagrede innstillingene. Det
kan fere til at du fortsetter med
behandlingsinnstillinger du ikke
mener a bruke. Hvis du er usikker
pa om endringene ble lagret, kan
du ga gijennom innstillingene
dine.
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KAPITTEL 16
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16 Tilfgrsel av bolus

16.1 Tilfersel av en manuell bolus

| visse situasjoner kan du bestemme deg for a tilfare en manuell
bolus.En manuell bolus er en bolus som du har beregnet uten
bruk av SmartBolus-Kalkulator. Du kan bruke manuelle boluser nar
SmartBolus-Kalkulator er midlertidig deaktivert, eller nar du velger
a ikke bruke SmartBolus-Kalkulator. Kontakt helsepersonell for
instruksjoner om hvordan man beregner en bolus.

Du kan forlenge noen av eller alle manuelle boluser i Manuell Modus.

Nar du tilfarer en manuell bolus, justerer ikke Omnipod 5 System
bolusmengden basert pa glukoseverdien, karbohydrater som inntas
eller Al, slik den gjer nar SmartBolus-Kalkulator brukes.

Merknad: Enhver bolus som du tilfarer, vil bli betraktet som Al og
kan pavirke den automatiske insulintilfarselen i Automatisert Modus.
Aktuelle glukoseverdier vil fortsatt bli tatt i betraktning i Automatisert
Modus og kan pavirke den automatiserte insulintilfarselen.

En bolus kan ikke vaere hgyere enn innstillingen for Maks. Bolus. Se
“Merknad: Funksjonen Forlenget Bolus kan bare brukes i Manuell
Modus. Alle andre behandlingsinnstillinger brukes pa samme mate i
bade Manuell og Automatisert Modus.” pa side 249.

Slik tilfgrer du en manuell bolus:

1. P& Startskjermen trykker du pd Bolus-knappen (@)).
2. Trykk paTotal bolus-feltet og angi bolusmengden.

3. Trykk paFerdig.
4

Hvis du vil tilfere hele bolusen umiddelbart, trykker du pa
BEKREFT.

5. Gjennomga bolusdetaljene i skjermbildet Bekreft bolus.
6. Trykk pa START for & starte bolus.

Bolusmengden og bolusdetaljene lagres i loggen din. Startskjermen
sporer tilfgrselen aven umiddelbar eller Forlenget Bolus.
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16.2 Tilfgrsel av umiddelbare og Forlengede Boluser

En bolus er en ekstra dose med insulin som tilfgres i tillegg til den
kontinuerlige basaldosen for insulintilfersel. Bruk boluser for & dekke
karbohydratene i et maltid og/eller for & fa ned en hay glukose.

Du har muligheten til & tilfere hele bolusen pa én gang. Dette henvises
til som en “umiddelbar bolus”, eller ganske enkelt en “bolus”.  Manuell
Modus kan du ogsa spre tilfarselen av hele maltidsbolusen eller

deler av en maltidsbolus, slik at det tilfgres jevnt over en bestemt
tidsperiode. Dette henvises til som en “Forlenget Bolus".

5,0 —
Bolus
o 4,0 (umiddelbar)

3,0 Basalprogram Forlenget

Bolus

2

A
°
|

Insulininfusjon (
N
(@]

o

Midnatt 06:00 Midtpadagen  18:00 Midnatt

Det kan hende du ensker a forlenge en bolus hvis maltidet inneholder
fettrik eller proteinrik mat. Disse matvarene medfgrer langsommere
fordeyelse og gir derfor langsommere glukosegkning etter maltidet.
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16.3 Spore fremgangen i en bolus

I lgpet av en bolus viser
startskjermen en fremdriftslinje.

Umiddelbar bolus pagar

I lgpet aven umiddelbar bolus
viser startskjermen en Tilfersel av
bolus-beskjed, samt fremdriftslinje
og detaljer.

Et estimat av Al vises nede til
venstre i skjermbildet.

Hvis Al er utilgjengelig, vises
mengden ved forrige fullfarte bolus
nede til venstre i skjermbildet.

Merknad: Du kan ikke navigere
i Omnipod 5 App under en
umiddelbar bolus.

Merknad: Se etter fremdriftslinjen
for a bekrefte at bolustilferselen
har startet fgr du navigerer bort fra
Omnipod 5 App.

Hvis du vil avbryte en bolus, kan
du se “16.4 Avbryte en bolus som
pagar” pa side 232.

1832 ® O @ @ %+ 8100%

Tilfgrsel av bolus

Ca. 1,8 Eav 3 E levert

[ <0

AVBRYT

AKTIVT INSULIN SENSORINFO

6,7 ©

mmol/L

Enheter

230



Forlenget Bolus pagar

I lgpet av en Forlenget Bolus viser
DASHBORD-fanen pa startskjermen
en Tilfersel av Forlenget Bolus-
beskjed, samt fremdriftslinje og
andre detaljer.

Et estimat av Al vises nede til
venstre i skjermbildet.

Hvis Al er utilgjengelig, vises
mengden ved forrige fullfgrte bolus
nede til venstre i skjermbildet.

Merknad: Du kan fortsatt navigere i
Omnipod 5 App under en Forlenget
Bolus, men enkelte funksjoner vil
ikke veere tilgjengelige far bolusen
er fullfert.

Med mindre du avbryter en bolus,
avslutter Pod tilfgrselen av en
bolus uansett om den befinner

seg innenfor Kontrollenhetens
rekkevidde eller ikke. Hvis du

vil avbryte en bolus, kan du se
“16.4 Avbryte en bolus som pagar” i
neste avsnitt.

Tilfgrsel av bolus 16

3 94 0100%

If
»

Manuell

DASHBORD INSULIN POD INFO

Tilfgrsel av Forlenget Bolus

Ca. 1,65 E av 295E levert

1 time 54 min igjer 45)

B

AVBRYT

AKTIVT INSULIN SENSORINFO

® 6,7 ©
4,7 mmol/L

Enheter VIS GRAF
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16.4 Avbryte en bolus som pagar

Nar en umiddelbar bolus pagar, ma du avbryte den eller la den fullfere
for du utfgrer noen andre handlinger.

Under en Forlenget Bolus kan du bruke Omnipod 5 System som
normalt, bortsett fra at bolus-knappen vil vaere deaktivert (nedtonet),
slik at du ikke kan avgi en ekstra bolus. Du har muligheten til a:

* Avbryte bolus.
+ Avbryte bolus som pagar og deretter tilfare en annen bolus.

Hvis du far opp en kommunikasjonsfeilmelding nar du avbryter en
bolus, kan du se “Feil ved bolusavbrytelse” pa side 417.

Avbryt en bolus
Slik avbryter du en umiddelbar eller Forlenget Bolus:

1. Istartskjermen (umiddelbar bolus) eller DASHBORD-fanen pa
startskjermen (Forlenget Bolus) trykker du pa AVBRYT.

2. Trykk paJA for a bekrefte at du vil avbryte bolus. Pod piper for a
bekrefte at bolusen er avbrutt.

Tips: For & se hvor mye insulin som ble tilfert fra en bolus, ga til:
Menyknapp ( = )> Historikk > Sammendrag. Hvis du vil ha mer
informasjon, kan du se “Umiddelbare og Forlengede Boluser” pa
side 151.

Tilfore en ny bolus for en Forlenget Bolus er avsluttet
Slik tilferer du en bolus mens en Forlenget Bolus pagar:

1. Avbrytden Forlengede Bolusen som beskrevet i forrige prosedyre,
“Avbryt en bolus”.

2. Finnut hvor mye insulin som var igjen (ikke levert) fra den avbrutte
bolusen. Du kan finne bolusdetaljer pa Menyknapp (= )>
Historikk> Sammendrag.

3. Frabolus-skjermbildet angir du informasjon om KH og glukose
(eller BRUK SENSOR).

4. Valgfritt: Ta hensyn til gjenveerende mengde fra den avbrutte
bolusen, og legg til mengden i feltet Total bolus.

5. Kontroller at mengden som er angitt i Total bolus-feltet, er riktig.
Trykk deretter pd BEKREFT.

6. Trykk paSTART.
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17.1 Om SmartBolus-Kalkulator

En bolus er en dose insulin som tas for & dekke karbohydrater, i
et maltid, en drikk eller et mellommaltid (maltidsbolus) eller for a

korrigere forhgyet glukose (korreksjonsbolus). SmartBolus-Kalkulator

beregner en foreslatt bolusmengde med insulin for a korrigere hay
glukose (korreksjonsbolus) og/eller for a dekke karbohydrater i et

maltid (maltidsbolus).

Kompatible enheter for bruk med SmartBolus-

Kalkulator

Enhetstype

Enhetsprodusent

‘ Merkenavn

Blodsukkermaler

FDA-godkjente blodsukkermalere

iCGM

Dexcom

Abbott Diabetes Care

Dexcom G6
kontinuerlig
glukosemaling.

Dexcom G7
kontinuerlig
glukosemaling.

FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor.

Alternativ
Kontrollenhets-

(Insulinpumpe)

aktivertinsulinpumpe.

Insulet Corporation

Omnipod 5 ACE Pump
(Pod)

Interoperativ
programvare
for automatisert
glykemisk
Kontrollenhet.
(Programvare

for automatisert
insulintilfarsel)

Insulet Corporation

SmartAdjust-teknologi
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Om korreksjonsboluser og maltidsbholuser

Hvis du angir en blodsukkeravlesning eller sensorglukoseverdi
som er over malet, men ikke angir noen karbohydrater, beregnes
en korreksjonsbolus. Hvis du angir karbohydrater, men ikke
blodsukkeravlesning eller sensorglukoseverdi, beregnes en
maltidsbolus. Hvis du oppgir bade blodsukkeravlesning eller
sensorglukoseverdi og karbohydrater, brukes begge faktorene til 4
beregne en foreslatt bolus.

Verdi angitt Type bolus beregnet
Blodsukkeravlesning Karbohydrater
eller sensorglukoseverdi
over mal
v Korreksjonsbolus
v Maltidsbolus
v v Kombinert foreslatt
bolus

Om bruk av en sensorglukoseverdi med trend

Din sensorglukosetrend er basert pa det nylige mensteret av
glukoseendringer. Hvis du bruker sensorglukoseverdien din,

brukes sensorglukoseverdien og -trenden til & beregne en foreslatt
bolusmengde. Sensorglukoseverdien og trenden brukes sammen med
Korreksjonsfaktoren for 8 bestemme korreksjonsdelen av bolusen.
SmartBolus-Kalkulator bruker sensorglukosetrenden til & justere
korreksjonsbolusmengden.

Nar sensorglukoseverdiene ... | Forseker SmartBolus-Kalkulator
a holde glukosenivaet innenfor
malomradet og ...

trender opp (gker) tilferer mer insulin til
korreksjonsbolusen.

trender ned (reduserer) trekker fra insulin fra
korreksjonsbolusen.

er stabile justerer ikke korreksjonsbolusen

Tilleggsinformasjon

Du kan velge a godta eller endre den endelige anbefalingen for
bolusen leveres.

Etter at SmartBolus-Kalkulator er dpnet, ma bolustilfersel startes
innen 5 minutter, ellers ma verdiene oppdateres. Hvis det gar mer
enn 5 minutter, vises en melding om at verdiene er utlgpt. Trykk
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pa FORTSETT for & oppdatere SmartBolus-Kalkulator, sa angireller
bruker du gjeldende verdier.

Se “Innstillinger for SmartBolus-Kalkulator” pa side 250 for & endre
de personlige innstillingene dine som brukes av SmartBolus-
Kalkulator. For & bruke SmartBolus-Kalkulator ma Omnipod 5 App
og Pod kommunisere. Hvis det ikke er noen kommunikasjon mellom
Omnipod 5 App og Pod, blir du bedt om a gjenopprette en Pod-
tilkobling. For & finne ut hva du skal gjere nar din Omnipod 5 App

og Pod har kommunikasjonsproblemer, se “Ofte stilte spersmal og
feilsgking” pa side 399.

Forsiktig: IKKE naviger bort fra Omnipod 5 App mens du er i ferd
med 4 gjere endringer i innstillingene for insulintilfgrsel. Hvis du
forlater appen fgr du lagrer innstillingsendringen, og far appen
setter innstillingsendringen i kraft, vil systemet fortsette a bruke
de sist lagrede innstillingene. Det kan fgre til at du fortsetter med
behandlingsinnstillinger du ikke mener a bruke. Hvis du er usikker
pa om endringene ble lagret, kan du ga giennom innstillingene
dine.

Tips: Hvis du allerede vet antall enheter for bolusen du gnsker a
levere, trykker du pa Total bolus. Angi bolusmengden og trykk pa
Ferdig. Ga deretter til “17.9 Tilfere en umiddelbar bolus” pa side 243.
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17.2 Legge inn maltidsinformasjon

Slik angir du karbohydratene, eller “KH”",
du skal spise:

1. Pa Startskjermen trykker du pa Bolus-
knappen.

Merknad: Bolus-skjermbildet

er bare gyldigi 5 minutter. Hvis
bolustilfgrselen ikke har startet etter
5 minutter, ma du oppdatere og
legge inn verdiene pa nytt.

2. Trykk pa feltet KH. Angi gram-verdien
for KH og trykk pa Ferdig.

Merknad: Kontakt helsepersonell
for instruksjoner om hvordan
man beregner gram-verdien for
karbohydrater.

Merknad: Du kan ogsa hente
verdiene fra Egendefinerte Matvarer.

#@®0 % ¥ 90% W 9:41 PM
<  Bolus
EGENDEFINERTE
W KH MATVARER
0 g
Maltidsbolus: 0 E
® Glukose BRUK SENSOR
o mmol/L
Korreksjonsbolus: 0 E
Total bolus BEREGNINGER

0 :

AlpaTE

AVBRYT BEKREFT

Se “17.5 Legge inn maltidsinformasjon ved hjelp av Egendefinerte

Matvarer” pa side 239.

3. Gjennomga den foreslatte maltidsbolusen, som vises nedenfor

gram-verdien for KH.

4. Alternativt: Trykk pa Beregninger for a se naermere detaljer.
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17.3 Opprette en Egendefinert Matvare

Med SmartBolus-Kalkulator kan du
lagre karbohydratinformasjon om visse
favorittmatvarer, mellommaltider eller
maltider (Egendefinerte Matvarer)

som du gjerne spiser ofte. Du kan
bruke disse karbohydratverdiene i
bolusberegningene.

Slik oppretter du en Egendefinert
Matvare:

1. Trykk pd Meny > Egendefinerte
Matvarer.

Trykk pa LEGG TIL.

Angi et navn pa din Egendefinert
Matvare.

4. Leggtil det totale KH-tallet for
oppferingen.

de0 * 9 90%m 9:41 PM

< Legg til egendefinert
matvare

Navn pa matvare

Angi et navn

0/32tegn

KH (g)
0 g
AVBRYT LAGRE

5. Trykk pa LAGRE. Du ser et grent merke med teksten NY ved siden

av den nye oppfaringen.

17.4 Redigere Egendefinerte Matvarer

Hvis du vil redigere listen, trykker du pa
REDIGER gverst til hgyre.

*+ Hvis du vil flytte et element opp eller
nedilisten, trykker du pa og holder
nede ikonet til hgyre for elementet
mens du drar det til gnsket plassering.

+ Hvis du vil slette et element, trykker
du pa (@)-ikonet til venstre for
elementet. Trykk pa JA for a bekrefte
at du vil slette Egendefinert Matvare.

¢ Trykk pa navnet eller KH-tallet
for a redigere navnet eller antall
karbohydrater for Egendefinert
Matvare. Rediger opplysningene for
matvaren. Trykk pa LAGRE.

®®0 % ¥ 90% W 9:41 PM

< Egendefinerte
Matvarer

FERDIG

® kaffe 8g =
@ banan 249 =
® pizza 98g =
AVBRYT LEGG TIL
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17.5 Legge inn maltidsinformasjon ved hjelp av
Egendefinerte Matvarer

@90 % 9 90%# 9:41 PM

Slik legger du inn KH fra lagrede & Egendefinerte
Egendefinerte Matvarer: Matvarer

Velg egendefinert(e) matvare(r) a legge til T$

1. PaBolus-skjermbildet trykker du pa
Egendefinerte Matvarer gverst til kaffe 8g
hgyre over KH-feltet.

2. Duserdaenliste over dine banan 249
Egendefinerte Matvarer.
. . . [J pizza 98 g
Merknad: Ved a trykke pa pil opp og pil
ned kan du endre maten elementene
sorteres og vises pa. Velg mellom:
alfabetisk, etter nylig lagt til, fra hayest
til lavest antall karbohydrater, eller fra
lavest til hgyest antall karbohydrater. Total: 32 ¢
3. Velg knappen(e) ved siden av den Zielementer e valgh
eller de matvarene du @nsker AVBRYT LEGGTIL

avelge. Den totale mengden
karbohydrater vises nederst pa skjermen.

4. Trykk pa LEGG TIL. Skjermbildet med SmartBolus-Kalkulator vises.
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17.6 Angi en blodsukkeravlesning eller bruke en
sensorglukoseverdi

SmartBolus-Kalkulator bruker glukoseinformasjonen din til & beregne
en korreksjonsdel av bolusen din. | de fglgende avsnittene beskrives
hvordan du gir SmartBolus-Kalkulator glukoseinformasjon enten ved
alegge inn en blodsukkeravlesning manuelt eller ved a hente inn og
bruke den aktuelle sensorglukoseverdien.

Merknad: SmartBolus-Kalkulator kan generere en foreslatt bolusdose
basert pa karbohydratene i et maltid og blodsukkeravlesningen,

eller sensorglukoseverdien med trend. A legge inn en nylig
blodsukkeravlesning eller bruke en sensorglukoseverdi med trend kan
bidra til sikkerhet og neyaktighet.

Legge inn blodsukkeravlesningen din manuelt

Advarsel: UNNGA & legge inn en blodsukkeravlesning som er eldre
enn 10 minutter. Hvis du bruker en avlesning som er eldre enn

10 minutter, kan boluskalkulatoren beregne og anbefale feil dose,
noe som kan fgre for hgy eller for lav insulintilfarsel. Dette kan fore
til hypoglykemi eller hyperglykemi.

Slik legger du inn en blodsukkeravlesning:
1. Trykk pa feltet Glukose.

Hvis du har angitt en blodsukkeravlesning manuelt fra en maler
innenfor de siste 10 minuttene, vises verdien automatisk i
Glukose-feltet. Hvis du vil at SmartBolus-Kalkulator skal bruke den
verdien, hopper du over neste trinn.

2. Trykk pa boksenisirkelen og angi blodsukkeravlesningen.
Du kan alternativt skyve indikatoren langs sirkelen for a angi
blodsukkeravlesningen.

Hvis du vil se betydningen av fargene og meldingene som
vises i Angi glukose-skjermbildet, kan du se “Slik vises
blodsukkeravlesninger” pa side 123.

3. Trykk pALEGG TIL | KALKULATOR. Skjermbildet med SmartBolus-
Kalkulator vises.

4. Gjennomga den foreslatte korreksjonsbolusen, som vises under
blodsukkeravlesningen. Korreksjonsbolusen har blitt tilpasset for
eventuelt Aktivt Insulin (Al) (se “Regler for SmartBolus-Kalkulator”
pa side 267).
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Importere og bruke sensorglukoseverdi

Advarsel: Veer ALLTID klar over gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din feles og ikke ignorer symptomer pa
hay eller lav glukose. Selv om insulintilfarsel justeres automatisk i
Automatisert Modus med det formal a bringe glukosenivaet ditt til
definert Malglukose, kan alvorlig hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine ikke passer med symptomene,
ma du ALLTID kontrollere blodsukkeret med en BS-maler, og
vurdere behandling og/eller kalibrering av Sensor (for Sensorer
som krever kalibrering, ved behov). Bytt ALLTID til Manuell
Modus hvis du feler at du far ungyaktige sensorglukoseverdier.

* Feilaktig haye sensorglukoseverdier kan fare til overdreven
insulintilfgrsel, noe som kan fgre til alvorlig hypoglykemi,
krampeanfall, bevisstlgshet eller dad.

+ Feilaktig lave sensorglukoseverdier kan fare til forlenget
insulinutsettelse, noe som kan fare til hyperglykemi,
DKA eller dgd.

Hvis du har symptomer som ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du har fulgt alle instruksjonene som
er beskrevet i denne tekniske brukerhdndboken, ma du kontakte
helsepersonell.

Hvis en Sensor er tilkoblet, kan du bruke den aktuelle
sensorglukoseverdien og -trenden i bade Manuell og Automatisert
Modus:

> Trykk p4 BRUK SENSOR.
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Hvis den aktuelle sensorglukoseverdien er under den definerte
innstillingen for Minimum Blodsukkerverdi For Beregninger, vil
du se en melding om at SmartBolus-Kalkulator er deaktivert. Hvis
sensorglukoseverdien vises som “H@Y”, er SmartBolus-Kalkulator
midlertidig deaktivert.

Merknad: Hvis ditt Omnipod 5 System ikke har en gyldig
sensorglukoseverdi eller -trend nar du dpner SmartBolus-Kalkulator,
er alternativet BRUK SENSOR deaktivert.

Tips: Hvis du vil bytte ut sensorglukoseverdien med en
blodsukkeravlesning, trykker du pa feltet Sensor. Se “Legge inn
blodsukkeravlesningen din manuelt” pa side 240.

17.7 Aktivt Insulin (AI)

Aktivt Insulin, ogsa kjent som Al, er mengden insulin som fortsatt
er “aktiv” i kroppen fra en tidligere bolus eller fra automatisert
insulintilfgrsel.

SmartBolus-Kalkulator tar hensyn til gjeldende Al nar den beregner en
foreslatt bolus. Aktivt Insulin kan komme fra:

« Maltids-Al - fra tidligere maltidsboluser.

+ Korreksjons-Al - kan vaere fra tidligere korreksjonsboluser eller fra
automatisertinsulintilfersler.

Hvis du vil ha mer informasjon, kan du se “Regler for SmartBolus-
Kalkulator” pa side 267 og “Ligninger for SmartBolus-Kalkulator” pa
side 265.

Under visse omstendigheter kan du bestemme deg for a bare legge
inn karbohydrater eller bolusmengden i SmartBolus-Kalkulator.
Dette kan vaere gnskelig hvis du bare gnsker bolus for karbohydrater
ved hjelp av det programmerte forholdet mellom insulin og
karbohydrater, eller hvis du @nsker a tilfgre en insulinmengde basert
pa din egen vurdering. Hvis du bare legger inn karbohydrater eller en
bolusmengde uten en glukoseverdi, trekkes ikke Al fra den foreslatte
bolusdosen, ettersom kalkulatoren ikke kan justere bolusdosen hvis
glukoseverdien ikke er kjent. Hvis du vil at Al skal tas i betraktning,
angir du en glukoseverdi.Her er et eksempel som viser nar du kan
velge & bare legge inn karbohydrat- eller bolusmengden i SmartBolus-
Kalkulator.

Eksempel: Du skal spise lunsj, og du er usikker pa hvor mye du
kommer til & spise. For & unnga a ta for mye insulin, tilferer du en
maltids- og korreksjonsbolus basert pa karbohydratene du vet at du
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kommer til & spise og glukoseverdien din. Etter at du har tilfert bolusen
og spist den fgrste delen, bestemmer du deg for at du vil spise opp
den resterende delen.Siden du allerede har tilfart en korreksjon

med den forrige bolusen, og du vet at glukoseverdiene er pa vei opp,
bestemmer du deg for a tilfare en ny bolus for kun de resterende
karbohydratene i maltidet og ikke angi en ny glukoseverdi.

17.8 Justeringer av beregningen din

En foreslatt maltidsbolus som er beregnet ved hjelp av Insulin-til-
KH-Forhold (I/KH-Forhold), kan justeres ytterligere for andre verdier
som er lagtinn i og brukes av SmartBolus-Kalkulator, inkludert:
blodsukkeravlesninger, sensorglukoseverdi og -trend og/eller Al. Disse
justeringene kan veere for fglgende:

« Aktivt Insulin - enten maltids- eller korreksjons-Al.

« Reversert Korreksjon, hvis denne funksjonen er slatt PA og glukosen
er under Malglukose.

+ Blodsukkeravlesning, hvis den angis manuelt.

+ Sensorglukoseverdi og -trend (se “19.5 Trendpiler for sensorglukose”
pa side 283).

17.9 Tilfere en umiddelbar bolus

Total bolus-feltet viser foreslatt bolus. Mengden av eventuell
Al-justering vises under Total bolus-feltet.

Merknad: Alternativet FORLENG BOLUS er tilgjengelig under
oppfering av maltidsbolus nar systemet er i Manuell Modus og
innstillingen for Forlenget Bolus er PA.

Slik giennomgar du og tilferer umiddelbar bolus:
1. Gjennomga den foreslatte bolusen.

> Huvis du vil tilpasse den, trykker du pa Total bolus-feltet og
angir en revidert bolus.

2. Hvis duvil giennomga detaljene i beregninger, trykker du pa
BEREGNINGER. Det kan hende at du ma sveipe opp eller ned
for a se alle beregningene. Trykk pd LUKK nar du er ferdig. Du
finner flere detaljer her “Ligninger for SmartBolus-Kalkulator” pa
side 265.
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3. Huvis du vil tilfere hele bolusen umiddelbart, trykker du pa
BEKREFT.

4. Gjennomga bolusdetaljene i skjermbildet Bekreft bolus.
5. Valgfritt: Sett opp en Paminnelse om a kontrollere glukosen:
a. Trykk p4 OPPRETT BS-PAMINNELSE

b. Trykk pa feltet Kontroller BSin og velg antall timer du gnsker a
fa PAminnelsen om.

c. Trykk pa LAGRE

6. Gjennomga bolusdetaljene i Bekreft bolus-skjermbildet.

3 @4 B100%

< Bekreft bolus

Gram
H kn 27 ¢ 44— karbohydrater.

® BS (00:02) 6,7 mmo. 4———— Blodsukker-eller
sensorglukoseverdi.

Total bolus
inkluderer
eventuelle
Al-justeringer

| §
4 Justert for Al pax E
og eventuelle Total bolus 2.7 5 E betyr at

diuﬁgflgjno%iﬁ BEREGNINGER Justert for Al p4 0,15 E + SmartBolus-

Kalkulator tar Al
beregnet bolus. med|

beregningen.

AVBRYT

7. Trykk pa START for a starte bolus.

Startskjermen sporer tilfgrselen av en umiddelbar eller Forlenget
Bolus (se “16.3 Spore fremgangen i en bolus” pa side 230).
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17.10 Tilfersel av en Forlenget Bolus

00:04 @® [ Xe) 394 0100%

Advarsel: Kontroller ALLTID glukosen
ofte nar du bruker funksjonen Forlenget

< Forlenget Bolus

Bolus, for a unnga hypoglykemi eller N& Forlenget
hyperglykemi.
50 |. 50 .
Merknad: Du kan bare forlenge en bolus 145E 15E
nar du er i Manuell Modus.
Varighet
Slik giennomgar, forlenger og tilferer du DU &)
bolusen: ‘ ) e
1. Gjennomga den foreslatte bolusen.
a. Hvis duviltilpasse den, trykker du
X . Total bol
pa Total bolus-feltet og angir en otalbolus 2,95:
Maltidsbolus 295 E

revidert bolus.
. . o . Korreksjonsbolus 0 E
2. Hvis duvil giennomga detaljene

i beregninger, trykker du pa AVBRYT
BEREGNINGER. Det kan hende at

du ma sveipe opp eller ned for a se

alle beregningene. Trykk pa LUKK nar du er ferdig. Du finner flere
detaljer her “Ligninger for SmartBolus-Kalkulator” pa side 265.

3. Trykk pa FORLENG BOLUS.

Trykk pa Na-feltet og angi prosentandelen av bolusen som skal
tilferes umiddelbart. Alternativt kan du trykke pa Forlenget-feltet
og angi prosentandelen som skal bli forlenget.

BEKREFT

Antall enheter som skal tilferes nd og over en forlenget periode
vises under prosentandelen (%).

Merknad: Du kan forlenge kun maltidsdelen av bolusen.
En korreksjonsdel av bolus, hvis det er noen, blir alltid tilfart
umiddelbart.

5. Trykk pa Varighet-feltet og angi varigheten pa den forlengede
delen av bolusen.

6. Trykk pa BEKREFT.

Skjermbildet for Forlenget Bolus viser hvor mye av bolusen som
skal gis umiddelbart, og hvor mye som skal forlenges.
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7. Gjennomga bolusdetaljene i skjermbildet Bekreft bolus.

Total bolus

< Bekreft bolus

H KH 27 g ‘_
® Bs (00:02) 6,7 mmoi 4——

inkluderer
eventuelle
Al-justeringer

og eventuelle
justeringer du har
gjortiberegnet
bolus.

"275.

Justert for Al pa 0,15 E

START

AVBRYT

Total bolus
BEREGNINGER

Gram

— karbohydrater.

—— Blodsukker- eller
sensorglukoseverdi.

& Justertfor Alpd x E
betyr at
SmartBolus-
Kalkulator tar Al
med i
beregningen.

8. Gjennomga bolusdetaljene, og trykk deretter pa LAGRE for & starte

bolusen.

17.11 Bolusinnstillinger

Advarsel: IKKE begynn a bruke systemet eller endre innstillingene
uten tilstrekkelig opplaering og veiledning fra helsepersonell.

Feil ved oppstart og justering av innstillingen kan fgre til for hgy
eller for lav insulintilfgrsel, noe som kan fare til hypoglykemi

eller hyperglykemi. Innstillinger som pavirker insulintilfersel, eri
hovedsak: Pod auto-stopp, basaldose(r), Maks. Basaldose, Maks.
Bolus, Korreksjonsfaktor(er), Insulin-til-KH-Forhold (I/KH), Minimum
Blodsukkerverdi For Beregninger, Malglukose og Korriger Over
samt Varighet av Insulinaktivitet.

Disse innstillingene lar deg endre innstillingene for Maksimal Bolus,
Forlenget Bolus og SmartBolus-Kalkulator.
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Konsekvenser for foreslatte bolusbheregninger

Tabellen nedenfor beskriver hva hver enkelt innstilling i SmartBolus-
Kalkulator gjgr, hvordan du kan justere dem og hvordan de brukes til &
beregne en foreslatt bolus.

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

(trinn pa 0,1 mmol/L
(1 mg/dL))

(verdi kommer fra
tilkoblet Sensor)

Innstilling og Slik angir du Konsekvenser
omrade for Innstillingen for foreslatte
Omnipod 5 bolusberegninger
Karbohydrater (KH) | AngiiSmartBolus- @kning i verdien for
(gram) Kalkulator. KH-mengde gker den
0,1-225g foreslatte bolusdosen.
. . Nedgang i verdien for
(trinnpa0.1g) KH-mengde reduserer
den foreslatte
bolusdosen.
Sensorglukoseverdi | Velg BRUKSENSOR | @kningi
(mmol/L (mg/dL)) i SmartBolus- sensorglukoseverdien
Kalkulator. gker den foreslatte

bolusdosen.

Nedgangi
sensorglukoseverdien
reduserer den foreslatte
bolusdosen.

Blodsukkeravlesning
(mmol/L (mg/dL))

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

(trinn pa 0,1 mmol/L
(1 mg/dL))

AngiiSmartBolus-
Kalkulator.

(verdi kommer fra
blodsukkermaleren)

@kning i BS-avlesning
oker den foreslatte
bolusdosen.

Nedgang i BS-avlesning
reduserer den foreslatte
bolusdosen.

Maks. Bolus
0,05-30E
(trinn pa 0,05 E)

Angiilnnstillingene

i Omnipod 5

App eller under
forstegangsoppsettet.

Begrenser mengden av
en enkelt bolusdose.

Forlenget Bolus
(kun Manuell Modus)

PA/AV

Angiilnnstillingene

i Omnipod 5

App eller under
forstegangsoppsettet.

Muliggjer bolustilfgrsel
over en brukervalgt
tidsperiode.
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Innstilling og
omrade for
Omnipod 5

Slik angir du
Innstillingen

Konsekvenser
for foreslatte
bolusberegninger

Malglukose og

AngiiInnstillingene

Pkning i

Korriger Over i Omnipod 5 innstillingsverdien
Malelukose: App eller under reduserer den foreslatte
6 1_g8 3 mm'oI/L forstegangsoppsettet. | bolusdosen.
(110-150 mg/dL) Nedgangi

Korriger Over: innstillingsverdien
Malglukose til' gker den foreslatte
111 mmol/L bolusdosen.

(200 mg/dL)

(trinn pa 0,55 mmol/L

(10 mg/dL), opptil

8 segmenter/dag)

Minimum Angii Innstillinger for | Deaktiverer

Blodsukkerverdi For
Beregninger

2,8-3,9 mmol/L
(50-70 mg/dL)

(trinn pa 0,1 mmol/L
(1 mg/dL))

Omnipod 5 App.

SmartBolus-Kalkulator
nar glukosen er

pa eller under
innstillingsverdien.

Insulin-til-KH-
Forhold

1-150 g
(trinn pa 0,1 g, opptil

Angiilnnstillingene

i Omnipod 5

App eller under
forstegangsoppsettet.

@kning i
innstillingsverdien
reduserer den foreslatte
bolusdosen.

Nedgangi
8 segmenter/dag) innstillingsverdien
gker den foreslatte
bolusdosen.
Korreksjonsfaktor | Angiilnnstillingene @kning i

0,1-22,2 mmol/L
(1-400 mg/dL)

(trinn pa 0,1 mmol/L
(1 mg/dL), opptil
8 segmenter/dag)

i Omnipod 5
App eller under
forstegangsoppsettet.

innstillingsverdien
reduserer den foreslatte
bolusdosen.

Nedgang i
innstillingsverdien
gker den foreslatte
bolusdosen.
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Innstilling og Slik angir du Konsekvenser
omrade for Innstillingen for foreslatte
Omnipod 5 bolusberegninger
Reversert AngiiInnstillinger for | Hvis “P&”, reduseres
Korreksjon Omnipod 5 App. den foreslatte bolusen

nar glukosen er under

PA/AV o .
Malglukoseverdien.
Varighet av Angiilnnstillingene @kning i
Insulinaktivitet i Omnipod 5 innstillingsverdien kan
. App eller under redusere mengden av
2-6 timer . .
forstegangsoppsettet. | foreslatt bolusdose i
(trinn pa 0,5 time) lengre perioder.

Merknad: Funksjonen Forlenget Bolus kan bare brukes i Manuell
Modus.Alle andre behandlingsinnstillinger brukes pa samme mate i
bade Manuell og Automatisert Modus.

Maksimal Bolus

Innstillingen Maksimal Bolus definerer den gvre grensen for en
bolus. SmartBolus-Kalkulator hindrer degi & legge inn en bolus som
overstiger denne mengden. Den forhindrer ogsa at du legger inn

en KH-mengde som fgrer til at den beregnede bolusen overstiger
denne mengden. Den starste tillatte verdien for Maksimal Bolus er
30 enheter.

Slik endrer du Maksimal Bolus:

1. Gatil:Menyknapp (= )> Innstillinger > Bolus >
Maksimal Bolus.

Trykk pa Maks. Bolus-feltet og angi ny maksimal bolusverdi.
Trykk pa LAGRE.

Forlenget Bolus

En Forlenget Bolus tilfgres over en tidsperiode spesifisert av brukeren.
Bare maltidsdelen av en bolus kan forlenges. En korreksjonsbolus

kan ikke forlenges. Slik slar du AV funksjonen for Forlenget Bolus eller
endrer konfigurasjonen for Forlenget Bolus:

1. Gatil: Menyknapp (= )> Innstillinger > Bolus.

2. Trykk pa vekslingsbryteren ved siden av Forlenget Bolus-knappen
for & sla muligheten til & forlenge en bolus PA eller AV.
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Innstillinger for SmartBolus-Kalkulator

Denne delen beskriver hvordan du tilpasser innstillingene
som brukes avSmartBolus-Kalkulator, til 8 beregne maltids- og
korreksjonsboluser.

Tips: Skriv en liste over alle gnskede innstillinger og segmenter som
veileder deg gjiennom det & angi verdiene for hvert segment pa nytt.

Malglukose og Korriger Over

| bade Automatisert og Manuell Modus har SmartBolus-

Kalkulator som mal & bringe glukosen din ned til Malglukose.
SmartBolus-Kalkulator vil imidlertid bare beregne en korreksjonsbolus
hvis glukosen er over Korriger Over-innstillingen. | Automatisert
Modus justerer Omnipod 5 System den automatiske insulintilfgrselen
med sikte pa a bringe deg til Malglukose.

Slik redigerer du Malglukose eller Korriger Over-verdier:

1. Gatil: Menyknapp (= )> Innstillinger > Bolus > Malglukose og
Korriger Over.

Trykk pa NESTE.

Hvis du vil redigere et segment, trykker du pa den raden som
inneholder det segmentet du gnsker a redigere.

a. Trykk pa Sluttidspunkt-feltet for & angi nytt sluttidspunkt.
b. Trykk pa Malglukose-feltet for & angi en ny Malglukose.

c. Trykk pa Korriger Over-feltet for d angi en ny Korriger
Over-verdi.

d. Trykk p& NESTE.

4. Gjentadetidligere trinnene ved behov for gjenvaerende
segmenter.

5. Etter atdu har bekreftet at alle segmentene er riktige, trykker du
pa LAGRE.

Merknad: Du kan legge til og slette segmenter ved a redigere de
eksisterende segmentene.

Minimum Blodsukkerverdi For Beregninger

Din Minimum Blodsukkerverdi For Beregninger brukes til & forhindre
degiatilfare en bolus ndr glukosen din er for lav. Hvis glukosen

er under Minimum Blodsukkerverdi For Beregninger, deaktiveres
SmartBolus-Kalkulator og den vil ikke beregne noen bolus. Slik
redigerer du denne verdien:
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1. Gatil:Menyknapp (= )> Innstillinger > Bolus > Minimum
Blodsukkerverdi For Beregninger.

2. Trykk pa Minimum Blodsukkerverdi For Beregninger-feltet og
angi gnsket verdi.

3. Trykk p& LAGRE.

Insulin-til-KH-Forhold (I/KH-Forhold):

Insulin-til-KH-Forholdet (I/KH-Forhold) definerer hvor

mange gram karbohydrater som dekkes av én enhetinsulin.
SmartBolus-Kalkulator bruker I/KH-Forhold til & beregne en
maltidsbolus nar du skal spise. Slik redigerer du denne verdien:

1. Gatil: Menyknapp (= )> Innstillinger > Bolus >
Insulin-til-KH-Forhold.

2. Trykk p& NESTE.

Hvis du vil redigere et segment, trykker du pa den raden som
inneholder det segmentet du gnsker a redigere.

a. Trykk pa Sluttidspunkt-feltet for a angi nytt sluttidspunkt

b. Trykk pa 1 enhet insulin dekker-feltet og angi et nytt
I/KH-Forhold

¢. Trykk pa NESTE.

4. Gjenta de tidligere trinnene ved behov for gjenveerende
segmenter.

5. Etter atdu har bekreftet at alle segmentene er riktige, trykker du
pa LAGRE.

Merknad: Du kan legge til og slette segmenter ved a redigere de
eksisterende segmentene.

Korreksjonsfaktor

SmartBolus-Kalkulator bruker Korreksjonsfaktor til 8 beregne en
korreksjonsbolus nar glukoseverdien er over Korriger Over-
innstillingen. Se “Malglukose og Korriger Over” pa side 250. Slik
redigerer du denne verdien:

1. Gatil:Menyknapp (= )> Innstillinger > Bolus >
Korreksjonsfaktor.

2. Trykk pa NESTE.

Hvis du vil redigere et segment, trykker du pa den raden som
inneholder det segmentet du gnsker a redigere.

a. Trykk pa Sluttidspunkt-feltet for & angi nytt sluttidspunkt
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b. Trykk pa 1 enhet insulin senker glukose med-feltet og angi en
ny Korreksjonsfaktor.

c. Trykk pa NESTE.

4. Gjenta detidligere trinnene ved behov for gjenveerende
segmenter.

5. Etter atdu har bekreftet at alle segmentene er riktige, trykker du
pa LAGRE.

Merknad: Du kan legge til og slette segmenter ved a redigere de
eksisterende segmentene.

Reversert Korreksjon

Reversert Korreksjon-innstillingen bestemmer hvordan
SmartBolus-Kalkulator skal handtere maltidsboluser nar
glukoseverdien er under Malglukose.

Slik slar du Reversert Korreksjon PA eller AV:
1. Gatil:Menyknapp (= )> Innstillinger > Bolus.

2. Trykk pavekslingsbryteren pa Reversert Korreksjon-linjen for
asladen PAeller Av.

Varighet av Insulinaktivitet

SmartBolus-Kalkulator bruker innstillingen for Varighet av
Insulinaktivitet til 8 beregne mengden Aktivt Insulin (Al) fra en tidligere
bolus.

Slik redigerer du denne verdien:

1. Gatil:
Menyknapp (= )> Innstillinger > Bolus > Varighet av
Insulinaktivitet.

2. Trykk pa Varighet av Insulinaktivitet-feltet og angi den nye
verdien.

3. Trykk p& LAGRE.

Merknad: | Automatisert Modus bruker ikke SmartAdjust-teknologien
denne innstillingen forVarighet av Insulinaktivitet til & beregne
automatisert tilfgrsel av basalt insulin. Se “17.7 Aktivt Insulin (Al)” pa
side 242.
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18.1 SmartBolus-Kalkulator

SmartBolus-Kalkulator pa Omnipod 5 System kan gjgre mye av
arbeidet med & beregne en bolus for deg. SmartBolus-Kalkulator
bruker dine personlige innstillinger og tar ogsa hensyn til eventuelt
insulin som er igjen (henvises til som Aktivt Insulin eller Al) fra
automatisert insulintilfarsel og fra nylige boluser.

Boluser fra SmartBolus-Kalkulator

Ved beregning av en bolus gar SmartBolus-Kalkulator ut ifra at en
bolus bestar av felgende to komponenter:

+ Korreksjonsbolus: Brukes til 8 senke glukosenivaet nar det blir
for hayt.

 Maltidsbolus: Brukes til & dekke karbohydrater (KH) i et maltid.
Forlengede boluser

Nar du bruker SmartBolus-Kalkulator, kan du forlenge en del av eller
hele maltidsbolusen i Manuell Modus, men en korreksjonsbolus

kan ikke forlenges. En korreksjonsbolus tilfgres alltid umiddelbart. |
folgende eksempel forlenges tre insulinenheter:

Total bolus =5 enheter (1 enhet korreksjonsbolus + 4 enheter
maltidsbolus)

Tilfer na =2 enheter (1 enhet korreksjonsbolus + 1 enhet
maltidsbolus)

Forleng =3 enheter (3 enheter maltidsbolus)
Maksimal Bolus

Omnipod 5 System lar deg ikke angi en bolus som er over innstillingen
for Maksimal Bolus. Hvis SmartBolus-Kalkulator beregner en
bolusmengde som er stgrre enn Maksimal Bolus, kan du bare tilfare
opp til den maksimale Maksimal Bolus-mengden. Hvis du vil tilpasse
den, trykker du pa Total bolus-feltet og angir en revidert bolus.

Kontrollere bolusmengden

SmartBolus-Kalkulator er et nyttig verktay, men du har den endelige
kontrollen over mengden av en bolus som skal tilfgres. Etter at
SmartBolus-Kalkulator har foreslatt en bolusmengde, kan du bekrefte
den foreslatte bolusen eller gke eller redusere den. Kontroller alltid
Beregninger for & bekrefte mengden insulin for tilfarsel.
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Nar SmartBolus-Kalkulator ikke virker

SmartBolus-Kalkulator virker ikke nar den er deaktivert eller nar

det ikke er noen Pod-kommunikasjon.Nar SmartBolus-Kalkulator

er deaktivert, betyr det at den midlertidig ikke kan beregne en
foreslatt bolus. Omnipod 5 System kan i noen situasjoner deaktivere

SmartBolus-Kalkulator.

Tilstander som Mens
deaktiverer SmartBolus-Kalkulator | SmartBolus-
SmartBolus- er deaktivert til: Kalkulator er
Kalkulator: deaktivert:
Glukosen er under Ti minutters forlgp. Al visesi
innstillingen Startskjermen.
o eller

for Minimum
Blodsukkerverdi For En ny glukoseavlesning
Beregninger. er over innstillingen

for Minimum

Blodsukkerverdi for

Beregninger.
Blodsukkeravlesningen | Ti minutters forlgp. Alvisesi
du harlagtinn eller Startskjermen.
manuelt, er stgrre enn
33,3 mmol/L Enny
(600 mg/dL) eller blodsukkeravlesning er
“HOY". lavere enn “H@Y".
Det er en ubekreftet En fullstendig periode Alvises ikke i
bolus nar du for Varighet av Startskjermen.

forkaster en Pod.

Insulinaktivitet forlaper.

Hvis du for eksempel
har satt Varighet

av Insulinaktivitet

til “2 timer” og du
mottar en ubekreftet
bolus kl. 08:00, vil

du ikke kunne bruke
SmartBolus-Kalkulator
for kl. 10:00 (2 timer
etter den ubekreftede
bolusen).
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Faktorer som brukes i beregningene til
SmartBolus-Kalkulator

SmartBolus-Kalkulatoren tar folgende med i beregningen nar den
beregner en bolus:

+ ndveerende glukose (manuelt angitt eller fra Sensoren),
sensorglukosetrend (hvis sensorglukoseverdi brukes), Malglukose,
terskelverdi for Korriger Over og Korreksjonsfaktor.

« KH-ene du eriferd med a spise eller drikke, og
Insulin-til-KH-Forholdet.

+ Varighet av Insulinaktivitet og Aktivt Insulin (Al).
* Minimum Blodsukkerverdifor Beregninger.
+ Reversert Korreksjon, hvis aktivert.

Merknad: | bade Automatisert og Manuell Modus kan
SmartBolus-Kalkulator redusere den foreslatte insulindosen hvis
du bruker en sensorglukoseverdi og -trend i kalkulatoren, selvom
innstillingen for Reversert Korreksjon er slatt AV.

Sensorglukosetrend

Sensorglukosetrenden brukes til  foresla opptil 30 % mer
korreksjonsinsulin nar verdiene stiger raskt, eller opptil 100 % mindre
korreksjonsinsulin nar verdiene faller raskt, sammenlignet med
bolusmengden som foreslds ved bruk av kun en blodsukkeravlesning.

Malglukose

Ved beregning av en korreksjonsbolus har SmartBolus-Kalkulator som
mal a bringe glukosenivaet ned til Malglukose.

Korriger Over-terskel

SmartBolus-Kalkulator vil kun foresla en korreksjonsbolus hvis
glukosen er over Korriger Over-innstillingen. Denne funksjonen kan
forhindre korrigering av glukoseverdier som bare er litt hgyere enn
Malglukose.

Aktivt Insulin

Aktivt Insulin (Al) er mengden insulin som fremdeles er aktivt i
kroppen fra tilfgrsel av basalt insulin og fra tidligere boluser. Al fra
tidligere korreksjonsboluser henvises til som korreksjons-Al. Al fra
tidligere maltidsboluser henvises til som maltids-Al. | tillegg beregner
Omnipod 5-algoritmen i Manuell eller Automatisert Modus hele tiden
Al ut fra basaltilfgrselen din.
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Ved beregning av en ny bolus kan SmartBolus-Kalkulator redusere den
foreslatte bolusen basert pa Al.

Merknad: SmartBolus-Kalkulator vil bare trekke Al fra en foreslatt
bolus hvis det ndvaerende glukosenivaet er kjent. Du ma alltid
kontrollere glukosenivaet for tilfgrsel av en bolus.

Varighet av Insulinaktivitet

SmartBolus-Kalkulator bruker innstillingen for Varighet av
Insulinaktivitet til 8 beregne Aktivt Insulin fra tidligere boluser.

Innstillingen Varighet av Insulinaktivitet betyr den tiden insulinet
forblir “aktivt” i kroppen.

Minimum Blodsukkerverdi For Beregninger

SmartBolus-Kalkulator foreslar ikke en bolus hvis glukosen din er
under Minimum Blodsukkerverdi For Beregninger. Nivaet kan justeres
ned til 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Reversert Korreksjon

Hvis Reversert Korreksjon-innstillingen er PA og glukosenivaet ditt er
under Malglukose, reduserer SmartBolus-Kalkulator maltidsbolusen.
Dette gjor det mulig at deler av maltidet brukes til & gke glukosenivaet
mot Malglukose.

Hvis innstillingen for Reversert Korreksjon er slatt AV, foreslar
SmartBolus-Kalkulator hele maltidsbolusen selv nar glukosenivaet er
under Malglukose.

Merknad: | Automatisert Modus kan SmartBolus-Kalkulator, dersom
du bruker en sensorglukoseverdi og -trend i kalkulatoren, trekke
frainsulin selv om innstillingen for Reversert Korreksjon er slatt AV i
situasjoner med en fallende sensorglukosetrend.
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Tabellen nedenfor viser hvordan hver verdi brukes i SmartBolus-
Kalkulator til & beregne den totale bolusmengden:

Akseptert
verdi

Hvordan bruker SmartBolus-
Kalkulator denne verdien?

Bruke Omnipo

d 5 System med en FDA-merket blodsukkermaler

Blodsukker-
avlesning fra
en BS-maler

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

Brukes til & beregne total bolus.

Du kan oppgi en
blodsukkeravlesning direkte

i SmartBolus-Kalkulator.
Avlesningen utlgper hvis det har
gatt 5 eller flere minutter siden
den blelagtinn. En avlesning
som er lagretiloggen til
Omnipod 5 System, kan brukes i
opptil 10 minutter etter atden er
lagtinn.

Omnipod 5 insulinpumpe

Minimum
Blodsukker-
verdi For
Beregninger

2,8-3,9 mmol/L
(50-70 mg/dL)

Deaktiverer bolustilfgring nar
glukosenivaet er under denne
verdien.

Du kan justere denne verdien
i innstillingene til Omnipod 5
System.

Korreksjons-
faktor

0,1-22,2 mmol/L
(1-400 mg/dL)

Brukes til & beregne total bolus.

Du kan justere denne verdien

i innstillingene tilOmnipod 5
System. Verdien angir hvor mye
én enhet insulin vil redusere
blodsukkernivaet.

Korriger Over

Malglukose -
11,17 mmol/L
(200 mg/dL)

Brukes til 8 beregne total bolus.

Du kan justere denne verdien

i innstillingene til Omnipod 5
System. Verdien angir minimum
glukoseniva ved der en
korreksjonsbolus tas med iden
totale bolusmengden.

Karbo- 0,1-225 gram Brukes til & beregne total bolus.
hydrater Du kan legge inn
karbohydratverdien direkte i
kalkulatoren for & informere
maltidsbolusen.
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Insulin-til-KH-
Forhold

1-150 gram

Brukes til & beregne total bolus.

Du kan justere denne verdien
i innstillingene til Omnipod 5
System. Verdien angir antall
gram karbohydrater som
dekkes av én enhetinsulin.

Varighet
av Insulin-
aktivitet

2-6 timer

Brukes til 8 beregne total bolus.

Du kan justere denne verdien

i innstillingene til Omnipod 5
System. Verdien angir hvor lenge
insulin virker etter tilfgrsel av
bolus.

Al for maltids-
porsjoner

0-X enheter

Brukes til & beregne total bolus.

Omnipod 5 System kjenner til
verdien, og kalkulatoren bruker
dentil & angi eventuelle tidligere
tilferte maltidsboluser som
fortsatt kan ha en innvirkning.

Malglukose

6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL)

Brukes til 8 beregne total bolus.

Du kan justere denne
verdien i innstillingene

til Omnipod 5 System. |
Automatisert Modus vil
basalinsulintilfarsel justeres
automatisk for a bringe deg
mot din Malglukose. Verdien
gir informasjon om riktig
Korreksjonsbolus-volum.

SmartAdjust™-teknologi (Automatisert Modus)

Malglukose

6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL)

Brukes til & beregne total bolus.

Du kan justere denne
verdien i innstillingene

til Omnipod 5 System. |
Automatisert Modus vil
basalinsulintilfarsel justeres
automatisk for a bringe deg
mot din Malglukose. Verdien
gir informasjon om riktig
Korreksjonsbolus-volum.
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Korreksjon
av Al for
porsjoner

0-X enheter

Brukes til 8 beregne total bolus.

Omnipod 5 System kjenner til
verdien, og boluskalkulatoren
bruker den til & angi

eventuelle tidligere tilfarte
korreksjonsboluser som fortsatt
kan ha en innvirkning.

Bruke Omnipod 5 med en kompatibeliCGM

Sensor-
glukoseverdi

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

Brukes til 4 beregne total bolus.

Hvis du velger & bruke en Sensor,
kan du velge BRUK SENSOR
direkte i boluskalkulatoren.

Som et sikkerhetstiltak vil
kalkulatoren kun akseptere
sensorglukoseverdier som falger
samme trend som tidligere
sensorglukoseverdier.
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Grenser for forslag fra SmartBolus-Kalkulator

Folgende figur viser grensene mellom beregningstypene som utferes
av SmartBolus-Kalkulator avhengig av glukosenivaet ditt. Nedenfor
finner du noen eksempler pa hvordan du kan tyde figuren:

« Nar glukosen er mellom Malglukose og Korriger Over, beregner
SmartBolus-Kalkulator kun en maltidsbolus.

+ Nar sensorglukoseverdien er over 22,2 mmol/L (400 mg/dL), blir
verdien registrert som “H@Y" og kan ikke brukes til bolus.

« Nar blodsukkerverdien er over 33,3 mmol/L (600 mg/dL), registreres
verdien som “H@Y” og SmartBolus-Kalkulator deaktiveres.

38,9 (700) —%

SmartBolus-Kalkulator deaktiveres over 33,3 mmol/L
(600 mg/dL)

33,3 (600) L5 IS NN N O NN IS I N0
SmartBolus-Kalkulator kan ikke bruke
sensorglukoseverdien: HQY (Dexcom G6 eller

27,8 (500)— | Dexcom G7)

=
o
~
@ bb
B E 22,3 (A0T) msremmrmmrrmmmr e
<3
53 SmartBolus-Kalkulator beregner
I maltids- og korreksjonsbolus
€
16,7 (300) —
11,1 (200) —
KO gl OV e
Malelukose } SmartBolus-Kalkulator beregner bare maltidsbolus
g ) SmartBolus-Kalkulator beregner maltidsbolus (minus
Mlnlmum Reversert Korreksjon, hvis aktivert)
Blodsukégﬁ\e/errﬁ;]Fgg SmartBolus-Kalkulator deaktiveres under Minimum
g gO Blodsukkerverdi For Beregninger
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Vurderinger om anbefalinger for
SmartBolus-Kalkulator

Husk fglgende nar du bruker SmartBolus-Kalkulatoren og vurderer
anbefalingene:

« SmartBolus-Kalkulator bruker dine Innstillinger for SmartBolus-
Kalkulator for det tidspunktet du ber om en bolus (se “Innstillinger
for SmartBolus-Kalkulator” pa side 250).

+ SmartBolus-Kalkulatoren oppdaterer verdiene hvert 5. minutt.
Hvis du ikke starter bolusen innen 5 minutter etter at du har angitt
SmartBolus-Kalkulatoren, ma Omnipod 5 System temme skjermen
slik at det har den nyeste Al- og Sensorinformasjonen.

+ Nar du bytter tidssone, ber du alltid kontrollere innstillingene for
Insulin-til-KH-Forhold og Korreksjonsfaktor for det nye klokkeslettet
for a sikre at de fortsatt dekker kroppens reelle insulinbehov.

« SmartBolus-Kalkulatoren vil foresla doser avhengig av KH-ene
du angir og glukosenivaet pa det aktuelle tidspunktet. Kontroller
naeringsinnholdet i maltidene dine for a sikre at KH-ene som
angis, er sa ngyaktige som mulig. Angi kun BS-avlesninger som
erinnhentet i lgpet av de siste 10 minuttene, eller trykk pa BRUK
SENSOR. Disse faktorene vil sgrge for at SmartBolus-Kalkulatoren
foreslar en bolusdose som passer for deg.

Hvis sensorglukoseverdien eller -trenden ikke stemmer overens
med symptomene eller forventningene dine, kan du bruke en
blodsukkeravlesning fra fingerstikk i SmartBolus-Kalkulator.

Nar du programmerer og tilfarer boluser, ma du alltid bekrefte

at verdiene du angir og den foreslatte bolusdosen du far, er i
samsvar med det du gnsker pa det aktuelle tidspunktet. Omnipod 5
System har funksjoner som bidrar til & forhindre utilsiktede
tilfarselsmengder.

Tilforselsbegrensninger Beskrivelse

Innstilling for Maks. Bolus | SmartBolus-Kalkulatoren vil ikke gi tilfgre
boluser som overskrider Maksimal Bolus du
har angitt (0,05-30 E). Hvis du f.eks. sjelden
tilferer mer enn 5 E bolus, og du setter

den maksimale bolusinnstillingen til 5 E,

vil systemet hindre degi a tilfere mer enn
denne mengden.
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Tilforselsbegrensninger Beskrivelse
Tidsavbrudd for SmartBolus-Kalkulatoren vil ikke
blodsukkeravlesning beregne en foreslatt bolusdose ved

hjelp av en blodsukkeravlesning du
har angitt fra hovedmenyen (=) som
er eldre enn 10 minutter.Du ma legge
inn en nyere blodsukkeravlesning i
SmartBolus-Kalkulatoren.

Tidsavbrudd for SmartBolus-Kalkulatoren anser verdiene
SmartBolus-Kalkulator du legger inn for en gitt bolusberegning
som gyldige i opptil 5 minutter fra

forste gang du legger inn verdien i
SmartBolus-Kalkulatoren. Hvis det har gatt
5 minutter eller mer, far du beskjed om at
du ma oppdatere SmartBolus-Kalkulatoren
og legge inn verdiene pa nytt.

Tidssoner SmartBolus-Kalkulatoren er avhengig av
ngyaktig, oppdatert insulintilfarselslogg og
datalogging fra Omnipod 5 System. Hvis
Kontrollenheten oppdager en endring av
tidssone, vil systemet varsle deg om dette.
Oppdater tidssonene i Omnipod 5 App i
henhold til helsepersonellets veiledning.

Aktivt Insulin (AI)

Nar en bolus er tilfgrt, reduseres den mengden insulin som er aktiv i
kroppen over flere timer. Al fra en bolus reduseres basert pa verdien
for Varighet av Insulinaktivitet i profilinnstillingene dine.

Nar du bruker SmartBolus-Kalkulator, kan Omnipod 5 System pa
grunn av Al redusere den foreslatte bolusmengden for d hindre at du
tilfarer for mye insulin.

Merknad: Du ma holde Kontrollenheten i neerheten av Pod for a fa
opp den siste Al-verdien pa startskjermen til Omnipod 5 App.
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Temming av bolus-Al

Grafen nedenfor viser Al fra en bolus pa 8 enheter som temmes i lapet
av innstilt Varighet av Insulinaktivitet pa 4 timer.

8F —

6E — 4——1 time etter bolusen: Al=6 E
m)
:—E 4E — 4——2 timer etter bolusen: AlI=4 E

2B — 3 timer etter bolusen: Al=2 E

0

I I [ I
17:00  18:00 19:00 20:00  21:00  22:00  23:00
Ta 8 E bolus kl. 18:00 4 timer etter bolusen
Varighet av Insulinaktivitet angitt til har Al gatt tilbake til null
4 timer

| Omnipod 5 System kan korreksjons-Al ogsa endres avhengig av
SmartAdjust-teknologiens beregninger. Den kan gkes eller senkes
automatisk.

Beregning av Aktivt Insulin (Al)

Varighet av Insulinaktivitet - tiden som har forlgpt siden forrige bolus )
xforrige bolus

Varighet av Insulinaktivitet
Al fra en tidligere korreksjonsbolus kalles “korreksjons-Al".
Al fra en tidligere maltidsbolus kalles “maltids-Al".
Eksempel pa korreksjons-Al

Varighet av Insulinaktivitet: 3 timer

Tid siden forrige korreksjonsbolus: 1 time
Forrige korreksjonsbolus: 3 E

3 timer-1time

3 timer
Endelig Al du far opp:

x 3 E=2 E korreksjons-Al

2 E korreksjons-Al + 1 E automatisk justering= 3 E totalt Al.

Med andre ord ville kroppen din én time etter den forrige
korreksjonsbolusen ha brukt 1 enhet fra korreksjonsbolusen.

De 2 gjenvaerende insulinenhetene jobber fortsatt med a senke
glukosenivaet i kroppen din. | tillegg kan systemet automatisk justere
korreksjons-Al basert pa et estimat av insulinbehovet ditt. | dette
eksempelet har den automatiske justeringen lagt til 1 enhet, slik at
det totalt er 3 enheter som bidrar til & senke glukosenivaet ditt.
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Eksempel pa korreksjons-Al ved maltid

Varighet av Insulinaktivitet: 3 timer
Tid siden forrige maltidsbolus: 2 timer
Forrige maltidsbolus: 4,5 E

3 timer -2 timer

3 timer

Med andre ord ville kroppen din to timer etter den

forrige maltidsbolusen bare ha brukt 3 insulinenheter fra
maltidsbolusen. De resterende 1,5 insulinenhetene er fortsatt
i kroppen din, der de er virksomme for a dekke maltidet.

x4,5 E=1,5 E maltids-Al

Ligninger for SmartBolus-Kalkulator

SmartBolus-Kalkulator beregner fgrst en forelgpig korreksjons-
og maltidsbolus. Den justerer Al-verdiene ved behov. Deretter
foreslar den en endelig total bolus som omfatter den justerte
korreksjonsbolusen og maltidsbolusen.

Merknad: Dine justeringer fra sensorglukosetrenden kan legge til
eller trekke fra insulin fra korreksjonen og/eller maltidsporsjonen.
Gjeldende BS- eller Sensor-Malglukose

Korreksjonsfaktor
Eksempel: Gjeldende BS eller Sensor: 11,1 mmol/L (200 mg/dL),
Malglukose: 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
Korreksjonsfaktor: 2,8 (50)
11,1-8,3 mmol/L (200-150 mg/dL)
2,8(50)

Forelopig maltidsbolus=

Forelopig korreksjonsbolus =

=1 Eforel. korreksjonsbolus

KH-inntak
Insulin-til-KH-Forhold

Eksempel: KH-inntak: 45 gram KH, Insulin-til-KH-Forhold: 15

1—: =3 E forel. maltidsbolus

Korreksjonsbolus = (forel. korreksjonsbolus - maltids-Al) -
korreksjons-Al

Maltids-Al trekkes fra ferst. Hvis forelgpig korreksjonsbolus
fortsatt er over null, blir korreksjons-Al trukket fra.

Maltidsbolus = forel. maltidsbolus - gjenvaerende korreksjons-Al.

Maltids-Al blir aldri trukket fra en maltidsbolus. Kun gjenvaerende
korreksjons-Al blir trukket fra maltidsbolus.

Beregnet bolus = korreksjonsbolus + maltidsbolus.
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Beregnet bolus for Reversert Korreksjon: Hvis funksjonen Reversert
Korreksjon er slatt PA, og hvis den gjeldende glukosen er under
Malglukose, men over Minimum Blodsukkerverdi For Beregninger,
trekker SmartBolus-Kalkulator fra en korreksjonsmengde i den
forelgpige maltidsbolusen.

Maltidsbolus med Reversert Korreksjon = Reversert Korreksjon +
forel. maltidsbolus.
Eksempel: Gjeldende BS eller Sensor:4,2 mmol/L (75 mg/dL),
Malglukose: 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
Korreksjonsfaktor: 2,8 (50), Forelapig maltidsbolus: 2,5 E
4,2-8,3 mmol/L (75-150 mg/dL)

2,8 (50)
-1,5 E (Reversert Korreksjon) + 2,5 E (forel. maltidsbolus)= 1,0 E
maltidsbolus.

=-1,5 E Reversert Korreksjon

Reversert Korreksjon gjelder kun for maltidsbolusen. | dette
eksempelet reduseres maltidsbolusen med 1,5 enheter, noe som
resulterer i en maltidsbolus pa 1,0 E.
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Regler for SmartBolus-Kalkulator

SmartBolus-Kalkulator bruker fglgende regler pa de foreslatte
bolusdosene:

Regel Detaljer

Avrunding Bolusene rundes alltid ned til neermeste 0,05 E og
vil aldriveere under O E.
Al rundes alltid opp til neermeste 0,05 E og vil aldri
veere under O E.

Faktorer Faktor @kning Nedgang

som pavirker :

storrelsen pa KH oppgitt v

bolusen
Sensorglukose- eller v v
BS-verdi
Al Y4
Sensorglukosetrend v v
(hvis Sensor brukes)
Malglukose v v
Innstilling for v
Reversert Korreksjon

Korreksjons-Al Korreksjons-Al trekkes fra bade maltids- og
korreksjonsbolus.

Maltids-Al Maltids-Al trekkes kun fra korreksjonsboluser.
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Oversikt over skjermbildet Bolusberegninger

Du kan trykke pad SE BOLUSBEREGNINGER fra skjermbildet for
insulin- og BS-logg, eller trykke pa BEREGNINGER fra skjermbildet
SmartBolus-Kalkulator hvis du vil se detaljer om bolusberegninger.

Nar en sensorglukoseverdi og -trend brukes til en bolus, vil
SmartBolus-Kalkulatorikke bare ta hensyn til verdien, men kan
ogsa justere bolusmengden for trenden. Disse justeringene vises i
skjermbildet Bolusberegninger.

00:02 @ © @ @ % w4 0100%

< Bolusberegninger

Korreksjonsbolus 0,05€

Gjeldende _ s _
Sensor- ——+p BS =6,7, Malglukose = 6,1

glukoseverdi Korreksjonsfaktor = 2,8 Beregnet
(6.7-6,1)/ 28 =021E ¢ korreksjon

Justering av Al for maltid

Al for maltid = 0,15 E
021E-0,15E=0,06 E

Justering av Al for korreksjon

Al for korreksjon =0 E
006E-O0E=006E

Maltidsbolus 27

KH = 27g, I/KH-Kvote = 10 g/E
27/10=27E

Beregnet bolus 275«

Total bolus = 275

Korriger Over: 6,7 mmol/L

LUKK
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18.2 Eksempler for SmartBolus-Kalkulator

Eksempel 1

Inntak av 50 g KH, og 0,6 E maltids-Al og 0,5 E korreksjons-Al fra forrige
maltid og korreksjonsboluser. Sensorglukose er ikke tilgjengelig, og

blodsukkeravlesning er ikke angitt.

Korreksjonsbolus

BS =I/R, Malglukose = I/R
Korreksjonsfaktor = I/R

Justering av Al for maltid
Maltids-Al=0,6 E
I/R: Ingen BS-avlesning

Justering av Al for
korreksjon

Korreksjons-Al=0,5 E
I/R: Ingen BS-avlesning

Maltidsbolus

KH =50 g, I/KH-Forhold = 10 g/E
50/10=5E

Justering av Al for
korreksjon

Al trekkes fra en bolus bare nar
BS er kjent.

Beregnet bolus

Din justerte maltidsbolus + 2 E

Total bolus =

:

5E

5E

2E

7E

4— SmartBolus-Kalkulator
justerer ikke
korreksjonsbolusen
etter maltids-Al, siden
denne ikke har noen
glukoseinformasjon.

4— SmartBolus-Kalkulator
justerer heller ikke
korreksjonsbolusen etter
korreksjons-Al, siden
denne ikke har noen
glukoseinformasjon.

4— Duspiser50g
karbohydrater. Med
et I/KH-Forhold pa 10
har du behov for5 E
maltidsbolus.

4— Maltidsbolusen

justeres ikke av Al

nar det ikke finnes en
blodsukkeravlesning
eller sensorglukoseverdi.

4— Beregnet bolus er
kun maltidsbolus,
siden det ikke er noen
korreksjonsbolus.

4— Dukan justere bolusen
manuelt ved a trykke
pa feltet Total bolus
nederst pa skjermbildet
SmartBolus-Kalkulator.

4— Total bolus er summen
av beregnet bolus og
eventuelle justeringer
du har gjort.
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Eksempel 2

Inntak av 30 g KH, ingen maltids- eller korreksjons-Al. Brukt
sensorglukoseverdi pa 10,0 mmol/L (180 mg/dL) med stigende trend.

Korreksjonsbolus 1,2E
Sensor =10(180),
Malglukose =7,2 (130)
Korreksjonsfaktor = 2,8 (50)
10-7,2(180-130)/ 2,8 (50)=1E

Justering av Al for maltid
Maltids-Al = 0 E
1E-0E=1E

Justering av Al for
korreksjon
Korreksjons-Al=0 E
1E-0E=1E

Justert korreksjonsbolus=1,2 E
Justert for Sensor: Stigende

Maltidsbolus 36E

KH =30 g, I/KH-Forhold =10 g/E
30/10=3E

Justering av Al for
korreksjon

Gjenvaerende korreksjons-Al
=0E

3E-0E=3E
Justert maltidsbolus =3,6 E
Justert for Sensor: Stigende

Beregnet bolus 48E

Total bolus 4,8E

Glukosen din er 10,0 mmol/L
(180 mg/dL), somer

4— 2,8 mmol/L (50 mg/dL)
over malet ditt. Fordi
Korreksjonsfaktoren er 2,8 (50),
er fgrste korreksjonsbolus 1 E.

4— SmartBolus-Kalkulator justerer
ikke korreksjonsbolusen etter
maltids-Al, siden denne ikke har
noen maltids-Al.

— SmartBolus-Kalkulator justerer
heller ikke korreksjonsbolusen
etter korreksjons-Al, siden
denne ikke har noen
korreksjons-Al.

4— Korreksjonsbolusen gkes for
atahensyn til den stigende
sensorglukosetrenden.

Du spiser 30 g KH. Med et I/KH-

= Forhold pa 10 har du behov for
3 E maltidsbolus.
SmartBolus-Kalkulator justerer
ikke maltidsbolusen etter
korreksjons-Al, siden denne ikke
har noen korreksjons-Al.

4— SmartBolus-Kalkulator justerer
ikke maltidsbolusen etter
korreksjons-Al, siden denne ikke
har noen korreksjons-Al.

4— Maltidsbolusen gkes for a
ta hensyn til den stigende
sensorglukosetrenden.

4— Beregnet bolus er summen
av korreksjonsbolusen og
maltidsbolusen som er justert
med tanke pa en stigende
sensorglukoseverdi.

4— Total bolus er summen av
beregnet bolus og eventuelle
justeringer du har gjort.
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Eksempel 3

Ingen KH angitt, brukt sensorglukoseverdi pa 10,0 mmol/L (180 mg/dL)
med fallende trend. Der er 0,8 E maltids-Al og 0,5 E korreksjons-Al fra

forrige maltid og korreksjonsboluser.

Korreksjonsbolus
Sensor =10 (180),
Malglukose = 7,2 (130)
Korreksjonsfaktor = 2,8 (50)
10-7,2(180-130)/ 2,8 (50)=1E

Justering av Al for maltid
Maltids-Al = 0,8 E
1E-0,8E=0,2E

Justering av Al for
korreksjon

Korreksjons-Al=0,5 E
0,2E-05E<=0E

Maltidsbolus
KH=0 g, I/KH-Forhold =10 g/E
0/10=0E

Justering av Al for
korreksjon

Gjenvaerende korreksjons-Al
=0,3E

0E-0,3E<=0E

Beregnet bolus

Total bolus

OE

OE

OE

OE

4— Glukosen din er 10,0 mmol/L

(180 mg/dL), som er 2,8 mmol/L
(50 mg/dL) over malet. Fordi
Korreksjonsfaktoren er 2,8 (50),
er forste korreksjonsbolus 1 E.

Siden du har 0,8 E gjenvaerende
maltids-Al fra en tidligere
maltidsbolus, trekkes dette fra
den forste korreksjonsbolusen
pa1Eogduhar0,2E
korreksjonsbolus igjen.

Du har ogsa 0,5 E korreksjons-Al
fra forrige insulinaktivitet. Dette
trekkes fra den gjenvaerende
korreksjonsbolusen pa 0,2 E,
slik at den endelige beregnede
korreksjonsbolusen blir O E.
Merknad at det fortsatt
gjenstar 0,3 E korreksjons-Al
etter at korreksjonsbolusen er
redusert til O E, og dette brukes i
beregning av maltidsboluser.

Du oppga ikke KH, sa du far ingen
beregnet maltidsbolusdose.

Selv om det gjenstar en
korreksjons-Al pa 0,3 E, er den
opprinnelige maltidsbolusen
din allerede pa 0 E, sa den
justeres ikke ytterligere, og
maltidsbolusen forblir pa O E.

Du har nok Al selv om glukosen
er over malet. SmartBolus-
Kalkulator anbefaler derfor at du
ikke tilfarer ekstra insulin.




Denne siden skal vaere tom.
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BRUKE EN SENSOR MED OMNIPOD 5

Viktig sikkerhetsinformasjon for Sensor

‘ Bruke en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor
med Omnipod 5




Denne siden skal vaere tom.
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Viktig sikkerhetsinformasjon
for Sensor

Sensor-advarsler

Advarsel: Vaer ALLTID klar over
gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din
foles og ikke ignorer symptomer
pa hay eller lav glukose. Selv
om insulintilfersel justeres
automatisk i Automatisert
Modus med det formal & bringe
glukosenivaet ditt til definert
Malglukose, kan alvorlig
hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine
ikke passer med symptomene,
ma du ALLTID kontrollere
blodsukkeret med en BS-maler,
og vurdere behandling og/
eller kalibrering av Sensor

(for Sensorer som krever
kalibrering, ved behov). Bytt
ALLTID til Manuell Modus hvis
du feler at du far ungyaktige
sensorglukoseverdier.

* Feilaktig haye
sensorglukoseverdier kan fgre
til overdreven insulintilfgrsel,
noe som kan fgre til alvorlig
hypoglykemi, krampeanfall,
bevisstlgshet eller dad.

* Feilaktig lave
sensorglukoseverdier kan fgre
til forlenget insulinutsettelse,
noe som kan fare til
hyperglykemi, DKA eller dgd.

Hvis du har symptomer som

ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du
har fulgt alle instruksjonene som
er beskrevet i denne tekniske
brukerhandboken, ma du kontakte
helsepersonell.

Advarsel: Sarg ALLTID for at

du bruker Sensoren i henhold

til produsentens instruksjoner.
Ikke bruk Sensoren lengre

enn det som er anbefalt, og

ikke ta i bruk en Sensor etter
utlgpsdatoen. Omnipod 5 System
er avhengig av ngyaktige, aktuelle
sensorglukoseverdier for a
bestemme insulinbehovet ditt.
Feil bruk av Sensoren kan fgre til
for hegy eller for lav insulintilfgrsel,
noe som kan fgre til hypoglykemi
eller hyperglykemi.

Advarsel: Kontroller ALLTID

at Dexcom G6 Senderens
serienummer (SN) eller

Dexcom G7-paringskoden og
-serienummeret som du lagrer

i Omnipod 5 App, stemmer
overens med det du bruker.

[ tilfeller der mer enn én person
i husholdningen bruker Dexcom-
sensor, kan manglende samsvar
for numre fore til for hay eller
for lav insulintilfgrsel, noe som
kan fere til hypoglykemi og
hyperglykemi.




Viktig sikkerhetsinformasjon

Advarsel: Enhetens
komponenter, inkludert Pod,
Dexcom G6-sensor og -sender,
Dexcom G7-sensor og FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor, kan pavirkes
av sterk straling eller magnetiske
felt. Enhetskomponenter ma
fijernes (og Pod og Sensor ma
kastes) fgr rentgen, magnetisk
resonanstomografi (MR)

eller computertomografi

(CT) (eller lignende tester

eller prosedyrer). | tillegg ma
Kontrollenheten plasseres
utenfor behandlingsrommet.
Eksponering for rantgen-,

MR- eller CT-behandling kan
skade komponentene. Radfer deg
med helsepersonell vedrgrende
retningslinjer for fjerning av Pod.

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5
System med en Dexcom-sensor
hvis du tar hydroksyurea,

en medisin som brukes til
behandling av blant annet

kreft og sigdcelleanemi.
Sensorglukoseverdiene for
Dexcom kan veere feilaktig
forhgyede og fare til for hgy
insulintilfgrsel, noe som kan
resultere i alvorlig hypoglykemi.

Forholdsregler for Sensor

Forsiktig:Du kan ikke bruke
Dexcom-mottakeren med
Omnipod 5 System fordi
Omnipod 5 System kun er
kompatibelt med Dexcom G6-
eller Dexcom G7-appen pa en
smarttelefon.

Forsiktig:Du kan ikke bruke en
annen enhet til & skanne, lese av
verdier fra eller motta alarmer fra
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor med
Omnipod 5 System. Omnipod 5
App er kun kompatibel med

en Sensor som startes opp via

og er sammenkoblet direkte

med Omnipod 5 App pa
Kontrollenheten.
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19.1 Oversikt over Dexcom-sensoren

Advarsel: Vaer ALLTID klar over gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din feles og ikke ignorer symptomer pa
hgy eller lav glukose. Selv om insulintilfgrsel justeres automatisk i
Automatisert Modus med det formal a bringe glukosenivaet ditt til
definert Malglukose, kan alvorlig hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdien din ikke passer med symptomene, ma
du ALLTID kontrollere blodsukkeret med en BS-maler, og vurdere
behandling og/eller kalibrering av Sensor (for Sensorer som krever
kalibrering, ved behov). Bytt ALLTID til Manuell Modus hvis du faler
atdu far ungyaktige sensorglukoseverdier.

* Feilaktig haye sensorglukoseverdier kan fgre til overdreven
insulintilfgrsel, noe som kan fare til alvorlig hypoglykemi,
krampeanfall, bevisstlgshet eller dad.

* Feilaktig lave sensorglukoseverdier kan fare til forlenget
insulinutsettelse, noe som kan fare til hyperglykemi, DKA eller dad.

Hvis du har symptomer som ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du har fulgt alle instruksjonene som
er beskrevet i denne tekniske brukerhdndboken, ma du kontakte
helsepersonell.

Omnipod 5 System er utformet for & fungere med Dexcom G6- eller
Dexcom G7 CGM-systemene. Nar den er tilkoblet Dexcom-sensoren,
mottar Pod glukoseverdier og -trender fra Dexcom-sensoren.

| Automatisert Modus bruker Pod sensorglukoseverdier til a ta
automatiske beslutninger om insulindosering hvert 5. minutt. | bade
Manuell og Automatisert Modus kan en sensorglukoseverdi og -trend
brukes i SmartBolus-Kalkulator til & beregne en foreslatt bolus.

Les og folg alle instruksjoner for Dexcom-produktet, inkludert
sikkerhetserklaringer, i bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet.

Merknad: Alle Sensor- og Sender-spesifikke handlinger og
varsler styres gjiennom Dexcom G6- eller Dexcom G7-appen. Se
bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet for mer informasjon.

Merknad: Dexcom-appen og Omnipod 5 App kommuniserer

ikke direkte med hverandre. De har sine egne separate
kommunikasjonskanaler for & hente inn sensorglukoseverdier. Derfor
kan det hende at sensorglukoseverdiene til tider kan variere noe
mellom de ulike appene.
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Veer oppmerksom pa felgende ndr du kobler til og bruker en Sensor:

+ Kontroller alltid Dexcom-utlgpsdatoene for Sensoren og Senderen.
Ikke start en Sensor etter utlgpsdatoen.

* Folg Dexcoms godkjente plasseringer for bruk av Dexcom-sensorer.

+ Alle Dexcom-varsler konfigureres og drives av Dexcom-appen.
Stillinn varsler for lav og hay, samt eventuelle andre varsler i
Dexcom G6- eller Dexcom G7-appen fgr du bruker Omnipod 5
System.

Merknad: Omnipod 5 System varsler deg ogsa nar
sensorglukoseverdiene er pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL).

« Kontroller alltid at Dexcom G6 Senderens serienummer (SN) eller
Dexcom G7-paringskoden og -serienummeret som du lagrer i
Dexcom G6-appen og Omnipod 5 App, stemmer overens med det
du bruker.

19.2 Plassering av Dexcom-sensor

Bluetooth-forbindelsen mellom Sensoren og Pod er optimal nar
signalet ikke gar gjennom kroppen. Ved & holde begge enhetene minst
8 cm (3 tommer) fra hverandre og innenfor siktlinjen kan Sensoren
kommunisere konsekvent med Pod.

Merknad:Siktlinje betyr at Pod og Sensor baeres pd samme side av
kroppen pa en slik mate at de to enhetene kan “se” hverandre uten at
kroppen din blokkerer kommunikasjonen.

Vurder disse Pod-plasseringene for a finne stedene som fungerer best
pa kroppen din:

Sensorer som er indisert for
baksiden av overarmen:

Sensorer som er indisert
for magen:

- Pdsamme arm, 8 cm
(3 tommer) fra hverandre

- Mage, pd samme side, 8 cm
(3 tommer) fra hverandre

Mage, motsatt side
Nedre del av ryggen, samme side

Lar, pa framsiden eller utsiden
avsamme side

Midje, samme side

@vre sete, samme side

Mage, samme side

Nedre del av ryggen, samme side
Lar, samme side

Midje, samme side

@vre sete, samme side

Baksiden av motsatt arm




19 Bruke en Dexcom-sensor med Omnipod 5

Eksempler pa plasseringhos voksen

\ﬁ,

Pod Q) & Sensor

- *\ Sensof— ——)

Se bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet for mer informasjon
om godkjente steder for plassering av Sensor. Bildene viser kun
eksempler pa Dexcom G6.
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19.3 Bruke en Dexcom-sensor med Omnipod 5

Nar du bruker Omnipod 5 System med Dexcom CGM-systemet, ma du
bruke Dexcom G6- eller Dexcom G7-appen for a kontrollere Sensoren.

Forsiktig: Du kan ikke bruke Dexcom-mottakeren med Omnipod 5
System fordi Omnipod 5 System kun er kompatibelt med
Dexcom G6- eller Dexcom G7-appen pa en smarttelefon.

19.4 Sensorglukoseverdier

Sensorglukoseverdier vises pa
DASHBORD. DASHBOARD viser
ogsa en sensorglukosetrendpil
for dindikere om
sensorglukoseverdiene er pa vei
opp, ned eller holder seg stabile. |
Automatisert Modus tar systemet
hensyn til sensorglukosetrenden
hvert 5. minutt nar det tar
beslutninger om automatisk
insulintilfgrsel.

3 +®4 0100%

= A

) Automatisert

DASHBORD INSULIN POD INFO

Al 6,45E

6,/7©

mmol/L
Dexcom G6

I Manuell og Automatisert Modus
kan sensorglukoseverdien og

-trenden brukes i SmartBolus- SISTE BOLUS SENSORGRAF
Kalkulator. SmartBolus-

Kalkulator kan gke eller redusere Eg:fer If_f
bolusen etter behov basert pa

sensorglukoseverdien og -trenden. 14. des. (18:28) vis
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Hgye og lave sensorglukoseverdier

Omnipod 5 App indikerer hgye og lave sensorglukoseverdier som falger:

Sensorglukoseverdi Skjermvisning
Over 22,2 mmol/L (400 mg/dL) H@OY
Under 2,2 mmol/L (40 mg/dL) LAV

Merknad: Sensorglukoseverdier registreres automatisk pa
Omnipod 5 System og trenger ikke a legges inn i skjermbildet Angi BS.

Akutt lav glukose

Advarsel: Lav glukose ma ALLTID behandles raskt. Glukose
pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL) kan indikere betydelig
hypoglykemi (veldig lav glukose). Ubehandlet kan dette fare til
krampeanfall, bevisstlgshet eller dgd. Folg helsepersonellets
behandlingsanbefalinger.

Nar sensorglukoseverdien er pa eller under 3,7 mmol/L (55 mg/dL), vil
Dexcom-sensoren sende verdien til Pod. Pod avgir en Paminnelsesalarm
for a varsle deg om at glukosenivaet er svaert lavt. Du kan bekrefte
alarmen fra Kontrollenheten. Se “13.6 Liste over Paminnelsesalarmer” pa
side 178.

Merknad: Denne alarmen vil oppsta igjen hvis en annen
sensorglukoseverdi pa 3,1 mmol/L (55 mg/dL) eller lavere mottas etter
at den fgrste Paminnelsesalarmen ble bekreftet.

Merknad: Denne Paminnelsesalarmen vil farst slutte a gjenta seg
etter at en glukoseverdi pa 3,2 mmol/L (55 mg/dL) eller hayere er
mottatt. Du kan sla av denne Paminnelsesalarmen i 30 minutter ved a
bekrefte meldingen pa skjermen.

Merknad: Bruk en BS-maler for & bekrefte glukosen. Behandle lav
glukose etter behov.

Merknad: Paminnelsesalarmen Akutt lav glukose har direkte a gjere
med kroppens navaerende glukose, mens andre alarmer har a gjere
med tilstanden til Pod eller Omnipod 5 App.
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19.5 Trendpiler for sensorglukose

Trendpiler vises i henhold til Dexcom-spesifikasjoner. Pilfargen
matcher fargen pa sensorglukoseverdien. Se bruksanvisningen for
Dexcom CGM-systemet for mer informasjon.

Fargen pa sensorglukoseverdien og trendpilen kan variere pa
folgende mate:

Farge for Beskrivelse

sensorglukoseverdi

Lilla Sensorglukoseverdi er innenfor Malomrade
For Blodsukker (Automatisert Modus).

Bla Sensorglukoseverdi er innenfor Madlomrade
For Blodsukker (Manuell Modus).

Red Sensorglukoseverdi er under Malomrade For
Blodsukker.

Oransje Sensorglukoseverdi er over Malomrade For
Blodsukker.

Folgende tabell beskriver trendpilene for sensorglukose. Trendpilene
er kun vist i blatt for eksempelformal.

Trendpiler for Beskrivelse
sensorglukose
e Stabil; reduseres/gkes mindre enn
0,17 mmol/L (1 mg/dL) per minutt.

Langsomt fallende/stigende; glukosen
e e kan reduseres/gkes med 1,7-3,3 mmol/L

(30-60 mg/dL) pa 30 minutter.
Fallende/stigende; glukosen kan

Q 6 reduseres/gkes med 3,3-5,0 mmol/L

(60-90 mg/dL) pa 30 minutter.

Hurtig fallende/stigende; glukosen kan
@ 6 reduseres/gkes med mer enn 5,0 mmol/L

(90 mg/dL) pa 30 minutter.
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19.6 Kommunikasjonsbeskjeder for Dexcom G6

Kommunikasjonsbeskjed

Beskrivelse

KOBLER TIL SENDEREN

Oppstar etter at du har angitt
Senderens serienummer (SN)
og Pod forsgker a koble seg til
Senderen.

PROBLEM OPPDAGET
MED DEXCOM

Nar sensorglukoseverdier ikke
er tilgjengelige pa grunn av en
sensorfeil (inkludert utlgp av
Sensor). Se Dexcom G6-appen
for mer informasjon. Det er ikke
nedvendig a gjere noe

i Omnipod 5 App.

SOKER ETTER POD

Nar Pod-kommunikasjon ikke
ble opprettetilgpet av det siste
oppdateringsintervallet pa

5 minutter. Trykk pa

MER INFORMASJON for a se
mulige arsaker og anbefalte
tiltak.

SOKER ETTER SENSOR

Nar Sensoren er aktiv og koblet
til Omnipod 5 Pod, men den
nyeste sensorglukoseverdien
ikke ble innhentetilgpet av
5-minuttersvinduet. Det kan
hende at det ikke er noen

gyldig sensorglukoseverdi
tilgjengelig pa grunn av et
kommunikasjonsproblem
mellom Pod og Sensor eller

et midlertidig sensorproblem
(som kan gjenopprettes uten at
brukeren trenger a gjgre noe).
Trykk pa MER INFORMASJON for
anbefalt handling. Giennomga
plassering av Pod og Sensor.

Pod og Sensor skal vaere minst

8 cm (1 tomme) fra hverandre og
innenfor siktlinje.
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Kommunikasjonsbeskjed

Beskrivelse

SENDERFEIL

Nar Senderen som er koblet

til Omnipod 5 System, er

utlgpt eller har en feil som ikke
kan gjenopprettes. Trykk pa
TRENGER HJELP for a se mulige
arsaker og anbefalte tiltak. Hvis
du vil sette opp en ny Sender, kan
du se “20.3 Koble til Dexcom G6-
senderen” pd side 291.

FINNER IKKE SENDEREN

Da Pod prevde a koble seg til en
Sender, men etter 20 minutter
ikke klarte det. Dette kan ogsa
skje nar en Sender fortsatt er
koblet til en utrangert Pod.

Trykk pa TRENGER HJELP for a
se mulige arsaker og anbefalte
tiltak. Du finner mer informasjon
her “27.3 Ofte stilte spgrsmal om
Sensor” pa side 406.

VENTER PA DEXCOM-OPPSETT

Nar Senderen er tilkoblet, men
sensorglukoseverdier ikke er
tilgjengelige fordi Dexcom G6 er
i sensoroppvarming eller krever
kalibrering. Se Dexcom G6-
appen for mer informasjon. Det
er ikke ngdvendig a gjere noe i
Omnipod 5 App.

Merknad:Se bruksanvisningen for Dexcom G6 CGM-systemet for alle

sensorrelaterte problemer.

19.7 Kommunikasjonsbeskjeder for Dexcom G7

Kommunikasjonsbeskjed

Beskrivelse

KOBLER TIL SENSOR

Forekommer etter at du har
angitt en paringskode og et
serienummer fra Dexcom G7-
applikatoren, og Pod forsgker &

koble seg til Sensoren.
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Kommunikasjonsbeskjed

Beskrivelse

PROBLEM OPPDAGET MED
DEXCOM

Nar sensorglukoseverdier ikke
er tilgjengelige pa grunn av

en sensorfeil. Se Dexcom G7-
appen for mer informasjon.
Det er ikke ngdvendig a gjere
noe i Omnipod 5 App.

SENSORFEIL

Nar Sensoren som er koblet til
Omnipod 5 System, har en feil
som ikke kan gjenopprettes.
Trykk pa TRENGER HJELP for a
se mulige arsaker og anbefalte
tiltak. Hvis du vil sette opp en ny
Sensor, kan du se “20.6 Koble til
Dexcom G7-sensoren” pa

side 295.

SENSOR UTLOPT

Nar Sensoren har nadd slutten
av brukstiden sin. Fjern Sensoren
fra huden og kast den. Start

en ny Dexcom G7-sensor via
Dexcom G7-appen. Se“20.6
Koble til Dexcom G7-sensoren”
pa side 295 for a koble den nye
Sensoren til Omnipod 5 App.

SOKER ETTER POD

Nar Pod-kommunikasjon ikke
ble opprettetilgpet av det siste
oppdateringsintervallet pa

5 minutter. Trykk pa

MER INFORMASJON for a se
mulige arsaker og anbefalte
tiltak.

286




Bruke en Dexcom-sensor med Omnipod 5 19

Kommunikasjonsbeskjed

Beskrivelse

SOKER ETTER SENSOR

Nar Sensoren er aktiv og koblet
til Omnipod 5 Pod, men den
nyeste sensorglukoseverdien
ikke ble innhentetilgpet av
5-minuttersvinduet. Det kan
hende at det ikke er noen

gyldig sensorglukoseverdi
tilgiengelig pa grunn av et
kommunikasjonsproblem
mellom Pod og Sensor eller

et midlertidig sensorproblem
(som kan gjenopprettes uten at
brukeren trenger a gjore noe).
Trykk pa MER INFORMASJON for
anbefalt handling. Gjennomga
plassering av Pod og Sensor.

Pod og Sensor skal vaere minst

8 cm (1 tomme) fra hverandre og
innenfor siktlinje.

SENSOR IKKE FUNNET

Da Pod prevde a koble seg til en
Sensor, men etter 25 minutter
ikke klarte det. Trykk pa
TRENGER HJELP for a se mulige
arsaker og anbefalte tiltak. Du
finner mer informasjon her:
“27.3 Ofte stilte sparsmal om
Sensor” pa side 406.

VENTER PA DEXCOM-OPPSETT

Nar Sensoren er tilkoblet, men
sensorglukoseverdier ikke er
tilgjengelige fordi Dexcom G7-
sensoroppvarming ikke er
fullfgrt. Se Dexcom G7-appen
for mer informasjon. Det er
ikke n@dvendig a gjgre noe i

Omnipod 5 App.

Merknad: Se bruksanvisningen for Dexcom G7 CGM-systemet for alle

sensorrelaterte problemer.




Denne siden skal vaere tom.

288



KAPITTEL 20
Koble en Dexcom-sensor til Pod

Innhold

20.1 Om Koble en Dexcom-sensor tilPod ............. 290

20.2 Koble til Dexcom G6 under forste oppsett av Pod. . . 290

20.3 Koble til Dexcom G6-senderen................... 291
20.4 Koble SenderenfraPod......................... 292
20.5 Bytte til Dexcom G6 fra en annen Sensor......... 292
20.6 Koble til Dexcom G7-sensoren .................. 295
20.7 Koble Dexcom G7fraPod ...................... 298
20.8 Bytte til Dexcom G7 fra en annen Sensor.......... 299
289




20 Koble en Dexcom-sensor til Pod

20.1 Om Koble en Dexcom-sensor til Pod

Omnipod 5 System er utformet for & fungere med Dexcom G6 eller
Dexcom G7 CGM. For & bruke Dexcom CGM med Omnipod 5 System
ma du skaffe deg Dexcom G6-sensoren og -senderen eller Dexcom G7-
sensoren, bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet og laste ned
Dexcom G6- eller Dexcom G7-appen pa din personlige smarttelefon.

Far du kan vise og bruke sensorglukoseverdiene i Omnipod 5

System, ma du ferst konfigurere Omnipod 5 System slik at Pod

kan kommunisere med Sensoren. Nar du er tilkoblet, kan du bruke
systemet i Automatisert Modus, se sensorglukoseverdier i Omnipod 5
App og bruke sensorglukoseverdier i boluskalkulatoren i bade Manuell
og Automatisert Modus.

Merknad: Dexcom-sensoren ma startes i Dexcom-appen for & kunne
bruke sensorglukoseverdiene og -trendene i Omnipod 5 System.

Merknad: Kontroller alltid at Pod-en du aktiverer, er kompatibel med
Sensoren du skal bruke. Lokket til Pod-brettet og esken til Pod vil vise
om den er kompatibel med Sensoren.

Gjor felgende for du begynner:

» Omnipod 5 System vil ikke koble seg til Sensoren hvis du bruker
Dexcom-mottakeren. Hvis du har en eksisterende Sensor eller
Sender som er koblet til mottakeren, ma du sla av mottakeren. Du
ma bruke Dexcom G6- eller Dexcom G7-appen pa smarttelefonen
din. For instruksjoner om bruk av Dexcom CGM-systemet, se
bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet.

20.2 Koble til Dexcom G6 under fgrste oppsett av Pod

Slik kobler du til Senderen under det farste Pod-oppsettet:

1. Etter atdu har aktivert Pod under fgrstegangsoppsettet, trykker
du pa KOBLE TIL SENSOR.

Merknad: Hvis du trykker pa IKKE NA etter at du har aktivert

Pod under farstegangsoppsett, kan du koble til Sensor og Sender
pa et senere tidspunkt. Se “Koble til Dexcom G6-senderen” i
neste avsnitt.

2. Gatiltrinn 3 av“Koble til Dexcom G6-senderen” i neste avsnitt.
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20.3 Koble til Dexcom G6-senderen

Advarsel: Kontroller ALLTID at Dexcom G6 Senderens serienummer
(SN) eller Dexcom G7-paringskoden og -serienummeret som du
lagrer i Omnipod 5 App, stemmer overens med det du bruker. |
tilfeller der mer enn én person i husholdningen bruker Dexcom-
sensor, kan manglende samsvar for numre fare til for hgy eller for lav

insulintilfarsel, noe som kan fare til hypoglykemi og hyperglykemi.

Hvis du tidligere har koblet til en Sender og Senderen er utlgpt, eller
hvis du har slettet Senderens serienummer (SN) og gnsker a koble til
pa nytt, ma du oppgi et nytt SN. Du ma vaere i Manuell Modus for &
administrere Senderens serienummer (SN).

Koble til Dexcom G6-senderen:

18:31 @ [ XQ)

1. Frastartskjermen trykker du pa & Behandle Sensor
Menyknapp (= )> Behandle
Sensor.

Gjeldende Sensor
Behandle Sensor-skjermbildet viser Dexcom G6 Bytt >

det lagrede SN.

Merknad: Hvis Senderens SN ble Koble Dexcom G6 il
slettet tidligere, er SN-feltet tomt.

(Se “20.4 Koble Senderen fra Pod” omrlipod SApp _
pé side 292) Skriv inn Senderens Serienummer (SN).

Trykk pa ANGI NY. (8] 2] o] o) s]s]

Trykk pa SN-feltet for a vise det
alfanumeriske tastaturet.

4. Skrivinn SN-nummeret som star
pa baksiden av Senderen eller
pa boksen til Senderen, og trykk

AVBRYT LAGRE

deretter pa Ferdig.

5. Trykk pa LAGRE.

Merknad: Hvis du trykker pa AVBRYT eller gar ut av det gjeldende
skjermbildet (ved a trykke pa tilbakepilen), lagres ikke SN.

6. Trykk pa BEKREFT for & starte tilkobling av Senderen til Pod.
Tilkoblingsprosessen kan ta opptil 20 minutter.

Nar Pod-kommunikasjonen er vellykket, viser skjermen “Kobler til
Senderen”.

Hvis Pod ikke klarer & koble seg til Senderen i lgpet av 20 minutter,
vises beskjeden “Finner ikke Senderen”.
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Trykk pd TRENGER HJELP for mer informasjon. Du finner mer
informasjon her “27.3 Ofte stilte sparsmal om Sensor” pa side 406.

Hvis du ikke har en aktiv Pod, eller hvis du bytter Pod, blir Senderens
serienummer (SN) lagret og sendt til neste Pod som aktiveres.

20.4 Koble Senderen fra Pod

Hvis du vil hindre Pod i 8 kommunisere med Senderen, sletter du
SN.Hvis du sletter SN, vil du ikke lenger kunne ga inn i Automatisert
Modus fer du legger til en ny SN for Senderen.

Slik sletter du serienummeret (SN):

1. Frastartskjermen trykker du pa
Menyknapp (= )> Behandle Sensor.

Behandle Sensor-skjermbildet viser det lagrede SN.
2. Trykk paSLETT.
Trykk pa OK, SLETT for a bekrefte.

20.5 Bytte til Dexcom G6 fra en annen Sensor

Omnipod 5 System er kompatibelt med 1842 © 0 @ @

flere merker og modeller av Sensorer. & Behandle Sensor
Hvis du gnsker a bytte til Dexcom G6-
sensoren med Omnipod 5 System fra en

annen type kompatibel Sensor, kan du Cleldende Sensor

. . Dexcom G7 Bytt >
bytte Sensor i Omnipod 5 App. 4
Merknad:Bytting av Sensorer ma
gjores mellom Pod-bytter. En enkelt Sensorinformasjon
Pod kan ikke kobles til mer enn ett Ingen tilkoblet
sensormerke eller én sensormodell
under bruk.
mG7
Trykk pa LEGG TIL NY nedenfor for
a koble Dexcom G7-Sensoren til
LUKK LEGG TIL NY
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Folg trinnene nedenfor for & bytte fra en
annen Sensor til Dexcom G6:

1.

Naviger til Menyknapp (= )>
Behandle Sensor.

Merknad:Du kan ikke bytte Sensor
mens du har pa deg en aktiv Pod.
Hvis du har en aktiv Pod, vises Vent
til neste Pod-bytte pa skjermen nar
du prever a bytte.

Behandle Sensor-skjermbildet viser
gjeldende Sensor.

Trykk pa Bytt > for a bytte til en
annen (eller ingen) Sensor.
Du kan for eksempel ha brukt en

Dexcom G7-sensor og @nsker na a
bytte til en Dexcom G6-sensor.

Skjermbildet Sensorvalg viser
alternativene med den gjeldende
Sensoren valgt.

Hvis du vil bytte til Dexcom G6-
sensoren, velger du Dexcom G6.

Trykk pa LAGRE.

& Sensorvalg

Velg din Sensor:

O  DexcomG6

@® DexcomG7

(O  Freestyle Libre 2 Plus

O  Ingen Sensor

AVBRYT

LAGRE

< Sensorvalg

Velg din Sensor:

@®  DexcomG6

O  DexcomG7

(O  FreeStyle Libre 2 Plus

(O  Ingen Sensor

AVBRYT

LAGRE
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5. Bekreft byttet til Dexcom G6.
3 B Bekreft bytte til Dexcom
Trykk pa BEKREFT for a godta. G6
6. Omnipod 5App spar: Vil du legge
til Dexcom G6 Sensoren i Du bytter fra Dexcom G7 til
. ° Dexcom Gé.
Omnipod 5 na?
2 ° Hvis du har en aktiv Sensor, bgr
a. Trykk pa LEGG T!L for a starte ity ferne.ag keste demgarmis
prosessen med d legge Sensoren fordi Omnipod 5 App
Dexcom G6-sensoren til ikke lenger vil kunne kommunisere
Omnipod 5. med den.
b. Trykk pa IKKE NA for a legge en
Dexcom G6-sensor til Omnipod 5
senere. AVBRYT  BEKREFT
7. Leggtil Dexcom G6-senderen
ved 4 skrive inn Senderens serienummer (SN) i Omnipod 5
App. SN ma samsvare med SN for Senderen som er koblet til
Dexcom G6-mobilappen. Se “20.3 Koble til Dexcom G6-senderen”
pa side 291.
8. Aktiver en ny Pod. Kontroller Pod-brettlokket og Pod-esken for
kompatibilitet med Dexcom G6-sensoren.
Nar Pod-kommunikasjonen er vellykket, viser skjermen “Kobler til
Senderen”.
Hvis Pod ikke klarer & koble seg til Dexcom G6-senderen i lgpet av
20 minutter, vises beskjeden “Finner ikke Senderen”. Trykk pa
TRENGER HJELP for mer informasjon. Se “27.3 Ofte stilte sparsmal
om Sensor” pa side 406.
Hvis du ikke har en aktiv Pod, lagres Senderens serienummer (SN)
og sendes til neste Pod som aktiveres.
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20.6 Koble til Dexcom G7-sensoren

Hvis du tidligere har koblet til en Dexcom G7-sensor og Sensoren
har utlept, eller hvis du har slettet paringskoden og serienummeret
(SN) til Sensoren og gnsker a koble til pa nytt, ma du legge inn
Dexcom G7-sensorinformasjonen fra applikatoren til gjeldende

Sensor.
Koble til Dexcom G7-sensoren:

1. Frastartskjermen trykker du pa
Menyknapp (= )> Behandle
Sensor.

Merknad:Hvis du starter
Omnipod 5 System for farste
gang, vil du bli bedt om a oppgi
sensorinformasjon under
forstegangsoppsettet.

Behandle Sensor-skjermbildet
viser den lagrede paringskoden og
serienummeret.

Merknad: Hvis sensorinformasjonen
ble slettet tidligere, er feltene for
paringskode og serienummer
tomme. (Se “20.7 Koble Dexcom G7
fra Pod” pa side 298).

2. Trykk pa LEGG TIL NY.

18:42 @ ® e % +@A 0100 %

< Behandle Sensor

Gjeldende Sensor
Dexcom G7 Bytt >

Sensorinformasjon
Ingen tilkoblet

Trykk pa LEGG TIL NY nedenfor for
4 koble Dexcom G7-Sensoren til

Arninad E Ann

LUKK LEGG TIL NY
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3. For a bruke alternativet Ta bilde for 1842 ®0 @@ 3 +94 0100%
a koble til trykker du pa TA BILDE. & Behandle Sensor
For a legge inn tallene trykker du pa
ANGI KODE MANUELT. Legg til en ny Sensor
Merknad: Du mé koble hver Trykk pé Ta bilde for & skanne
) ° Sensorens QR-kode.
nye Dexcom G7 Sensor til bade Eller skriv inn den 4-sifrede
. i kod det 12-sifred
OmnIpOd 5 App Og Dexcom G7 zea:;:gtslrr?mz?ect)%éztensc;srlafplfkatoren
App for at Pod og Sensor skal forbli manuelt.
tilkoblet.
>
ANGI KODE MANUELT
4. Stillopp QR-kodeniden S AT
grgnne rammen hvis du skal ta
et bilde. Bildet tas automatisk.
Bildet lagres ikke.
Merknad: Informasjonen lagres
ikke hvis du trykker pd AVBRYT.
Merknad: Sjekk at kameralinsen
ikke er blokkert av gelhuden pa
Kontrollenhet. Duma ogsa ha
kameratillatelse aktivert.
Still opp QR-koden i den grenne rammen.
Bildet tas automatisk.
AVBRYT
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ELLER

Hvis du skriver inn manuelt, skriver
duinn den 4-sifrede paringskoden
som er trykt pa applikatoren:

Trykk pa LAGRE.
Trykk p& BEKREFT.

Merknad: Du finner bade den
4-sifrede paringskoden og det
12-sifrede serienummeret i
Dexcom G7-mobilappen.

Skrivinn det 12-sifrede
serienummeret som er trykt pa
applikatoren.

Trykk pa LAGRE.

Merknad: Hvis du trykker

pa AVBRYT eller gar ut av det
gjeldende skjermbildet (ved &
trykke pa tilbakepilen), lagres ikke
informasjonen.

Trykk pa BEKREFT for & starte
tilkobling av Sensoren til Pod.
Tilkoblingsprosessen kan ta opptil
25 minutter.

Nar Pod-kommunikasjonen er
vellykket, viser skjermen “Kobler til
Sensoren”.

Hvis Pod ikke klarer a koble seg til
Sensorenilgpet av 25 minutter,
vises beskjeden “Sensor ikke
funnet”. Trykk pd TRENGER HJELP
for mer informasjon. Du finner mer
informasjon her: “27.3 Ofte stilte
spgrsmal om Sensor” pa side 406.

3194 0100 %

18:43 @® [ Q)

< Behandle Sensor

Angi paringskode

Paringskoden er trykt pa
Sensorapplikatoren.

[1234}

Hvis du allerede har konfigurert
Sensoren i Dexcom-appen, kan du

finne paringskoden og serienummeret i
Sensorinnstillingene for Dexcom-appen.

AVBRYT LAGRE

serienummer paringskode

-y

»

1843 @ 0 @ @ 394 0100%

< Behandle Sensor

Skriv inn serienummer

Serienummeret (SN) for Sensoren er trykt pa
Sensorapplikatoren.

£123412341234J

Hvis du allerede har konfigurert Sensoren i
Dexcom-appen, kan du finne paringskoden
og serienummeret i Sensorinnstillingene for
Dexcom-appen.

AVBRYT LAGRE
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20.7 Koble Dexcom G7 fra Pod

Hvis du vil hindre Pod i 8 kommunisere med Sensoren, sletter

du sensorinformasjonen. Hvis du sletter paringskoden og
serienummeret, vil du ikke lenger kunne ga inn i Automatisert Modus
for du legger til en ny sensorparingskode og -serienummer.

Slik sletter du Sensoren:

1. Frastartskjermen trykker du pa
Menyknapp (= )> Behandle Sensor.

2. Behandle Sensor-skjermbildet viser den lagrede
sensorinformasjonen.

Trykk pa SLETT.
3. Trykk pa OK, SLETT for a bekrefte.
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20.8 Bytte til Dexcom G7 fra en annen Sensor

Omnipod 5 System er kompatibelt
med flere merker og modeller av
Sensorer. Hvis du gnsker a bytte til
Dexcom G7-sensoren med Omnipod 5
System fra en annen type kompatibel
Sensor, kan du bytte Sensori
Omnipod 5 App.

Merknad: Bytting av Sensorer ma
gjores mellom Pod-bytter. En enkelt
Pod kan ikke kobles til mer enn ett
sensormerke eller én sensormodell
under bruk.

Felg trinnene nedenfor for a bytte fra en
annen Sensor til Dexcom G7:

1. Naviger til Menyknapp (= )>
Behandle Sensor.

Merknad:Du kan ikke bytte Sensor
mens du har pa deg en aktiv Pod.
Hvis du har en aktiv Pod, vises Vent
til neste Pod-bytte pa skjermen nar
du prever a bytte.

2. Behandle Sensor-skjermbildet viser
gjeldende Sensor.

< Behandle Sensor

Gjeldende Sensor
Dexcom G6 Bytt >

Koble Dexcom G6 til
Omnipod 5 App

Skriv inn Senderens Serienummer (SN).

SN er trykt pa baksiden av Senderen
og pé Senderboksen.

)

AVBRYT LAGRE

Trykk pa Bytt > for a bytte til en annen (eller ingen) Sensor.

Du kan for eksempel ha brukt en Dexcom G6-sensor og gnsker

na a bytte til en Dexcom G7-sensor.
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3. Skjermbildet Sensorvalg viser
alternativene med den gjeldende
Sensoren valgt.

4. Hvis du vil bytte til Dexcom G7-
sensoren, velger du Dexcom G7.

Trykk pa LAGRE.

& Sensorvalg

Velg din Sensor:

@®  DexcomG6

O  DexcomG7

(O  Freestyle Libre 2 Plus

O  Ingen Sensor

AVBRYT

LAGRE

& Sensorvalg

Velg din Sensor:

O  DexcomG6

@® DexcomG7

(O  Freestyle Libre 2 Plus

O  Ingen Sensor

AVBRYT

LAGRE
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5. Bekreft byttet til Dexcom G7.
i . Bekreft bytte til Dexcom
Trykk pa BEKREFT for a godta. G7

6. Omnipod 5App spar: Vil du ,
. . Du bytter fra Dexcom G6 til
legge til Dexcom G7-sensoren i Deicoi GF

Omnipod 5 na?
Hvis du har en aktiv Sensor, bar

- Trykk pa LEGG TIL for a du fjerne og kaste den gamle
starte prosessen med a legge Sensoren fordi Omnipod 5 App
Dexcom G7-sensoren til ikke lenger vil kunne kommunisere

med den.

Omnipod 5.

- Trykk pa IKKE NA for & legge
en Dexcom G7-sensor til

. AVBRYT  BEKREFT
Omnipod 5 senere.

7. Leggtil Dexcom G7-sensoreni Omnipod 5 ved & velge TA BILDE
og ta et bilde av QR-koden pa siden av Dexcom G7-applikatoren.
Eller du kan skrive inn paringskoden og serienummeret manuelt i
Omnipod 5 App. Se “20.7 Koble Dexcom G7 fra Pod” pa side 298.

Paringskoden og serienummeret ma stemme overens med
numrene pa Dexcom G7-applikatoren. Paringskoden ma
samsvare med paringskoden for Sensoren som er koblet til
Dexcom G7-mobilappen.

8. Aktiver en ny Pod. Kontroller Pod-brettlokket og Pod-esken for
kompatibilitet med Dexcom G7-sensoren.

Nar Pod-kommunikasjonen er vellykket, viser skjermen
“Kobler til Sensoren”.

Hvis Pod ikke klarer & koble seg til Dexcom G7-sensoren i lgpet

av 25 minutter, vises beskjeden “Sensor ikke funnet”. Trykk pa
TRENGER HJELP for mer informasjon. Se “27.3 Ofte stilte spersmal
om Sensor” pa side 406.

Hvis du ikke har en aktiv Pod, lagres Sensorens paringskode og
serienummer og sendes til neste Pod som aktiveres.




Denne siden skal vaere tom.
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21.1 Oversikt over FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

Advarsel: Vaer ALLTID klar over gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din feles og ikke ignorer symptomer pa
hgy eller lav glukose. Selv om insulintilfgrsel justeres automatisk i
Automatisert Modus med det formal a bringe glukosenivaet ditt til
definert Malglukose, kan alvorlig hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine ikke passer med symptomene,
ma du ALLTID kontrollere blodsukkeret med en BS-maler, og
vurdere behandling og/eller kalibrering av Sensor ved behov.
Bytt ALLTID til Manuell Modus hvis du fgler at du far ungyaktige
sensorglukoseverdier.

* Feilaktig heye sensorglukoseverdier kan fgre til overdreven
insulintilfgrsel, noe som kan fare til alvorlig hypoglykemi,
krampeanfall, bevisstlgshet eller dad.

* Feilaktig lave sensorglukoseverdier kan fgre til forlenget
insulinutsettelse, noe som kan fare til hyperglykemi, DKA eller dad.

Hvis du har symptomer som ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du har fulgt alle instruksjonene som
er beskrevet i denne tekniske brukerhdndboken, ma du kontakte

helsepersonell.

Omnipod 5 System er utviklet for & fungere sammen med FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor. Nar Pod er koblet til FreeStyle Libre 2 Plus Sensor,
mottar den glukoseverdier og trender direkte fra FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor. | Automatisert Modus bruker Pod sensorglukoseverdier til a ta
automatiske beslutninger om insulindosering hvert 5. minutt. | bade
Manuell og Automatisert Modus kan en sensorglukoseverdi og -trend
brukes i SmartBolus-Kalkulator til & beregne en foreslatt bolus.

Les og felg alle instruksjoner for FreeStyle Libre 2 Plus Sensor, inkludert
sikkerhetserklaringer, i bruksanvisningen til FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

Merknad: Alle Sensor-spesifikke handlinger og varsler styres gjennom
Omnipod 5 App pa Kontrollenheten fra Insulet. Du kan ikke bruke

en annen enhet til 4 skanne, lese av verdier fra eller motta alarmer

fra Sensor nar FreeStyle Libre 2 Plus Sensor brukes sammen med
Omnipod 5 System. Sensor ma startes opp via Omnipod 5 App pa
Kontrollenheten fra Insulet for & kunne kobles til Pod.
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Veer oppmerksom pa falgende nar du kobler til og bruker en
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor:

+ IKKE bruk sensorsettpakken, sensorpakken eller
sensorapplikatoren hvis disse er skadet eller allerede apnet pa
grunn av risiko for manglende resultater og/eller infeksjon.

+ IKKE bruk hvis innhold i sensorsettet er utlgpt.

+ Kontroller at sensorkodene pa sensorpakke og sensorapplikator
stemmer overens fgr bruk. Ulike sensorkoder vil gi feil
sensorglukoseverdier.

* FreeStyle Libre 2 Plus Sensor plasseres pa baksiden av overarmen.

+ Alle varsler for FreeStyle Libre 2 Plus Sensor konfigureres og styres
av Omnipod 5 App. Du stiller inn varsler for lav og hay glukose samt
Manglende Sensorverdier under fgrstegangsoppsett av Sensor via
Omnipod 5 System.

FreeStyle Libre 2 Plus Sensor maler glukose kontinuerlig, og nar den
brukes sammen med Omnipod 5 System, sender den glukoseverdier
og -trender tradlgst til Pod. FreeStyle Libre 2 Plus Sensor krever ikke
fingerstikk.

FreeStyle Libre 2 Plus Sensor omfatter:
* Sensorpakke: Inneholder én steril Sensor.

* Sensor: Rund Sensor som plasseres pa baksiden av overarmen.
Sensor har et tynt, fleksibelt filament som settes smertefritt inn rett
under huden.

» Applikator: Brukes til & plukke Sensor ut av sensorpakken og til
sette Sensor pa armen.

* Kontrollenhet: Sensorer startes og styres via Omnipod 5 App pa
Kontrollenheten som leveres av Insulet.

Ved bruk med en aktiv Pod: Sensorglukoseverdier og -trender
sendes direkte til Pod for & kunne bruke automatisert insulintilfgrsel.
Verdien og trenden vises i Omnipod 5 App.

Ved bruk uten en aktiv Pod: Hvis du velger & bruke Omnipod 5 App
uten Pod, f.eks. hvis du gar tilbake til injeksjoner i noen dager, kan du
fortsatt bruke Omnipod 5 App til & kontrollere glukosen. Uten en aktiv
Pod vil Sensoren sende sensorglukoseverdier og trender direkte til
Appen. Du kan bruke Appen slik i opptil 30 dager.
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Sensorapplikator

Sensor
e, o /
Koder og etiketter ma :'“'f; """ ”
S stemme overens . g

21.2 Pasetting og plassering av FreeStyle Libre 2
Plus Sensor

Nar du har aktivert en Pod, konfigurerer du FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor som valgt Sensor.

Merknad: Kontroller alltid at Pod-en du aktiverer, er kompatibel med
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor. Lokket til Pod-brettet og esken til Pod vil
ha ordene “FreeStyle Libre 2 Plus” pa seg.

Plassering av Sensor

Bluetooth-forbindelsen mellom Sensoren og Pod er optimal nar
signalet ikke gar gijennom kroppen. Ved a holde begge enhetene
innenfor siktlinje kan Sensor kommunisere konsekvent med Pod.

Siktlinje betyr at Pod og Sensor baeres pa samme side av kroppen pa
en slik mate at de to enhetene kan “se” hverandre uten at kroppen din
blokkerer kommunikasjonen.
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For Sensorer som er indisert for baksiden av overarmen, bar du f.eks.
vurdere disse Pod-plasseringene for a finne stedene som fungerer
best pa kroppen din:

- Pdsamme arm 2,5 cm (1 tomme) fra hverandre
- Mage, samme side

- Nedre del av ryggen, samme side

- Lar, samme side

- Midje, samme side

- @vre sete, samme side

- Baksiden av motsatt arm

Eksempler pa plassering hos voksen

O @

Sensor
armen)
‘ \— Arm
Mage — & @& — Rygg

@ sete

La&r 4 (7 Lar

FORAN BAK

Eksempler pa plassering hos barn

~ 0

Sensor
(Baksiden av
armen : ‘«\ ‘ Arm
Mage — @ L[ ‘

Lérg.““\ ‘ 5‘\ “;-Lér

FORAN BAK
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Sette pa Sensor

Slik setter du pa en Sensor:

1. Rengjor, desinfiser og tark
pasettingsstedet.

a. Velg et sted pa baksiden av
overarmen som holder seg flatt
under normal aktivitet.

b. Rengjer huden med ikke-
fuktighetsgivende, parfymefri sape
ogvann.

c. Bruken spritserviett til 3 desinfisere huden, og la den luftterke
for du fortsetter.

d. Velg et sted som erisiktlinjen til og minst 2,5 cm (1 tomme)
unna Pod.

Merknad: Siktlinje betyr at Pod og Sensor baeres pa samme side
av kroppen pa en slik mate at de to enhetene kan “se” hverandre
uten at kroppen din blokkerer kommunikasjonen.

Merknad: Unnga arr, foflekker, hudstriper, klumper og
insulininjeksjonssteder. Bytt sted mellom
paferinger for & hindre irritasjon i huden.

2. Klargjor applikatoren.

- Apne sensorpakken ved & trekke
tilbake lokket.

- Skru av hetten pa bunnen av
Sensorapplikatoren.

- Rettinn merkene pa Sensorapplikatoren nar
du setter deninnisensorpakken.

- Trykk applikatoren godt ned pa et hardt
underlag til den stopper. Laft opp
applikatoren.

Sensorapplikatoren er nd klar til & sette pa
Sensoren.
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Forsiktig: Sensorapplikatoren har en nal. Du ma ikke bergre innsiden
av Sensorapplikatoren eller legge den tilbake i sensorpakken.

3.

Sett pa Sensoren.

- Plasser Sensorapplikatoren over
det valgte stedet pa baksiden av
overarmen, og trykk hardt ned for a
sette pa Sensoren.

- Trekk Sensorapplikatoren forsiktig
vekk fra kroppen.

- Kontroller at Sensoren sitter godt fast
ved a trykke ned pa Sensoren og fare
fingeren langs limet pa Sensoren.

Forsiktig: Ikke trykk ned Sensorapplikatoren fgr den er plassert
over det forberedte stedet, for a forhindre utilsiktede resultater

eller skade.

Skanne Sensor for 3 aktivere den

Slik aktiverer du Sensor:

1.

For a legge til FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor i Omnipod 5 App trykker du
pa LEGG TIL SENSOR.

Hvis du ikke er i Manuell Modus, vil
du bli bedt om a bytte til denne.

Merknad: Hvis du ikke allerede
har satt Sensoren pa kroppen din,
blir du bedt om a gjere dette for du
fortsetter.

Skann FreeStyle Libre 2 Plus Sensor
ved a holde den nederste tredjedelen
av Kontrollenheten opp mot Sensor.

Hold Kontrollenheten i neerheten
av Sensor, og ikke flytt den for
Kontrollenheten vibrerer for a vise
at skanningen er fullfert.

Merknad: Den kan skanne

18:55 @ [ XQ) 3 r9A4 0100 %

¢ Skann Sensor

Skann na

0 SLIK SKANNER DU EN
SENSOR

gjennom kleer.

Nar du plasserer Kontrollenheten opp mot Sensor, aktiverer dette

skanningen.
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Nar skanningen er fullfert, vises en Skanningen var

melding om at du ikke trenger & skanne vellykket

igjen far du starter en ny Sensor. DiiHEe [Kke ASREEIEE
° fer du starter en ny Sensor.

Trykk pa OK.

Omnipod 5 App oppdaterer
glukosensorverdier hvert
5. minutt.

Merknad: Pod mottar en oppdatert
sensorglukoseverdi og trend

hvert 5. minutt. Du trenger ikke &
skanne Sensor for a fa en ny verdi.
Hvis du ikke har en aktiv Pod,
oppdaterer Omnipod 5 App den viste
glukoseverdien fra Sensor.

[] Ikke vis dette igjen

OK

4. Sensor starter oppvarmingstiden sin pa 1 time.

Du kan se fremgangen til oppvarmingen pa startskjermen til
Omnipod 5 App.

Nar oppvarmingsperioden er over, kan du se
sensorglukoseverdiene dine i Appen og bruke demi
Automatisert Modus for & justere insulintilferselen.

21.3 Bruke FreeStyle Libre 2 Plus Sensor med
Omnipod 5 App

Nar du har koblet FreeStyle Libre 2 Plus Sensor til Omnipod 5 System,
vil Pod motta en sensorglukoseverdi fra Sensor hvert 5. minutt. Disse
verdiene sendes fra Pod til Omnipod 5 App slik at du kan overvake
glukosen og insulintilfgrselen. Hvis du bruker Sensor uten en aktiv
Pod, mottar appen glukoseverdier direkte fra Sensor.

Forsiktig: Du kan ikke bruke en annen enhet til & skanne, lese av
verdier fra eller motta alarmer fra FreeStyle Libre 2 Plus Sensor
med Omnipod 5 System. Omnipod 5 App er kun kompatibel med
en Sensor som startes opp via og er sammenkoblet direkte med
Omnipod 5 App pa Kontrollenheten.
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Bruke FreeStyle Libre 2 Plus Sensor uten en aktiv
Pod (tilstand med kun Sensor)

Det kan veere tilfeller der du gnsker a fortsette a bruke en Sensor, men
ta en pause fra a bruke en Pod til fordel for en annen insulinbehandling,
f.eks. injeksjoner. Siden du vanligvis bruker Omnipod 5 App til & starte
Sensoren og vise sensorglukoseinformasjon, kan du fortsette a gjere
dette selv uten en aktiv Pod.

[ tilstand med kun Sensor (ingen aktiv Pod) vil Omnipod 5 App
oppdatere glukosesensorverdiene hvert 5. minutt direkte fra FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor i stedet for fra en Pod. Du vil kunne se Sensor-
grafen din samtvarsler om hgy eller lav glukose. Du vil ikke motta
informasjon om insulinstatus fer du aktiverer en ny Pod.

Merknad: Du kan bruke Omnipod 5 App i tilstand med kun

Sensor i opptil 30 dager. Hvis du planlegger a bruke en alternativ
insulinbehandling, f.eks. injeksjoner, i mer enn 30 dager, bar du
sperre helsepersonell om muligheten for a bytte over til et frittstaende
FreeStyle Libre 2 Plus System. Husk at en Sensor ma skannes

og startes via Omnipod 5 App for a kunne brukes sammen med
Omnipod 5 App.

Merknad: | tilstanden med kun Sensor ma Omnipod 5

Kontrollenhet vaere i naerheten av og i siktlinje med Sensoren for at
sensorglukoseverdiene skal vises pa skjermen. Hold Kontrollenheten
naermere Sensor hvis verdiene ikke vises.
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Legge til en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor i Omnipod 5

Felg de 5 trinnene nedenfor for a legge en Sensor til i Omnipod 5 App:

1.

Startskjermen viser atingen Sensor
er registrert.

= L}
Merknad: Far du bruker og
skanner FreeStyle Libre 2 Plus DASHBORD — INSULIN PODINFO
Sensor, vilOmnipod 5 App be Al -

deg om a giennomga og justere
Sensorinnstillingene dine ved behov.

@) 'NGEN SENSOR

Nar du har gjennomgatt og justert
Sensorinnstillingene hvis dette
trengs,

trykker du pa LEGG TIL SENSOR.

Plasser FreeStyle Libre 2 Plus Sensor. Trykk pa FORTSETT nar du
har satt pa Sensoren.

Deretter skanner du FreeStyle Libre 2 Plus Sensor ved a plassere
Kontrollenheten inntil FreeStyle Libre 2 Plus Sensor, slik at den
kan skanne Sensoren og starte aktiveringen. Du ma ikke flytte pa
Kontrollenheten fgr skanningen er fullfgrt.

Trykk pa OK.

Etter at du har valgt FreeStyle Libre 2
Plus som Sensor og gjiennomgatt

sensorinnstillingene, bekrefter du at
du vil legge Sensoren til i Omnipod 5

App. ) , _
@nsker du & legge til en FreeStyle Libre 2

Trykk pa LEGG TIL for 4 fortsette. Plush Grmmiped Hikpgenid

Eller trykk pa IKKE NA for & legge
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor til i
Omnipod 5 App senere.

3 @4 0100%

& Sensorvalg

Sensorvalg bekreftet

LEGG TIL

IKKE NA




21 Bruke en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor med Omnipod 5

Gjennomga sensorglukoseverdier

| Omnipod 5 App kan du gjennomga og justere alarminnstillingene
dine for haye og lave sensorglukoseverdier.

Det finnes 3 valgfrie, justerbare sensoralarmer som varsler deg om
glukose utenfor riktig omrade.

Alarm for hoy glukose

Skjermvisning:

® Omnipod 5 - Varsler - na & v

Hgy glukose
Sensorglukoseverdiene er over niva..

Arsak: Varslingen er slatt PA og
sensorglukoseverdien er over
innstillingen din for hay glukose.

Lyd og vibrasjon for * lyd pa 3 sekunder

Kontrollenhet: « vibrering pa 3 sekunder

+ Alarmen gjentas hvert 5. minutt
frem til sensorglukoseverdien
er under innstillingen for hgy
glukose, eller til du bekrefter
varslingen.

Hva du skal gjere: 1. Bekreftalarmen ved
avise varslingen i
varslingsbjelleikonet eller
ved a fjerne varslingen fra
laseskjermen.

2. Kontroller blodsukkernivaet
med en BS-maler for &
bekrefte glukoseverdien.
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Alarm for lav glukose

Skjermvisning:

® Omnipod5 - Varsler - na & v

Lav glukose
Sensorglukoseverdiene er under niv..

Arsak: Varslingen er slatt PA og
sensorglukoseverdien er under
innstillingen din for lav glukose.
Lyd og vibrasjon for * lyd pa 3 sekunder
Kontrollenhet:

* vibrering pa 3 sekunder

+ Alarmen gjentas hvert 5. minutt
frem til sensorglukoseverdien
er over innstillingen lav glukose,
eller til du bekrefter varslingen.

Hva du skal gjore: 1. Bekreftalarmen ved
avisevarslingen i
varslingsbjelleikonet eller
ved 4 fjerne varslingen fra
laseskjermen.

2. Kontroller blodsukkernivaet
med en BS-maler for &
bekrefte glukoseverdien.
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Alarm for manglende Sensorglukoseverdier

Skjermvisning:

“® Omnipod 5 « Varsler - na # v

Manglende Sensorverdier
Varsler for hoy og lav glukose er ikk..

Arsak:

Denne varslingen er slatt
PA og det er ikke mottatt
sensorglukoseverdier pa
20 minutter.

Det kan angi at det har

veert et signaltap eller et
problem med Sensoren, og at
Omnipod 5 App ikke kan vise
sensorglukoseverdiene eller
varsle deg nar sensorglukosen er
hay eller lav.

Lyd og vibrasjon for
Kontrollenhet:

* lyd pd 3 sekunder
« vibrering pa 3 sekunder

« Alarmen gjentas hvert 5.
minutt totalt 5 ganger inntil
sensorglukoseverdiene
er gjenopprettet eller du
bekrefter varslingen.

Hva du skal gjere:

1. Bekreftalarmen ved
avisevarslingeni
varslingsbjelleikonet eller
ved a fjerne varslingen fra
laseskjermen.

2. Kontroller at Sensor fortsatt
sitter pa huden din.

3. For a minimere risikoen for
avbrudd ma du serge for at
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor
og Pod baeres pa samme
side av kroppen. Tradlgs
kommunikasjon beveger seg
ikke godt gjennom kroppen.
Hvis du opplever hyppig tap
av tilkobling mellom Pod og
Sensor, se “27.3 Ofte stilte
spegrsmal om Sensor”
pa side 406.
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Akutt lav glukose

Forsiktig: Lav glukose ma ALLTID behandles raskt. Glukose
pa eller under 3,17 mmol/L (55 mg/dL) kan indikere betydelig
hypoglykemi (veldig lav glukose). Ubehandlet kan dette fgre
til krampeanfall, bevisstlgshet og dad. Falg helsepersonellets
behandlingsanbefalinger.

Nar sensorglukoseverdien er pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL),
vil FreeStyle Libre 2 Plus Sensor sende verdien til Pod. Pod avgir en
Paminnelsesalarm for a varsle deg om at glukosenivaet er sveert lavt.
Du kan bekrefte alarmen fra Kontrollenheten.

Hvis du ikke har en aktiv Pod, utlgser Omnipod 5 App en
Paminnelsesalarm. Se “21.1 Oversikt over FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor” pd side 305.

Merknad: Denne alarmen vil oppsta igjen hvis en annen
sensorglukoseverdi pa 3,1 mmol/L (55 mg/dL) eller lavere mottas
etter at den farste Paminnelsesalarmen ble bekreftet. Du kan sla av
(slumre) denne Paminnelsesalarmen i 30 minutter ved & bekrefte
meldingen pa skjermen.

Merknad: Denne Pdminnelsesalarmen vil fgrst slutte a gjenta seg
etter at en glukoseverdi pa 3,2 mmol/L (56 mg/dL) eller hgyere er
mottatt.

Tiltak: Bruk en BS-maler for a bekrefte glukosen. Behandle lav
glukose etter behov.
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21.4 Trender og indikatorer for sensorglukose

Farger og trendpiler vises pa Startskjermen for a vise
sensorglukoseverdi og -trend. Disse vil endres avhengig av Malomrade
For Blodsukker.

6 7 e . — Sensorglukoseverdi er innenfor

stabil utvikling Malomradet ditt (i Manuell Modus).

6 7 © B sensorglukoseverdier innenfor

Stab" utvikling Malomradet ditt (i Automatisert Modus).

3 8 e [ —sensorglukoseverdi er under Malomrédet ditt.
Raskt fallende

1 4 3@ . — Sensorglukoseverdi er over Malomradet ditt.
)
Sakte stigende

Trendpiler for glukose

Folgende tabell beskriver trendpilene for sensorglukose. Trendpilene
er kun vist i blatt for eksempelformal.

Trendpiler Beskrivelse

Glukosen stiger raskt
(merenn 0,1 mmol/L (2 mg/dL) per minutt)

Glukosen stiger
(mellom 0,06 0og 0,1 mmol/L (1 og 2 mg/dL) per
minutt)

Glukosen endres sakte
(mindre enn 0,6 mmol/L (1 mg/dL) per minutt)

Glukosen faller
(mellom 0,06 og 0,1 mmol/L (1 og 2 mg/dL) per
minutt)

Glukosen faller raskt
(merenn 0,1 mmol/L (2 mg/dL) per minutt)

@ 6009
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Vis sensorglukosegraf

Du kan vise sensorgrafen fra startskjermen ved a trykke pa VIS under
sensorgrafikonet nede til hayre pa startskjermen.

Sensorgrafen vises hvis du trykker pa VIS.

Ow® 3 % 90% m 9:41 PM
. 6,7 0'1 5 E Dexcom G6
Aiomatisart mmol/L Al @ 6time 12time 24 time X
-22
-18
e®oe 1
o0 ® ®
___.l._._g_.__.__._: ________________ :_t_.__._._'_. ________________________
° o
° ® %0 e o000 D
-2
19:00 20:00 21:00
, I | | | | |
[ | e

Trykk pa spgrsmalstegnikonet nederst til hgyre i grafen for a vise
Sensorgraf-forklaringen.

Sensorgraf-forklaringen vises:

1831 @ 0O @ @ %94 0100%
X

Malomrade for blodsukker Automatisert Modus

[ ]
Automatisert Modus

——— (@vre grense
merg Begrenset

Insulintilfersel stoppet

----- Malglukose
g (Automatisert)

—— Nedre grense Maks. insulinniva nadd

o | N[

eeee Sensorglukoseverdier Bolus

Sensorgraf-forklaringen forklarer fargene og linjene i grafen som viser
sensorglukose og insulintilfgrsel for de siste timene.
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21.5 Kommunikasjons- og feilmeldinger for
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

Kommunikasjonsbeskjeder

Folgende er kommunikasjonsbeskje

der som vises pa Dashbord i

Omnipod 5 App i forbindelse med FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

Kommunikasjonsbeskjed

Beskrivelse

KOBLERTIL

X KOBLER TIL..

Vises etter at du har satt pa og
skannet en FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor og enheten eller Pod
kobler seg til Sensoren.

SENSOR KLAR <time>
’ SENSOR KLAR 18:39 ‘

Vises ndr Sensor er

tilkoblet og starter opp, og
sensorglukoseverdiene ikke er
tilgjengelige.

Det er ikke ngdvendig a gjgre noe
i Omnipod 5 App.

SENSOR TILKOBLET OG KLAR

] SENSOR TILKOBLET OG KLAR ‘

Sensor har nylig fullfert
oppstart, og glukoseverdiene blir
tilgjengelige om noen fa minutter.

SOKER ETTER POD

Vises nar Pod-kommunikasjon
ikke ble opprettetilgpet av det
siste oppdateringsintervallet pa
5 minutter.

Trykk pa MER INFORMASJON
for & se mulige arsaker og
anbefalte tiltak.
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Kommunikasjonsbeskjed

Beskrivelse

SOKER ETTER SENSOR

{) SO@KER ETTER SENSOR...

Vises ndr en Sensor brukes med
eller uten Pod, og den nyeste
sensorglukoseverdien ikke ble
innhentet i lepet av et vindu pa
5 minutter.

Det kan hende at det ikke er
noen gyldig sensorglukoseverdi
tilgjengelig pa grunn av et
kommunikasjonsproblem
mellom Pod og Sensor, eller
det kan skyldes et midlertidig
Sensor-problem (som kan
gjenopprettes uten at brukeren
trenger a gjare noe).

Trykk pa MER INFORMASJON for
anbefalt handling. Gjennomga
plassering av Pod og Sensor.

Pod og Sensor skal vaere minst
2,5 cm (1 tomme) fra hverandre
og innenfor siktlinje.
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Feilmeldinger

Nedenfor er et sammendrag av feilmeldinger pa Sensor som

er knyttet til FreeStyle Libre 2 Plus Sensor, og som vises pa
Startskjermens Dashbord og angir et problem samt tiltak som ma
giennomfares. Disse meldingene vises med et rgdt alarmikon og
med rad tekst. Mer spesifikk informasjon om hver melding finner

duisammendraget.

Beskjed og visning pa
Dashbord

Beskrivelse av
problemet

Tiltak

Sensoren er for kald

’o SENSOREN ER FOR KALD ‘

Sensoren din er for
kald til & oppgi en
glukoseverdi.

Flytt deg til et
varmere sted, og
previgjen om noen
minutter.

Sensoren er for varm

’ o SENSOREN ER FOR VARM ‘

Sensoren din er for
varm til 8 oppgi en
glukoseverdi.

Flytt deg til et
kjoligere sted, og
prev igjen om noen
minutter.

MIDLERTIDIG
SENSORPROBLEM

‘ @ MIDLERTIDIG SENSORPROBLEM ‘

Sensoren din kan for
oyeblikket ikke sende
sensorglukoseverdier
til Pod eller

Omnipod 5 App.

Kontroller pa nytt
om 10 minutter.

Sensor sluttet

‘ @ SENSOR SLUTTET ‘

Sensoren din er
avsluttet. Omnipod 5
Pod og App vil

ikke motta mer
informasjon fra

For a bruke
Omnipod 5 System
i Automatisert
Modus ma du legge
til en ny Sensor og

Sensor. ha en aktiv Pod pa.
Ingen Sensor Ingen Sensor er For a bruke
registrert. Omnipod 5 System

i Automatisert
Modus ma du legge
til en Sensor og ha
en aktiv Pod pa.

Bytt ut Sensoren

@ BYTT UT SENSOREN

Systemet har
oppdaget et problem
med Sensoren

som ikke kan lgses.
Omnipod 5 Pod og
App vil ikke motta
mer informasjon fra
Sensor.

Fjern den gamle
Sensoren.

Leggtilenny
Sensor.
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Beskjed og visning pa | Beskrivelse av Tiltak
Dashbord problemet
Kunne ikke koble til | Pod og Sensor kunne | Prgv a koble til

ikke kobles sammen. | pa nytt. Hvis

problemet vedvarer,
ma du starte
Kontrollenheten pa
nytt eller skifte ut
den nye Pod eller

Sensor.
Sensoren er for kald
Skjermvarsel Beskrivelse
Startskjermen: Arsak: Sensoren din er for kald til 4
oppgi en glukoseverdi.
Al 2,85U
“SENSOREN ER FOR KALD POd'Iyd: |ngen
Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
Q e
gen
Hva du skal gjgre;
1. Flytt degtil et varmere sted.
2. Proevigjenom litt.
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Sensoren er for varm

Skjermvarsel Beskrivelse
Startskjermen: Arsak: Sensoren din er for varm til &
T oppgi en glukoseverdi.
@ SENSOREN R FoR VARM Pod-lyd: Ingen
ll.g;ecr)]g vibrasjon for Kontrollenhet:
Hva du skal gjore:
1. Flytt degtil et kjgligere sted.
2. Previgjenom litt.

Midlertidig Sensorproblem

Skjermvarsel Beskrivelse
Startskjermen: Arsak: Sensoren din kan for gyeblikket

NPT ikke sende sensorglukoseverdier til Pod
a MIDLERTIDIG SENSORPROBLEM e”er OmnIpOd 5 App'

Pod-lyd: Ingen

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

ingen

Hva du skal gjore:

> Ventlitt, og pravigjen om
10 minutter.
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Sensor sluttet

Skjermvarsel

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

A -
0 SENSOR SLUTTET

LEGG TIL SENSOR

Arsak: Sensoren din er avsluttet.
Omnipod 5 Pod og App vil ikke motta
mer informasjon fra Sensor.

Pod-lyd: Ingen

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
Ingen

Hva du skal gjere: For a bruke
Omnipod 5 System i Automatisert
Modus ma du legge til en ny Sensor og
ha en aktiv Pod pa.

1. Trykk pa OK.

2. Fjernden gamle Sensoren fra
kroppen.

3. LeggtilennySensor.

4. Skannden nye Sensoren for d
aktivere den.

Merknad: Du finner mer informasjon
under “Bruke en FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor med Omnipod 5" pa side 303
og “Skanne Sensor for a aktivere den”
pa side 310.
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Ingen Sensor

Skjermvarsel

Beskrivelse

Startskjermen:

Arsak: Ingen Sensor er registrert.

Al ——
@ INGEN SENSOR

Siste Méling: 14. des. (18:50)

LEGG TIL SENSOR

Pod-lyd: Ingen

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
Ingen

Hva du skal gjere: For a bruke
Omnipod 5 System i Automatisert
Modus ma du legge til en Sensor og ha
en aktiv Pod pa.

1. Trykk pd LEGG TIL SENSOR.
2. Plasser Sensor pa kroppen din.

3. Skannden nye Sensoren for a
aktivere den.

Merknad: Du finner mer informasjon
under “Bruke en FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor med Omnipod 5" pa side 303
og “Skanne Sensor for a aktivere den”
pa side 310.
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Bytt ut Sensoren

Skjermvarsel

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Al 2,85E
@ BYTT UT SENSOREN

LEGG TIL SENSOR

Arsak: Systemet har oppdaget et
problem med Sensoren som ikke kan
lases. Omnipod 5 Pod og App vil ikke
motta mer informasjon fra Sensor.

Pod-lyd: Ingen

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
Ingen

Hva du skal gjore:

1. Trykk pa OK (fra skjermen pa
Omnipod 5 App), eller trykk pa Legg
til Sensor (fra startskjermen).

2. Fjernden gamle Sensoren fra
kroppen.

3. LeggtilennySensor.

4. Skannden nye Sensoren for d
aktivere den.

Merknad: Du finner mer informasjon
under “Bruke en FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor med Omnipod 5" pa side 303
og “Skanne Sensor for a aktivere den”
pa side 310.

Kunne ikke koble til

Skjermvarsel

Beskrivelse

Startskjermen:

Al 295E

KUNNE IKKE KOBLE TIL

v ([ )]

Arsak: Sensoren din ble ikke tilkoblet
Pod-en.

Pod-lyd: Ingen

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:
Ingen

Hva du skal gjore:
1. Prov akoble til Sensor igjen.

2. Hvis problemet vedvarer, bytter du
ut Sensoren.




21 Bruke en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor med Omnipod 5

Slik reagerer du pa feilmeldinger

Hvis det er et mulig problem med Sensor, viser Omnipod 5 App
beskjeder pa Dashbord-skjermen. Reager pa disse problemene sa
snart som mulig.

1. Felginstruksjonene pa skjermen nar Al 285U |
det dukker opp en beskjed. © SENSOREN ER FOR KALD

For eksempel trykker du pa knappen .
TRENGER HJELP for alarmen

SENSOREN ER FOR KALD.
2. Nardutrykker pa TRENGER HJELP,

vises en forklaring pa problemet Sensoren er for kald

Og en anbefa“ng om hVa du b@r Sensoren er for kald til a sende
.Qre feks S'ekke é nvtt om noen sensorglukoseverdier. Kontroller

gJ . ,tt : J p y om noen minutter.

minutter.

Kontakt kundeservice hvis problemet
vedvarer og du far opp flere beskjeder pa
enheten.

21.6 Koble en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor til Pod

Omnipod 5 System er utviklet for & fungere sammen med FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor. For & bruke FreeStyle Libre 2 Plus Sensor med
Omnipod 5 System ma du ha en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor og
bruksanvisningen til FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

F@r du kan vise og bruke sensorglukoseverdiene i Omnipod 5

System, ma du ferst konfigurere Omnipod 5 System slik at Pod

kan kommunisere med en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor. Nar

du er tilkoblet, kan du bruke systemet i Automatisert Modus, se
sensorglukoseverdier i Omnipod 5 App og bruke sensorglukoseverdier
i boluskalkulatoren i bade Manuell og Automatisert Modus.

Sensoren kan kobles til Pod under oppvarming av Sensoren, men ma
fullfgre oppvarmingen far den kan sende glukoseverdier til Pod.
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Vurder folgende for du begynner:
+ Omnipod 5 System vil ikke koble

seg til en FreeStyle Libre 2 Plus Ny Sensor pakrevd
Sensor hvis du har startet Sensoren Den navarende FreeStyle Libre 2

° Plus-Sensoren er aktivert fra for
med en annen enhet. Du ma starte og kan ikke legges il | Omnipod 5
Sensoren med Omnipod 5 App pa AP

Kontrollenheten fra Insulet. Fier den naveerende Sensoren
og fplg deretter instruksjonene pa
skjermen for a pafgre og legge til

+ Hvis du har en eksisterende Sensor en ny Sensor | Omnipod 5 Apb.

som tidligere har blitt aktivert utenom
Omnipod 5 App, vil systemet gi

deg beskjed om at en ny Sensor er
nedvendig. Fjern den navaerende Sensoren og sett pa en ny Sensor,
eller vent til du er klar til & starte en ny FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

0K

+ Kontroller alltid at du bruker en Pod som er kompatibel med en
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor. Lokket til Pod-brettet og esken til Pod
vil vise om den er kompatibel med en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

For mer informasjon om bruk av FreeStyle Libre 2 Plus Sensor, se
bruksanvisningen for FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

21.7 Koble til en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor under
farstegangsoppsett av Pod

Slik velger du FreeStyle Libre 2 Plus .

Sensor som Sensor: omni

1. Velg FreeStyle Libre 2 Plus Sensor
fra alternativene pa skjermen nar

du blir bedt om det. Velg din Sensor:
- Dexcom G6
O  Dexcom G6
- Dexcom G7
- FreeStyle Libre 2 Plus 0 evgumicy
- Ingen Sensor @  FreeStyle Libre 2 Plus
Trykk pa BEKREFT.

O  Ingen Sensor
Appen bekrefter valg av Sensor.

Appen vil deretter be degom

gjennomga Sensorinnstillingene

dine.
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2. Paskjermbildet Se gijennom 394 0100%
Sensorinnstillingene dine trykker du
pa OK for & gjennomga eller justere
innstillingene for FreeStyle Libre 2 Plus

Sensorvalget ditt er bekreftet. Se
SenSOI’ Ved behOV. gjennom og juster FreeStyle Libre 2

Plus-Sensorinnstillingene.

Se gjennom
Sensorinnstillingene dine

Du kan justere Innstillinger senere.

(=> Administrer Sensor >
Sensorinnstillinger)

3. Innstillinger for lav glukose: Ga 185 © 0 @ @ % r9 4 0100%
gjiennom eller juster innstillingene & G4 gjennom Innstillinger
for lav glukose.

- Disse varslene er PA som Lav glukose o
standard. Hvis vekslingsbryteren .
er AV (graet ut), trykker du pa den

for & sl& PA funksjonen. GiliesKjed ndr glukoge:gar

under dette nivaet

- Hvis innstillingen for lav (3,3 mmol/L til 5,6 mmol/L)

glukose er riktig, trykker du | 3,9 — |
pa NESTE for a ga videre til ‘ ‘
innstillingsskjermbildet for hay

g| u kOSE Overstyr voluminnstillinger .
Pa
- For d endre innstillingen for
lav glukose trykker du pa Sl PA hvis du alltid vil spille av en
g| ukosefeltet for é fé opp et lyd med en tilsvarende varsling pa
ru I | e hJ u | laseskjermen selv om kontrollenheten
AVBRYT NESTE

4, Velgenverdiforlav glukose, og trykk
pa FERDIG for a lagre.

Trykk pa NESTE for & ga videre til innstillingsskjermbildet for hay
glukose.

5. Velgvolum for varsler.
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6. Innstillinger for hoy glukose: Ga 1859 © 0 @@ %94 0100%
gjennom eller juster innstillingene

& Ga gjennom Innstillinger
for hay glukose.

Hey glukose [ )
Pa

- Disse varslene er PAsom
standard. Hvis vekslingsbryteren
er AV (graet ut), trykker du pa den

for & sI3 PA funksjonen Gi beskjed nar glukose gar over

dette nivaet
(6,7 mmol/L til 22,2 mmol/L)

- Huvis innstillingen for hay

glukose er riktig, trykker du | 13,3 — |
pa NESTE for a ga videre til ‘ ‘
innstillingsskjermbildet for

Overstyr voluminnstillinger .

Manglende Sensorglukoseverdier.
P&

- For & endre innstillingen for Hay
glukose trykker du pa glukosefeltet
for afa opp et rullehjul.

SIa PA hvis du alltid vil spille av en
lyd med en tilsvarende varsling pa
laseskjermen selv om kontrollenheten

v Aamnat

7. Velgen verdifor Hay glukose fra

listen, og trykk pa FERDIG for a lagre. AveRvT NESTE
8. Velgvolum forvarsler.
9. Trykk pa NESTE for & ga videre
til innstillingsskjermbildet for
19:01 @ [ XS 32194 0100%

Manglende sensorglukoseverdier.
. ¢ Ga gjennom Innstillinger
10. Manglende sensorglukoseverdier:
SIa pa eller juster varslingsinnstillingen
for Manglende Sensorglukoseverdier. Pa

Manglende Sensorverdier [ ]

Merknad: Varselet for Manglende
Sensorglukoseverdier er ment
avarsle deg om at det ikke er
mottatt sensorglukoseverdier pa
20 minutter. Det kan bety at det
har oppstatt et signaltap mellom
Sensor og Pod, eller at det er et
problem med Sensoren.

- Varselet er PA som standard. Hvis
vekslingsbryteren er AV (graet
ut), trykker du pa den for 4 sla PA
funksjonen.

Nar det er signaltap eller et problem
med Sensoren, vil ikke Omnipod 5 App
kunne vise sensorglukoseverdier eller
varsle deg nar glukosen er hgy eller lav.

Dette alarmen varsler deg nar
sensorglukoseverdiene ikke har blitt
mottatt pa 20 minutter.

Overstyr voluminnstillinger o

Pa

Sla PA hvis du alltid vil spille av en
lyd med en tilsvarende varsling pa
laseskjermen selv om kontrollenheten

AVBRYT NESTE

- Velg volum for varsler.
- Trykk pa NESTE for a lagre sensorinnstillingene.

11. Systemet bekrefter at sensorinnstillingene er lagret.
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12. Trykk pa LEGG TIL for a legge til

13.

Sensor.

Du kan nd sette pa en FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor.

Hvis du trenger mer hjelp, kan
du trykke pa Slik paferer du en
Sensor nederst pa skjermen for
a se trinnvise instruksjoner med
illustrasjoner.

Trykk pa FORTSETT nar du har satt
pa Sensoren.

19:.01 @ o 3394 0100%

& Sensorvalg
Sensorvalg bekreftet

@nsker du & legge til en FreeStyle Libre 2
Plus i Omnipod 5 App na?

LEGG TIL

IKKE NA

18:51 @ [ X&) 394 08100%

€« Sett pa Sensor

Sett pa en ny Sensor. Sensoren skal

festes pd baksiden av overarmen.

0 SLIK PAF@RER DU EN SENSOR

FORTSETT
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14. Skann FreeStyle Libre 2 Plus Sensor 1855 ©® 0 @ @ 3 9.4 0100%
ved a plassere Kontrollenheten
inntil Sensor, slik at den kan skanne
Sensoren og starte aktiveringen.

¢ Skann Sensor

) ) Skann na
Hvis du trenger mer hjelp, kan du

trykke pa SLIK SKANNER DU EN
SENSOR nederst pa skjermen for a
fa skanneinstruksjoner.

Etter skanning vises meldingen
Skanningen var vellykket:

Trykk pa OK.

Det kan ta opptil 20 minutter for
Sensor kobles til Pod og vises i
Appen.

Nar Pod-kommunikasjon er @  SUKSKANNERDUEN
vellykket: Skjermen vil enten vise

antall dager til Sensoren slutter,
eller vise gjenvaerende tid fgr Sensoren er klar dersom Sensoren
fortsatt er i oppstartsfasen.

Hvis Pod ikke kan kobles til Sensor innen 20 minutter:
Meldingen “Pod og Sensor kunne ikke kobles til” vises. Prev a koble
til pa nytt. Hvis problemet vedvarer, ma du kanskje bytte ut Sensor.
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15. Hvis Pod-kommunikasjon er vellykket,

kan du bytte til Automatisert Modus. Bytte il Automatisert

Trykk pa JA for a bytte til Modus?
Automatisert Modus.

16. Automatisert: Begrenset Status.

Under oppvarming av Sensor 3 7®.4 000
og frem til Sensor kan sende en =
gjeldende glukoseverdi til Pod,

Automatisert

vil systemet veere i tilstanden PASHBORD INSULIN — PODINFO
Automatisert: Begrenset Status. Al 285E

Nar oppvarmingen er fullfert

og sensorglukoseverdiene er
tilgjengelige, gar du over til 6 7 e
Automatisert Modus. )

. mmol/L
FreeStyle Libre 2 Plus

Sensorglukoseverdiene oppdateres
hvert 5. minutt inntil Sensoren

avsluttes eller slettes fra systemet. SISTEROLES SENSORGRAF
3,05
En'heter u
14. des. (18:29) vis

21.8 Fjerne Sensor: Utlgpsdato og sletting

For a fjerne den gamle Sensoren trekker du opp kanten pa limet og
trekker det sakte av i én bevegelse.

Sensoren er til engangsbruk og skal kastes i henhold til lokale
retningslinjer. Se bruksanvisningen til FreeStyle Libre 2 Plus Sensor for
instruksjoner om fjerning og kasting av Sensorer.

Sensor slutter

Nar Sensoren nar slutten av brukstiden sin, vil startskjermen vise at
Sensoren er utlgpt med en beskjed som sier SENSOR SLUTTET. Du
kan fjerne Sensoren fra kroppen og sette pa en ny Sensor. For mer
informasjon om meldingen Sensor sluttet, se “21.5 Kommunikasjons-
og feilmeldinger for FreeStyle Libre 2 Plus Sensor” pa side 320.
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Slette en Sensor

Nar du vil fierne Sensoren fgr slutten pa brukstiden, ma du slette den
fra Omnipod 5. Hvis du sletter en Sensor, slutter Pod 8 kommunisere
med og lete etter den Sensoren.

Du trenger ikke a slette en Sensor som varer hele brukstiden.

Slik sletter du en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor via Omnipod 5 App:

1. Trykk pd Behandle Sensor fra
menyen. i
9 Bytt modus
&  Aktivitet
® Pod
&.  Behandle Sensor
®  AngiBS
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2. Hvis du vil slette gjeldende Sensor, 1901 © 0 @ @ %194 0100%
trykker duopa SLETT SENSOR ¢ Behandle Sensor
nederst pa skjermen, slik at Pod
far beskjed om a koble seg fra Gieldende S

jelaenae sensor
Sensoren. FreeStyle Libre 2 Plus Bytt >
Hvis du er i Automatisert Modus vil
du fa opp “Bytt til Manuell Modus”.
Merknad: Du ma veere i Manuell
Modus for a kunne slette en Sensor. e Shkerorind sape]

Automatisert Modus ma du legge til

en Sensor.
SENSORINNSTILLINGER

LUKK LEGG TIL SENSOR

3. Omnipod 5 App vil deretter be
deg om a bekrefte at du vil slette
Sensoren. Trykk pé SLETT. Vil du slette Sensoren?
Trykk p& AVBRYT hvis du ikke vil AVBRIT - SLETT
slette Sensoren.

Omnipod 5 App bekrefter at ry ~ N
B @ @ 3 v %
Sensoren er slettet.
& Behandle Sensor

4. Fjernden gamle Sensoren fra

kroppen.

. ) Gjeldende Sensor
Nar du har slettet Sensoren, viser FreeStyle Libre 2 Plus
Omnipod 5 App at Pod ikke er koblet
til en aktiv Sensor. Utlgper: 15 dager (18:37)
Merknad: For 4 legge til en ny SN X246
Sensor trykker du pa LEGG TIL '

SENSOR og falger instruksjonene pa A )
skjermen, der du blir bedt om & sette Ska'f:” 'tegl";“'de" Y Seneon Ry
o . . rst slette aenne Sensoren.

pa, aktivere og koble Omnipod 5
System sammen med den nye
Sensoren.
SENSORINNSTILLINGER
LUKK SLETT SENSOR
336
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21.9 Bytte til FreeStyle Libre 2 Plus Sensor fra en

annen Sensor

Omnipod 5 System er kompatibelt med flere merker og modeller

av Sensorer. Hvis du gnsker a bytte til & bruke FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor med Omnipod 5 System fra en annen type kompatibel Sensor,
kan du bytte Sensor i Omnipod 5 App.

Merknad: Bytting av type Sensor ma gjgres mellom Pod-bytter.
En enkelt Pod kan ikke kobles til mer enn ett sensormerke eller én
sensormodell under en bruksperiode.

Slik bytter du til FreeStyle Libre 2 Plus Sensor fra en annen Sensor:

1.

Apne skjermbildet POD INFO i
Omnipod 5 App.

Merknad: Du kan ikke bytte type
Sensor mens du har pa degen
aktiv Pod. Hvis du har en aktiv Pod,
vises “Vent til neste Pod-bytte” pa
skjermen ndr du prever a bytte.

Naviger til Menyknapp (=) >
Behandle Sensor.

Omnipod 5 App viser den
gjeldende Sensoren.

Trykk pa Bytt > for a bytte til en
annen (elleringen) Sensor.

Du kan f.eks. ha brukt en Dexcom G6
og onsker a bytte til en FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor.

Skjermbildet Sensorvalg viser
alternativene med den gjeldende
sensormodellen valgt.

Velg FreeStyle Libre 2 Plus for & bytte
til & bruke FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor med Omnipod 5 System.

Trykk pa LAGRE.

Omnipod 5 App bekrefter byttet til
FreeStyle Libre 2 Plus.

18:40 ® [ Q) 394 0100%
= a
DASHBORD INSULIN POD INFO

KONFIGURER NY POD

LN ]

a®0 % 9 90% m 9:41 PM

& Sensorvalg

Velg din Sensor:

O  Dexcom G6

@®  FreeStyle Libre 2 Plus

O  Ingen Sensor

AVBRYT LAGRE
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Trykk pa BEKREFT for a godta.

6. Segjennom Sensorinnstillingene 185 © 0 @ @ % 9.4 0100%
dine.
B Se gjennom

Trykk pa OK. Sensorinnstillingene dine

En rekke skjermbilder vises, it S

d er d u ka na ngl el | er J ustere Plus-Sensorinnstillingene.

varsli ngs innstilli ngene for: Du kan justere Innstillinger senere.
(=> Administrer Sensor >

- Lav gl ukose Sensorinnstillinger)

- Hoy glukose

- Manglende Sensorglukoseverdier [ o« ]

Merknad: For detaljerte

instruksjoner og skjermbilder for
gjiennomgang av innstillingene dine,
setrinn 3til 8i“21.7 Koble til en
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor under
forstegangsoppsett av Pod” pa side 329.

7. Omnipod 5 App spar: 19 %194 0100%

@nsker du a legge til en FreeStyle & Sensorvalg
Libre 2 Plus Sensor i Omnipod 5 na?

Trykk pa LEGG TIL for a legge til
FreeSter Libre 2 Plus Sensor. @nsker du & legge til en FreeStyle Libre 2

Plus i Omnipod 5 App n&?
Trykk pa IKKE NA for & legge
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor til i
Omnipod 5 App senere.

Sensorvalg bekreftet

Felg instruksjonene pa skjermen
for a sette p3, aktivere og koble
Omnipod 5 System til en ny Sensor.

Merknad: Se avsnitt“21.7 Koble

til en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor
under forstegangsoppsett av Pod” pa
side 329 for mer informasjon om a
sette pa og skanne en Sensor. TIHE

8. Pade neste skjermbildene far du gjennomfart falgende oppgaver:

a. Plasser FreeStyle Libre 2 Plus Sensor. Se trinn 13 pa side 332
for mer informasjon.

b. Skann og aktiver den nye Sensoren. Se trinn 14 pa side 333 for
mer informasjon.
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c. Aktiver en ny Pod og vent pa at oppvarming av Sensoren skal
fullferes. Du vil deretter kunne aktivere Automatisert Modus.
Setrinn 12 og 13 pa side 333.

9. Automatisert: Begrenset Status 1839 © 0 @@ % +® 0100%
Under oppvarming av Sensor = A D seorenser
og frem til Sensor kan sende en

. - DASHBORD INSULIN POD INFO
gjeldende glukoseverdi til Pod,
vil systemet veere i tilstanden Al 305E
Automatisert: Begrenset Status. AUTOMATISERT MODUS: BEGRENSET
Nar oppvarmingen er fullfart
og sensorglukoseverdiene er
tilgiengelige, gar du over til
Automatisert Modus. TRTRTaT}
Sensorglukoseyerdiene oppdateres SISTE BOLUS SENSORINFO
hvert 5. minutt inntil Sensoren
avsluttes eller slettes fra systemet. 3 ~ o
Enheter SOKER...
14. des. (18:31) Siste Méling
14. des. (18:36)




Denne siden skal vaere tom.
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Denne siden skal vaere tom.
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Viktig sikkerhetsinformasjon for
Automatisert Modus

Advarsler for
Automatisert Modus

Advarsel: SmartAdjust-
teknologien skal IKKE brukes
av personer under 2 ar.
SmartAdjust-teknologien

skal heller IKKE brukes til
personer som trenger mindre
enn 5 enheter insulin per dag,
ettersom sikkerheten ved
teknologien ikke er evaluerti
denne populasjonen.

Advarsel: SmartAdjust-
teknologien ma IKKE brukes

pa gravide kvinner, kritisk syke
pasienter eller dialysepasienter.
Sikkerheten ved SmartAdjust-
teknologien er ikke evaluerti
disse populasjonene. Radfer deg
med helsepersonell hvis noen
av disse forholdene gjelder for
deg for du bruker SmartAdjust-
teknologien.

Advarsel: Vaer ALLTID klar over
gjeldende sensorglukoseverdier,
stol pa hvordan kroppen din
foles og ikke ignorer symptomer
pa hay eller lav glukose. Selv

om insulintilfersel justeres
automatisk i Automatisert
Modus med det formal & bringe
glukosenivaet ditt til definert
Malglukose, kan alvorlig
hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine
ikke passer med symptomene,
ma du ALLTID kontrollere
blodsukkeret med en BS-maler,
og vurdere behandling og/
eller kalibrering av Sensor

(for Sensorer som krever
kalibrering, ved behov). Bytt
ALLTID til Manuell Modus hvis
du feler at du far ungyaktige
sensorglukoseverdier.

* Feilaktig haye
sensorglukoseverdier kan fgre
til overdreven insulintilfarsel,
noe som kan fgre til alvorlig
hypoglykemi, krampeanfall,
bevisstlgshet eller dad.

* Feilaktig lave
sensorglukoseverdier kan fgre
til forlenget insulinutsettelse,
noe som kan fare til
hyperglykemi, DKA eller dgd.




Viktig sikkerhetsinformasjon

* Hvis du har symptomer som
ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og
du har fulgt alle instruksjonene
som er beskrevetidenne
tekniske brukerhdndboken, ma
du kontakte helsepersonell.

Advarsel: UNNGA & administrere
insulin, for eksempel ved
injeksjon eller inhalasjon, mens
du bruker en aktiv Pod, da

dette kan fare til hypoglykemi.
Omnipod 5 System kan ikke
spore insulin som administreres
utenfor systemet. Radfer deg
med helsepersonell om hvor
lenge du skal vente etter manuell
administrering av insulin fgr du
starter Automatisert Modus.

Advarsel: Hold ALLTID gye med
symptomer pa hypoglykemi

nar Aktivitetsfunksjonen er
aktivert. Hypoglykemi kan
fortsatt forekomme ved bruk

av Aktivitetsfunksjonen. Falg
helsepersonellets rad om
hvordan du unngar og behandler
hypoglykemi. Ubehandlet kan
hypoglykemifgre til krampeanfall,
bevisstlgshet eller dad.

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5
System med en Dexcom-sensor
hvis du tar hydroksyurea,

en medisin som brukes til
behandling av blant annet

kreft og sigdcelleanemi.
Sensorglukoseverdiene for
Dexcom kan vere feilaktig
forhgyede og fgre til for hgy
insulintilfgrsel, noe som kan fgre
til alvorlig hypoglykemi.
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22.1 Om Automatisert Modus

Advarsel: UNNGA & administrere insulin, for eksempel ved
injeksjon eller inhalasjon, mens du bruker en aktiv Pod, da
dette kan fare til hypoglykemi. Omnipod 5 System kan ikke
spore insulin som administreres utenfor systemet. Radfer deg
med helsepersonell om hvor lenge du skal vente etter manuell
administrering av insulin fgr du starter Automatisert Modus.

Advarsel: Veer ALLTID klar over gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din feles og ikke ignorer symptomer pa
hay eller lav glukose. Selv om insulintilfarsel justeres automatisk i
Automatisert Modus med det formal a bringe glukosenivaet ditt til
definert Malglukose, kan alvorlig hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine ikke passer med symptomene,
ma du ALLTID kontrollere blodsukkeret med en BS-maler, og
vurdere behandling og/eller kalibrering av Sensor (for Sensorer
som krever kalibrering, ved behov). Bytt ALLTID til Manuell Modus
hvis du feler at du far ungyaktige sensorglukoseverdier.

* Feilaktig haye sensorglukoseverdier kan fare til overdreven
insulintilfgrsel, noe som kan fare til alvorlig hypoglykemi,
krampeanfall, bevisstlgshet eller dad.

* Feilaktig lave sensorglukoseverdier kan fare til forlenget
insulinutsettelse, noe som kan fare til hyperglykemi, DKA eller
ded.

Hvis du har symptomer som ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du har fulgt alle instruksjonene som
er beskrevet i denne tekniske brukerhdndboken, ma du kontakte
helsepersonell.

Forsiktig: Kontroller ALLTID glukosenivaet fer du tilfgrer en bolus,
slik at du er bedre informert om hvor mye du skal ta. Hvis du
tilferer en bolus uten a kontrollere glukosen, kan det fere til for hey
eller for lav insulintilfarsel, noe som kan fere til hypoglykemi eller
hyperglykemi.
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Automatisert Modus er den viktigste egenskapen ved Omnipod 5
System. | Automatisert Modus forutser SmartAdjust™-teknologien
(Omnipod 5-algoritmen) hvor glukosen din vil ligge 60 minutter frem
i tid. SmartAdjust-teknologien bruker denne informasjonen, sammen
med den aktuelle sensorglukoseverdien og -trenden, til & justere
insulintilferselen automatisk hvert 5. minutt. Systemets mal er
hjelpe deg med a fa glukosen din ned til definert Malglukose.

SmartAdjust-teknologien finnes pa selve Pod. Du vil forbli i
Automatisert Modus selv om Kontrollenheten er utenfor rekkevidden
til Pod. Nar Pod og Kontrollenhet er innenfor rekkevidde, sender

Pod informasjonen tilbake til Omnipod 5 App og oppdaterer
startskjermen slik at den viser gjeldende Al sammen med den siste
sensorglukoseverdien og -trenden.

Merknad: Ta ALLTID bolus til maltidene som anvist av helsepersonell.
| Automatisert Modus krever bolusdoser for maltider fortsatt at du
programmerer og tilfgrer. Unnlatelse av a tilfere bolus til maltider kan
fore til hyperglykemi.

Slik beregnes og tilferes insulin i Automatisert Modus

Omnipod 5 System bruker den Totale Daglige Insulinloggen din over
de siste Pods for & finne ut hvor mye insulin kroppen din trenger. Den
beregnede mengden per time kalles Tilpasset Basaldose, som gir en
baseline for automatisert insulintilfgrsel.

Ved hvert Pod-bytte vil Omnipod 5 System lzere seg ditt siste daglige
insulinbehov og oppdatere informasjonen om ditt Totale Daglige
Insulinbehoy, slik at Tilpasset Basaldose endres med hver nye Pod for
bedre & matche ditt reelle insulinbehov.

Ved a bruke Tilpasset Basaldose som utgangspunkt kan systemet
automatisk gke, redusere eller stoppe insulintilfarselen hvert 5. minutt
for & hjelpe deg med a na Malglukose.

Oke insulintilfaersel

Systemet kan gke insulintilferselen ved a tilfere en serie
insulinmikroboluser (sma mengder insulin som tilfgres hvert

5. minutt) for & reagere pa forheyet glukose eller hvis det forutser at
glukosen vil ligge over Malglukose i lgpet av de neste 60 minuttene.

Redusere og stoppe insulintilfersel

Systemet kan nar som helst redusere eller stoppe den automatiserte
insulintilferselen hvis det forventes at du vil ligge under Malglukose
eller for & beskytte deg mot hypoglykemi.
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Den vil alltid stoppe insulinet nar den sist registrerte
sensorglukoseverdien var under 3,3 mmol/L (60 mg/dL).

Vise automatisert insulintilfersel

Sensorgrafen pa startskjermen viser nar Omnipod 5 System
har stoppet insulintilfgrselen eller har nddd maksimal tilfersel.
Se“11.2 Vise sensorgrafen” pa side 142.

Mengden insulin som tilfgres hvert 5. minutt i Automatisert Modus,
kan ses i fanen Automatiske hendelser pa skjermbildet Historikk. Se
“Automatiske hendelser” pd side 154.

Fanen Automatiske hendelser viser den totale mengden automatisert
insulin som leveres hvert 5. minutt. Denne fanen viser alt automatisert
insulin, bade baselinens Tilpasset Basaldose og eventuelle justeringer
opp eller ned pa grunn av sensorglukoseverdien, -trenden og
60-minutters prognose. Verdiene vil alltid veere sma. (Husk at en
basaldose pa 0,60 E/time tilsvarer 0,05 E hvert 5. minutt).

Merknad: Sensorglukoseverdien gir informasjon om hvor mye
insulin systemet skal gi i lapet av de neste 5 minuttene. Hvis
sensorglukoseverdien kl. 11:00 for eksempel har falt til 3,2 mmol/L
(56 mg/dL), vil SmartAdjust-teknologien ikke levere en mikrobolus
kl. 11:05. Fanen Automatiske hendelser viser O E kl. 11:05, som vist i
tabellen nedenfor.

Tid Sensor (mmol/L (mg/dL)) | Insulinmengde (E)
11:05 3,4(61) 0
11:00 3,2 (56) 0,05

Justere innstillingene for automatisert insulintilfersel

Nar du bruker Automatisert Modus, er Malglukose den viktigste
justerbare innstillingen som pavirker den automatiserte insulintilfgrselen.
Malglukose kan tilpasses fra 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL) (trinn

pa 0,55 mmol/L (10 mg/dL)), og du kan opprette opptil 8 forskijellige
tidssegmenter per dag. Nar du gker innstillingsverdien for Malglukose,

vil SmartAdjust-teknologien tilfare mindre automatisert insulin. Det kan
veere nyttig 8 endre Malglukose hvis:

+ Det finnes tidspunkter pa dagen der du er mer eller mindre falsom
for insulin (for eksempel kan du og helsepersonell identifisere et
tidspunkt pa dagen der du har sterre risiko for hypoglykemi, noe
som kan kreve en hgyere Malglukose). Helsepersonellet kan hjelpe
deg med a velge ulike verdier for Malglukose til ulike tider av degnet.

+ Du gnsker a gradvis fa sensorglukoseverdiene dine ned til en lavere
Malglukose (for eksempel nar du starter systemet for fgrste gang).
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Radfer deg med helsepersonell far du gjer endringer i Malglukose.
Se “Kliniske studier med Omnipod 5" pa side 371 for informasjon
om kliniske studier ved hver Malglukose.

Innstillingene i SmartBolus-Kalkulator kan ogsa justeres for a pavirke
den Totale Daglige Insulintilfarselen og glukosen etter maltid. Disse
innstillingene omfatter Insulin-til-KH-Forhold, Korreksjonsfaktor,
Korriger Over, Reversert Korreksjon og Varighet av Insulinaktivitet. Alle
disse pavirker bolusmengdene du tilfgrer i bade Manuell Modus og
Automatisert Modus.

Merknad: Det er viktig a forstd at endring av innstillingene for
Basalprogrammer, Maks. basal, Korreksjonsfaktor eller Varighet av
Insulinaktivitet ikke vil pavirke SmartAdjust-teknologien (Omnipod 5-
algoritmen).

22.2 Om Sensor i Automatisert Modus

Advarsel: Veer ALLTID klar over gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din feles og ikke ignorer symptomer pa
hay eller lav glukose. Selv om insulintilfgrsel justeres automatisk i
Automatisert Modus med det formal a bringe glukosenivaet ditt til
definert Malglukose, kan alvorlig hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine ikke passer med symptomene, ma
du ALLTID kontrollere blodsukkeret med en BS-maler, og vurdere
behandling og/eller kalibrering av Sensor (for Sensorer som krever
kalibrering, ved behov). Bytt ALLTID til Manuell Modus hvis du faler
atdu far ungyaktige sensorglukoseverdier.

* Feilaktig hoye sensorglukoseverdier kan fgre til overdreven
insulintilfgrsel, noe som kan fare til alvorlig hypoglykemi,
krampeanfall, bevisstlgshet eller dad.

* Feilaktig lave sensorglukoseverdier kan fgre til forlenget
insulinutsettelse, noe som kan fare til hyperglykemi, DKA eller dad.

Hvis du har symptomer som ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du har fulgt alle instruksjonene som
er beskrevet i denne tekniske brukerhdndboken, ma du kontakte
helsepersonell.

| Automatisert Modus bruker Omnipod 5 System aktuelle og
forventede sensorglukoseverdier til 8 beregne den automatiserte
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insulintilferselen. Sensorglukoseverdier og -trender kan ogsa brukes
av SmartBolus-Kalkulator i bade Automatisert og Manuell Modus.

Det er viktig at Sensor fungerer som den skal, at den tilfarer ngyaktige
verdier og at den er koblet til Pod.

For a sikre ngyaktigheten til Sensor ma du veere oppmerksom pa
sensorglukoseverdiene. Hvis du opplever symptomer som ikke
stemmer overens med sensorglukoseverdiene, bgr du bruke en
separat BS-maler.

Nar Pod og Sensor mister kommunikasjonen i Automatisert Modus,
gar systemet over i Automatisert: Begrenset Status. For mer

om Automatisert: Begrenset, se “22.5 Om Automatisert Modus:
Begrenset” pa side 353.

Hvis du opplever hyppig tap av tilkobling mellom Pod og Sensor, se
“27.3 Ofte stilte spgrsmal om Sensor” pa side 406.

Tilkoblingsproblemer kan ofte lgses pa felgende mate:

+ Baer Pod og Sensor i siktlinje pa en slik mate at de to enhetene kan
“se"” hverandre.

* Hvis du bruker en Dexcom G6-sensor:

- Kontroller at den aktive Senderen er sammenkoblet med Pod
ved a kontrollere at Senderens serienummer (SN) som er lagret
i bade Omnipod 5 App og i Dexcom G6-mobilappen, er det
samme.

- Kontroller at den aktive Senderen ikke er sa mmenkoblet med
en Dexcom G6-mottaker eller annet medisinsk utstyr. Nar du
bruker Omnipod 5, er Pod den eneste medisinske enheten
Senderen kan sammenkobles med. Du ma bruke Dexcom G6-
mobilappen pa en smarttelefon for a behandle alarmer for
Sensor og for a starte og stoppe Sensorer og Sendere.

* Hvis du bruker en Dexcom G7-sensor:

- Kontroller at den aktive Dexcom G7-sensoren er koblet til
Pod ved a kontrollere at paringskoden og serienummeret
som er lagreti Omnipod 5 App, samsvarer med paringskoden
som er lagret i Dexcom G7-mobilappen, og paringskoden og
serienummeret fra Dexcom G7-applikatoren din.

* Hvis du bruker en FreeStyle Libre 2 Plus Sensor:

- Kontroller at Sensor ble starteti Omnipod 5 App. Hvis Sensor
ble startet med en annen enhet, vil du ikke kunne bruke Sensor
med Omnipod 5.
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22.3 Bolusinnstillinger og viktigheten av en bolus

I Automatisert Modus tilfgrer Omnipod 5 System insulin automatisk
hvert 5. minutt. Du ma imidlertid fortsatt tilfere en bolusdose til
maltidene. For informasjon om hvordan du tilfgrer en bolus, se
“SmartBolus-Kalkulator” pa side 223.

Nar du tilferer en bolus, anbefales falgende:

* Trykke pa BRUK SENSOR for a bruke sensorglukoseverdien i
SmartBolus-Kalkulator. Dette sikrer at sensortrenden tas med
i beregningene, og at det gjgres nedvendige justeringer for a ta
hensyn til trenden.

+ Se gjennom beregningene til SmartBolus-Kalkulator for a sikre at de
er ngyaktige. Hvis beregningene viser en mengde du ikke forventer,
avbryter du bolusen og begynner pa nytt.

+ Se alltid etter fremdriftslinjen for & bekrefte at tilferselen er
pabegynt for du avslutter Omnipod 5 App.

Merknad: Hvis du gar ut av Omnipod 5 App i mer enn 5 minutter
mens du gjgr endringer ibolustilfarselen, mister du informasjonen du
har lagt inn i SmartBolus-Kalkulator.

22.4 Tilpasningsevne for Pod

| Automatisert Modus tilpasser den automatiserte insulintilfgrselen
seg til dine skiftende behov etter hvert som du bruker systemet.
Etter hvert som du bruker Omnipod 5 System og lager logg over
insulintilfgrselen, vil SmartAdjust-teknologien automatisk oppdatere
din neste Pod med informasjon fra de siste Pods om ditt siste Totale
Daglige Insulininntak (TDI).

Din baseline Tilpasset Basaldose er basert pa hvor mye Totalt Daglig
Insulin du har hatt behov for de siste ukene. Ved hvert Pod-bytte
bruker SmartAdjust-teknologien oppdatert TDI til & angi en ny
Tilpasset Basaldose for deg.

Nar sensorglukoseverdier og -trend er tilgjengelig, vil SmartAdjust-
teknologien ogsa justere denne dosen opp eller ned hvert 5. minutt
som svar pa din ndvaerende og forventede glukose.

Forste Pod

Nar du bruker Pod for fgrste gang (eller hvis det har gatt 30 dager eller
mer mellom hver Pod), anslar Omnipod 5 System det Totale Daglige
Insulininntaket ditt ved a se pa det aktive Basalprogrammet (fra

351




22 Om Automatisert Modus

Manuell Modus), siden det ikke finnes noen nyere logg. SmartAdjust-
teknologien fastsetter en baseline Tilpasset Basaldose som start ut
fra estimert TDI. Dette er startdosen som vil bli justert opp eller ned
basert pa din navaerende og forventede glukose og trend.

Systemet setter ogsa en grense for hvor mye insulin 5-minutters
justeringene til fgrste Pod kan gi, for din egen sikkerhet.

Ved neste Pod-bytte, hvis det er samletinn minst 48 timers logg, vil
SmartAdjust-teknologien begynne a bruke loggen for insulintilfgrselen
din i stedet for det opprinnelige estimatet for 8 oppdatere Tilpasset
Basaldose.

Pagaende bruk

Ved hvert Pod-bytte, sa lenge du bruker systemet, sendes og lagres
oppdatert informasjon om insulintilfarsel i Omnipod 5 App, slik at
neste Pod som startes, oppdateres med ny Tilpasset Basaldose.

Merknad: Din Totale Daglige Insulinmengde (TDI) inkluderer alt
insulinet som tilfgres i enten Automatisert eller Manuell Modus. Du
kan se din TDI for hver dag ved a navigere til Menyknapp (= ) >
Historikk og se pa verdien for Totalt insulin.
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22.5 Om Automatisert Modus: Begrenset

Advarsel: Vaer ALLTID klar over gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din feles og ikke ignorer symptomer pa
hay eller lav glukose. Selv om insulintilfgrsel justeres automatisk i
Automatisert Modus med det formal a bringe glukosenivaet ditt til
definert Malglukose, kan alvorlig hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine ikke passer med symptomene, ma
du ALLTID kontrollere blodsukkeret med en BS-maler, og vurdere
behandling og/eller kalibrering av Sensor (for Sensorer som krever
kalibrering, ved behov). Bytt ALLTID til Manuell Modus hvis du faler
atdu far ungyaktige sensorglukoseverdier.

* Feilaktig heye sensorglukoseverdier kan fgre til overdreven
insulintilfgrsel, noe som kan fare til alvorlig hypoglykemi,
krampeanfall, bevisstlgshet eller dad.

* Feilaktig lave sensorglukoseverdier kan fgre til forlenget
insulinutsettelse, noe som kan fare til hyperglykemi, DKA eller dad.

Hvis du har symptomer som ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du har fulgt alle instruksjonene som
er beskrevet i denne tekniske brukerhdndboken, ma du kontakte
helsepersonell.

Noen ganger kan det hende at Pod og Sensor mister
kommunikasjonen mens du er i Automatisert Modus. Det er flere
grunner til at dette kan skje, blant annet:

+ Pod og Sensor ikke er innenfor siktlinjen pa kroppen din.
+ midlertidig tap avkommunikasjon pa grunn av miljeforstyrrelser.

+ sensoroppvarming eller ngdvendig kalibrering (for Sensorer som
krever kalibrering).

¢ hvis du bruker en Dexcom-sensor og Sensoren eller Senderen
fortsatt er ssmmenkoblet med en Dexcom-mottaker eller annet
medisinsk utstyr.

Nar dette skjer, kan ikke SmartAdjust-teknologien lenger justere den
automatiske insulintilfarselen basert pa glukose, fordi Pod ikke mottar
oppdatert glukoseinformasjon fra Sensor.

Etter 20 minutter uten at Pod har mottatt sensorglukoseverdier,
gar systemet over i en tilstand av Automatisert Modus som kalles
Automatisert: Begrenset. Omnipod 5 App viser “Begrenset”

pa startskjermen. Systemet vil forbli i Automatisert: Begrenset
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til kommunikasjonen med Sensor er gjenopprettet eller
oppvarmingsperioden for Sensor er over.

Nar systemet gdr inn i Automatisert: Begrenset Status, baserer
SmartAdjust-teknologi insulintilferselen sin pa felgende:

+ Den ser pd basaldosen din i Manuell Modus pa denne tiden av
dognet og Tilpasset Basaldose for denne Pod, og velger den laveste
av de to verdiene hvert 5. minutt. Pa denne maten gir SmartAdjust-
teknologien aldri mer enn Basalprogrammet som ville veert aktivt i
Manuell Modus.

+ Hvis SmartAdjust-teknologien hadde stoppetinsulinet fgr Pod
mistet forbindelsen med din Sensor, vil den fortsette a stoppe
insulinet i opptil 40 minutter, slik at det totalt kan stoppesi 1 time.
Etter 1 time uten sensorglukoseinformasjon, vil den gjenoppta
insulinet med den laveste av de tilpassede eller manuelle
basaldosene.

+ Uten sensorglukoseinformasjon justeres dosen som tilfgres i
Automatisert: Limited ikke opp eller ned for navaerende eller
forventet glukose.

Etter en time med manglende sensorglukoseverdier vises
Paminnelsesalarm for Manglende Sensorglukoseverdier. Denne
alarmen gjentas hvert 15. minutt inntil den bekreftes, og hvert
60. minutt inntil kommunikasjon med Sensor er gjenopprettet.
For mer informasjon om denne alarmen, se “(. ' Manglende
Sensorglukoseverdier” pa side 368.

Systemet gar ogsa inn i Begrenset Status etter a ha mottatt
Paminnelsesalarm for Automatisert tilfgrselsbegrensning. Se
“22.6 Automatisert tilfarselsbegrensning” pa side 355 for mer
informasjon om Automatisert tilfgrselsbegrensning.

Du kan ogsa velge a bytte til Manuell Modus for & starte Basalprogram.
Se“23.2 Bytte mellom Automatisert Modus og Manuell Modus” pa
side 360.

Hvis du bruker Dexcom som Sensor, ma du sjekke Dexcom-appen. Se
bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet.

Hvis du bruker FreeStyle Libre 2 Plus som Sensor, ma du sjekke for
varsler knyttet til FreeStyle Libre 2 Plus i Omnipod 5 App.

Merknad: Automatisert: Begrenset Status kan oppsta pa grunn av tap
av kommunikasjon mellom Sensor og Pod. Hvis du bruker Dexcom,

er det mulig at Dexcom-appen fortsatt mottar sensorglukoseverdier.
Apne Dexcom-appen for a sjekke.
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22.6 Automatisert tilferselsbegrensning

Det kan vaere ganger nar systemet arbeidet for a fa glukosen din
innenfor omradet, men har ikke sett at glukosen din har endret seg
som forventet. | dette tilfellet vil det bytte til Automatisert: Begrenset
Status.

| lgpet av disse periodene vil du se en oransje stolpe pa sensorgrafen
for Maks. insulinniva nadd eller en rad stolpe for “Insulintilfersel
stoppet”. Systemet viser en PAminnelsesalarm som sier “Automatisert
tilfarselsbegrensning”.

Hvis du vil ha mer informasjon om denne alarmen, se “Slik beregnes
og tilferes insulin i Automatisert Modus” pa side 347.

Lav glukose

Hvis glukosen din har vaert lav, kan SmartAdjust-teknologien ha
stoppetinsulinet.

Hvis det har veert liten eller ingen innvirkning pa sensorglukoseverdien
som fglge av stoppen, antar systemet at det kan vaere et problem som
du ma feilsgke. Hvis du stopper insulinet for lenge, kan du risikere
hyperglykemi.

Automatisert tilferselsbegrensning kan gi deg beskjed om at du ma
gripe inn og sjekke fglgende:

* Rapporterer Sensoren din glukosen ngyaktig? Kontroller ditt BS med
en BS-maler for a bekrefte dette.

* Har glukosen din vaert lav til tross for behandling? Vurder a spise
flere hurtigvirkende karbohydrater.

Hoy glukose

Hvis glukosen din har vaert hgy, kan SmartAdjust-teknologien ha tilfgrt
den maksimale mengden insulinmikroboluser som systemet tillater.

Merknad: Denne maksimale mengden er forskjellig fra

Maks. Basal-innstillingen i Manuell Modus. Justering av Maks. Basal-
innstillingen i Manuell Modus vil ikke pavirke mengden som
SmartAdjust-teknologien kan tilfgre i Automatisert Modus. Denne
maks.-verdien for insulin er unik for hver enkelt person og er basert
pa det Totale Daglige Insulinforbruket ditt. Den kan endre seg over
tid, ettersom systemet ditt kontinuerlig tilpasser seg hver gang Pod
endres. Du kan ikke pavirke denne innstillingen direkte.

Hvis det har veert liten eller ingen innvirkning pa sensorglukoseverdien
som fglge av tilfgrsel av maks insulin, antar systemet at det kan vaere
et problem som du ma feilsgke. Tilfgrsel av for mye insulin for lenge,
gjor at du kan risikere hypoglykemi.
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Automatisert tilfgrselsbegrensning kan gi deg beskjed om at du ma
gripe inn og sjekke fglgende:

* Rapporterer Sensoren din glukosen ngyaktig? Kontroller ditt BS med
en BS-maler for a bekrefte dette. Du kan ha behov for a bytte Sensor.

+ Kan detveere et problem med Pod eller kanylen? Kontroller at Pod
er godt festet, og at det ikke er tegn pa fukt eller lekkasje rundt limet.
Kontroller for ketoner. Du kan ha behov for a bytte Pod.

« Trenger du mer insulin? Trykk pa bolusknappen, trykk pa Bruk
Sensor pa bolusskjermen og se om det anbefales ekstra insulin. Du
kan trenge en korreksjonsbolus.

Bytt til Manuell Modus

Nar alarmen for Automatisert tilferselsbegrensning vises, vil systemet
be deg om a bytte til Manuell Modus i 5 minutter eller lenger. Dette
trinnet gjer at systemet far vite at du er klar over situasjonen og
vurderer handling. | Manuell Modus kan du kontrollere BS, se gjennom
sensorgrafen og feilseke Sensor og Pod. Du kan deretter ga tilbake til
Automatisert Modus ved a trykke pa Menyknapp ( = ) > Bytt modus.

Merknad: Hvis du far denne alarmen ofte, kan det hende at
Malglukose eller bolusinnstillingene ma justeres. Radfer deg med
helsepersonell for a fa hjelp til & justere disse innstillingene pa
Omnipod 5.
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23.1 Bytte mellom Manuell Modus og
Automatisert Modus

Advarsel: Veer ALLTID klar over gjeldende sensorglukoseverdi,
stol pa hvordan kroppen din feles og ikke ignorer symptomer pa
hay eller lav glukose. Selv om insulintilfgrsel justeres automatisk i
Automatisert Modus med det formal a bringe glukosenivaet ditt til
definert Malglukose, kan alvorlig hypoglykemi eller hyperglykemi
fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine ikke passer med symptomene,
ma du ALLTID kontrollere blodsukkeret med en BS-maler, og
vurdere behandling og/eller kalibrering av Sensor (for Sensorer
som krever kalibrering, ved behov). Bytt ALLTID til Manuell Modus
hvis du feler at du far ungyaktige sensorglukoseverdier.

+ Feilaktig haye sensorglukoseverdier kan fagre til overdreven
insulintilfgrsel, noe som kan fare til alvorlig hypoglykemi,
krampeanfall, bevisstlgshet eller dad.

* Feilaktig lave sensorglukoseverdier kan fare til langvarig
insulinsutsettelse, noe som kan fare til hyperglykemi, DKA eller
dgd. Hvis du har symptomer som ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du har fulgt alle instruksjonene som
er beskrevet i denne tekniske brukerhdndboken, ma du kontakte
helsepersonell.

For du begynner

Ferst ma du serge for at du har en aktiv Pod og en tilkoblet Sensor eller
Sender. Se “Aktivere og endre din Pod” pa side 85 og kapittel 19, 20 og
21 for informasjon om hvordan du kobler Sensoren til systemet.

Gjor folgende om ngdvendig:

« Avbryt Midlertidig Basaldose eller Forlenget Bolus, hvis noen avdem
kjgrer. Se “7.3 Avbryte en Midlertidig Basaldose” pa side 115 eller
“16.4 Avbryte en bolus som pagar” pa side 232.

« Startinsulin hvis det er stoppet. Se “9.3 Starte insulintilfarsel” pa
side 129.
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Slik bytter du til Automatisert 1838 @ 0 @ @ % @A B100%
Modus

Slik bytter du mellom Manuell
Modus og Automatisert Modus:

< Bytt modus

1. Frastartskjermen trykker du pa Bytte til Automatisert

Menyknapp (= )>Bytt modus. | Modus?

Merknad: Huvis Skjermb”det | Automatisert Modus justeres
viser en rgd sirkel med et insulintilfgrselen basert pa sensorens
utropstegn og BYTTTIL glukoseverdier.
AUTOMATISERT er deaktivert

(ned_tonet)' fo rgtar dude Automatisert Modus kan veere
korrigerende tiltakene som Begrenset til systemet mottar
beskrives pé Skjermen for du glukoseverdier fra din sensor.
prever igjen.

2. Trykk paBYTT.

LUKK BYTT
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23.2 Bytte mellom Automatisert Modus og
Manuell Modus

Nar du bytter fra Automatisert Modus til Manuell Modus, vil basalt
insulin bli tilfert basert pa Basalprogrammet som er planlagt for det
aktuelle tidspunktet. Hvis glukosesensoren er tilkoblet, vil du fortsatt
kunne se disse verdiene og bruke dem i SmartBolus-Kalkulator mens
du eri Manuell Modus.

Gjor folgende for du begynner:

» Avbryt Aktivitetsfunksjonen hvis den er aktivert.
Se “24.3 Avbryte Aktivitetsfunksjonen” pa side 364.

Slik bytter du til Manuell Modus

1. Frastartskjermen trykker du pa
Menyknapp (= )>Bytt modus.

Merknad: Hvis skjermbildet
viser en rgd sirkel med et
utropstegn og BYTT TIL
MANUELL er deaktivert
(nedtonet), foretar du de
korrigerende tiltakene som
beskrives pa skjermen far du
prover igjen. Basal 1

Naveerende Basalprogram
2. Trykk paBYTT.

394 0100%

< Bytt modus

Bytte til Manuell Modus?

Dette vil starte ditt Basalprogram: Basal
[

00:00 05:00 11:00 17:00 00:00

LUKK BYTT

360




KAPITTEL 24
Aktivitetsfunksjon

Innhold

24.1 Om Aktivitetsfunksjonen ...................... 362
24.2 Starte Aktivitetsfunksjonen.................... 363
24.3 Avbryte Aktivitetsfunksjonen .................. 364

361
2

ANST
S



24 Aktivitetsfunksjon

24.1 Om Aktivitetsfunksjonen

Advarsel: Hold ALLTID gye med symptomer pa hypoglykemi

nar Aktivitetsfunksjonen er aktivert. Hypoglykemi kan

fortsatt forekomme ved bruk av Aktivitetsfunksjonen. Falg
helsepersonellets rad om hvordan du unngar og behandler
hypoglykemi. Ubehandlet kan hypoglykemi fare til krampeanfall,
bevisstlgshet eller dad.

| Automatisert Modus kan du ikke starte en Midlertidig Basaldose
eller stoppe insulintilferselen manuelt. Med Omnipod 5 System far
du et alternativ for modifisert automatisert insulintilfgrsel giennom
Aktivitetsfunksjonen. Aktivitetsfunksjonen kan vaere nyttig nar du
trenger mindre insulin, for eksempel ndr du trener.

Nar Aktivitet er aktivert, gjor
Omnipod 5 System fglgende:

3 94 0100%

Automatisert

* reduserer automatisert

insulintilfersel.

DASHBORD AKTIVITET POD INFO

+ setter Malglukose til 8,3 mmol/L
(150 mg/dL), uavhengig av
malinnstillingene dine.

Med Aktivitetsfunksjonen aktivert,
kan du fortsatt tilfare en bolus slik du

: . Aktivitet er PA
normalt ville gjort det.

Merknad: Aktivitetsfunksjonen Gjenstar: (1 time 0 min) AVBRYT

endrer ikke Malglukosen som brukes i
bolusberegninger.

SISTE BOLUS SENSORINFO
Aktivitet kan stilles inn for en varighet
pa 1-24 timer, i trinn pa 1 time. Du EE::? 8,6 |e
o .. nheter mmo
kan nar som helst avbryte Aktivitet. o
Nar den definerte tidsperioden 14, des. (18:28) VIS GRAF

avbrytes eller utlgper, starter full
automatisk insulintilfarsel av seg e
selv, og SmartAdjust-teknologien gar

tilbake til & bruke Malglukose som er
definertilnnstillingene.

Aktivitetsfunksjonen avsluttes hvis Pod deaktiveres. Duma gainni
Automatisert Modus pa nytt og deretter aktivere Aktivitet med
nye Pod.
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Aktivitetsfunksjon 24

Snakk med helsepersonell om tidspunktet for oppstart av
Aktivitetsfunksjonen, slik at du kan ta hensyn til den forventede
perioden med redusert insulinbehov.

Merknad: Hvis kommunikasjonen mellom Pod og Sensor
brytes og Omnipod 5 System gar inn i Begrenset Status, forblir
Aktivitetsfunksjonen aktivert.

Merknad: Det kan hende at du ser en gkning i vist Al nar
Aktivitetsfunksjonen starter, og en nedgang i Al nar tidsperioden for
Aktivitetsfunksjonen avsluttes, pa grunn av maten insulin beregnes pa.

24.2 Starte Aktivitetsfunksjonen

Gjor folgende for du begynner: % t®.A 0100%

» Bytt til Automatisert Modus hvis & Aktivitet
du bruker Manuell Modus. Se

side 358.
Bruk Aktivitetsfunksjonen ved gkt risiko
Slik aktiverer du Aktivitet: for hypoglykemi.
. : Aktivitetsfunksjonen reduserer basa
1 Ga til Kk funk: d basal

insulintilforsel og setter Malglukose for
basaltilfgrsel til 8,3 mmol/L.

Menyknapp ( = ) > Aktivitet.
2. Trykk pa Varighet-feltet

og velg varigheten for Varighet
Aktivitetsfunksjonen. (1 time til 24 timer)
Trykk pa BEKREFT. —_— —_

Fra bekreftelsesskjermbildet
trykker du pa START.

INSULIN-fanen endres til en
gronn AKTIVITET-fane nar
Aktivitetsfunksjonen er aktivert.

AVBRYT BEKREFT




24 Aktivitetsfunksjon

24.3 Avbryte Aktivitetsfunksjonen

Aktivitetsfunksjonen stopper automatisk ved slutten av den valgte
varigheten; Automatisert Modus fortsetter ved hjelp av Malglukosen
som er definerti brukerinnstillingene dine. Pod piper nar tidsperioden
for Aktivitetsfunksjonen er fullfert eller nar du avbryter den.

Slik avbryter du Aktivitet for slutten av den tilhgrende tidsperioden:
1. Gatil startskjermens fane AKTIVITET.
2. Trykk paAVBRYT.

3. Trykk paJAfor a bekrefte avbruddet.
Omnipod 5 App avbryter Aktivitet og full automatisk insulintilfarsel
starter.

Merknad: Du kan oppleve en nedgang i Aktivt Insulin (Al) nar du
avbryter Aktivitetsfunksjonen.
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25 Alarmer i Automatisert Modus

25.1 Liste over PAminnelsesalarmer

Paminnelsesalarmer informerer deg om en situasjon som du ma vie
din oppmerksomhet i naer fremtid.

Automatisert tilforselsbegrensning
Skjer kun i Automatisert Modus.
Skjermbilder i Omnipod 5 App:

394 0100% . 394 0100% . 394 0100%

des. 14, 06:35 PM des. 14, 06:35 PM des. 14, 06:35 PM
Automatisert Kontroller BS Bytt til Manuell Modus
tilfgrselsbegrensning

Bruk en maéler for & sjekke ditt Omnipod 5 App mé bytte til

Omnipod 5 App har byttet BS: Manuell Modus.
til Automatisert Modus:

Begrenset. « Hvis lav BS bekreftes, vurder

behandling Hold deg i Manuell Modus i

minst 5 minutter.

Insulintilfgrsel har veert enten:
 Hvis hgy BS bekreftes, sjekk

infusjonsstedet og ketonene Ikke ga tilbake til Automatisert

Modus fer du bekrefter at
Sensoren gir ngyaktige verdier.

« stoppet for lenge eller

« stilt inn pa maksimal tilforsel OmiEoHi5 Mé BytetMEndel

for lenge

Laseskjerm:

Automatisert tilfgrselshegrensning
Omnipod 5 App har byttet til Autom..
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Alarmer i Automatisert Modus 25

Arsak Insulinet ble enten stoppet for lenge eller tilfgrt
maksimalt for lenge mens Omnipod 5 System
var i Automatisert Modus.

Lyd (Pod) * 6 pipetoner, gjentas én gang i minutteti
3 minutter.

* mensteret gjentas hvert 15. minutt

Lyd og * lyd pd 3 sekunder
vibrasjon for

Kontrollenhet: | vibrering pa 3 sekunder

* vibrasjon og lyd gjentas hvert 15. minutt til de
har blitt bekreftet.

Hva du skal 1. Trykk pa NESTE for a se neste skjermbilde.

glore 2. Bruk en BS-maler for & bekrefte
blodsukkeret.

- Huvis lavt bekreftes, vurder behandling.

- Huvis hayt bekreftes, kontroller
infusjonsstedet (Pod) og ketoner.

- Hvis sensorglukoseverdien ikke er som
forventet, kan det hende at du ma bytte ut
Sensoren.

3. Trykk pa NESTE etter at du har bekreftet
blodsukkeret.

4. Trykk pa BYTT TIL MANUELL MODUS,
deretter blir du i Manuell Modus i minst fem
minutter.

Nar du er i Manuell Modus, kan du sjekke sensorgrafen din for a finne
ut om insulinet har blitt stoppet eller om det har vaert pa maksimum i
en lengre periode.

Etter minst 5 minutter i Manuell Modus kan du ga tilbake til
Automatisert Modus nar du har bekreftet at sensorglukoseverdiene er
riktige.

For mer informasjon om Automatisert Modus: Begrenset Status, se
“22.5 Om Automatisert Modus: Begrenset” pa side 353.




25 Alarmer i Automatisert Modus

Manglende Sensorglukoseverdier

Skjer kun i Automatisert Modus.

Skjermvarsel

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Manglende
Sensorverdier

Har ikke mottatt
sensorglukoseverdier pa over 1
time.

Arsak: Pod har ikke mottatt
sensorglukoseverdier pd mer enn én
time. Systemet vil fortsette a fungere
i Automatisert Modus: Begrenset
Status inntil sensorglukoseverdier
mottas eller til du bytter til

Manuell Modus.

Pod-lyd:
* 3 pipetoner
* gjentas hvert 60. minutt

Lyd og vibrasjon for Kontrollenhet:

* lyd pa 3 sekunder
* vibrering pa 3 sekunder

* vibrasjon og lyd gjentas hvert
15. minutt til de har blitt bekreftet.

* hvis sensorglukoseverdier fortsatt
ikke er mottatt etter 60 minutter,
genereres det en ny varsling.

Laseskjerm:

Manglende Sensorverdier
Mer enn 1 time uten sensorglukose..

Hva du skal gjore:

> Trykk pa OK for a bekrefte
varselet.
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Alarmer i Automatisert Modus 25

For mer informasjon om Automatisert Modus: Begrenset Status, se
“22.5.0m Automatisert Modus: Begrenset” pa sideside 353.

Hvis du bruker Dexcom-sensor, ma du sjekke Dexcom-appen

for & se om det finnes sensorglukoseverdier, eller om arsaken til
kommunikasjonstapet er knyttet til Sensoren. Eksempler pa hva du
kan se etter i Dexcom-appen er sensorfeil/utlgp, senderfeil/utlap,
sensoroppvarming eller varsel om signaltap.

Hvis Dexcom-appen mottar sensorglukoseverdier, kan det vaere

et midlertidig kommunikasjonsproblem mellom Pod og Dexcom-
sensor. Du kan velge a bytte til Manuell Modus eller vente pa at
sensorglukoseverdier skal mottas i Automatisert Modus: Begrenset
Status. Hvis dette skjer ofte, bgr du sjekke om Pod og Sensoren er
plassert pa kroppen din med minst 8 cm (3 tommer) avstand og
innenfor siktlinje. Hvis ikke ma du, nar du fijerner den ene, plassere
den nye slik at Pod og Sensoren er innenfor siktlinjen til hverandre.

Se bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet for informasjon om
Dexcom-appen.

Hvis du bruker FreeStyle Libre 2 Plus Sensor, ma du sjekke
Omnipod 5 App for & se om det finnes sensorglukoseverdier,
eller om drsaken til kommunikasjonstapet er knyttet til Sensoren.
Kontroller at Sensoren sitter godt festet pa baksiden av
overarmen.

Det kan vaere et midlertidig kommunikasjonsproblem mellom Pod
og FreeStyle Libre 2 Plus Sensor. Du kan velge a bytte til Manuell
Modus eller vente pa at en sensorglukoseverdi skal mottas i
Automatisert Modus: Begrenset Status. Hvis dette skjer ofte, bagr du
sjekke om Pod og Sensoren er plassert pa kroppen din med minst
2,5 cm (1 tomme) avstand og innenfor siktlinje. Hvis ikke ma du,
nar du fjerner den ene, serge for & plassere den nye slik at Pod og
Sensoren er innenfor siktlinjen til hverandre.

For informasjon om FreeStyle Libre 2 Plus Sensor kan du se
bruksanvisningen for FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.




Denne siden skal vaere tom.
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26 Oversikt over pivotal klinisk studie for Omnipod 5 System

26.1 Studier med barn, ungdom og voksne med
type 1-diabetes

Pivotal studie av Omnipod 5 pa barn, ungdommer og
voksne (6-70 ar)

Malet med den USA-baserte pivotale studien av Omnipod 5 System
var a vurdere systemets sikkerhet og effekt. Denne enarmede,
prospektive multisenterstudien omfattet 112 barn

(6 til 13,9 ar) og 128 ungdommer og voksne (14 til 70 ar). En 2-ukers
standardbehandlingsfase (vanlig insulinbehandling) ble etterfulgt av
3 maneders bruk av Omnipod 5 System i Automatisert Modus med
en Dexcom G6 Sensor. Den primaere analysen besto av resultater
av HbA1c og sensorglukosetid i malomradet (3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL). De primaere sikkerhetsendepunktene omfattet en
vurdering av alvorlig hypoglykemi og diabetisk ketoacidose (DKA).
Det ble ogsa utfert en analyse av de sekundaere endepunktene

og tilleggsmalingene. En analyse av primaer-, sekundaer- og
sikkerhetsresultatene presenteres i tabellene nedenfor.

Av de 240 deltakerne fullfarte 98 % studien (111 barn og

124 ungdommer og voksne). Studiepopulasjonen besto av personer
som hadde hatt type 1-diabetes i minst 6 maneder. Alle deltakerne
matte ha en HbA1c <10,0 % ved screening. Deltakere <18 ar matte bo
sammen med en forelder eller verge. Ingen deltakere med fglgende
tilstander ble tatt med:

« alvorlig hypoglykemi eller DKA de siste 6 manedene.

+ sigdcellesykdom, binyrebarksvikt, spiseforstyrrelse, unormal
nyrefunksjon (eGFR <45), hemofili eller andre bladningsforstyrrelser,
ubehandlet sykdom i skjoldbruskkjertelen.

+ tidligere hjerte- og karsykdom, blant annet koronarsykdom,
hjerteinfarkt og hjerteintervensjon eller koronar bypassoperasjon i
lgpet av det siste dret.

« unormal EKG hos deltakere >50 ar eller diagnostisert med
diabetes >20 ar.

+ planer om & motta blodoverfgringer i lgpet av studien.

* bruker steroider eller diabetesmedisin bortsett fra metformin og
insulin, enten oralt eller via injeksjon.

+ gravide eller ammende kvinner.

Sikkerheten og effektiviteten til Omnipod 5 System er ukjent hos
brukere med de ovennevnte tilstandene. Vaer oppmerksom pa at listen
over ekskluderingskriterier ovenfor er kortfattet og ikke omfatter alle
kriteriene for ekskludering. Studien ble registrert pa clinicaltrials.gov,
en nasjonal database over kliniske studier i USA, med ID-nummer
NCT04196140. Der finner du alle detaljer om studiekriteriene.
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Oversikt over pivotal klinisk studie for Omnipod 5 System 26

Malgrupper

Baseline-egenskaper, inkludert demografiske data for deltakerne ved
starten av den 3 maneder lange behandlingsfasen med Omnipod 5,

finnesitabellen nedenfor.

Baseline-egenskaper ved starten av behandlingsfasen med

Omnipod 5 (N=240)

Barn

Ungdommer og

Karakteristikk (6 til 13,9 ar) “ ::ill(s;(‘)eér)
n 112 128
Alder (ar) £ std. av. 10,3+2,2 36,9+ 139
Diabetesvarighet (ar) 47 +2,6 17,9+ 11,6
HbA1c® 7,67 % £ 0,95 % 7,16 % + 0,86 %
Daglig insulindose (E/kg) ¥ 0,85+0,24 0,61+0,22
Kroppsmasseindeks (BMI) 18,6 £3,2 26,6 +4,7
Kvinner 60 (53,6 %) 78 (60,9 %)
Tidligere? eller navaerende 108 (96,4 %) 126 (98,4 %)

bruk av kontinuerlig
glukosemaling (CGM)

Tidligere" eller ndvaerende
bruk av pumpe

Rase/etnisitet*

100 (89,3 %) 115 (89,8 %)

Hvit 110 (98,2 %) 118 (92,2 %)
Latinamerikansk 8 (7,1 %) 10 (7,8 %)
Svart eller afroamerikansk 5 (4,5 %) 5(3,9 %)
Asiatisk 3(2,7 %) 2 (1,6 %)
Urfolk fra Hawaii eller 1 (0,9 %) 0 (0,0 %)
andre Stillehavsgyer

Urfolk fra USA-omradet/ 0 (0,0 %) 4 (3,1 %)
Alaska

Pluss/minus-verdier er giennomsnittlige + standardavvik; resultater rapportert med tall i
parentes etterpd representerer antall deltakere (% av deltakerne).

§ Glykert hemoglobin fastslds basert pa laboratorieundersgkelser.

¥Baseline for Total Daglig Insulindose fastslds basert pa data samlet inn under den
standard behandlingsfasen.

Tidligere bruk defineres som & ha brukt enheten med en hvilken som helst varighet
tidligere.

*Rase og etnisitet ble rapportert av deltakerne. Gruppene utelukker ikke hverandre.




26 Oversikt over pivotal klinisk studie for Omnipod 5 System

Glykemiske resultater

Tabellene nedenfor inneholder informasjon om de primaere og
sekundaere glykemiske resultatene fra standardbehandlingsfasen
sammenlignet med den 3 maneder lange behandlingsfasen med
Omnipod 5 System. De primaere resultatene av studien inkluderte
endring i giennomsnittlig HbA1c% og % tid i malomradet

(3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL). Bade ungdommer, voksne og barn
opplevde forbedringer i det totale HbA1c-nivaet og tid i malomradet
etter 3 maneders bruk av Omnipod 5 System. Dette ble oppnadd med
en reduksjonitid >10 mmol/L (>180 mg/dL) hos ungdommer, voksne
og barn, samt en reduksjon i mediantid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) hos
ungdommer og voksne.

Studien har noen begrensninger: 1) enarmet design uten
kontrollgruppe, noe som kan fare til en overestimering av glykemisk
forbedring; 2) standardbehandlingsfasen var kortere enn fasen til
Omnipod 5 System; 3) minimal bruk av Malglukoseinnstillingene

pa 7,8 og 8,3 mmol/L (140 og 150 mg/dL) hos voksne og
ungdommer begrenset vurderingen av glykemiske resultater

ved disse innstillingene, og av den grunn ble resultater ved disse
malinnstillingene ikke inkludert i denne tekniske brukerhdndboken.
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Glykemiske resultater totalt (24 timer)

Barn (6 til 13,9 ar) Ungdommer og voksne
(n=112) (14 til 70 ar)
et n=128
Karakteristikk Standard- [Omnipod 5| End- | Standard- Omnipo)d 5| End-
behandling ring |behandling ring
Gj.Sn. HbA1c% 7,67 % 6,9% [-0,71 %* 7,16 % 6,78 % |[-0,38 %*
(std. av.) (0,95 %) (0,63 %) (0,86 %) (0,68 %)
Gj.sn. % tid 52,5% 68,0 % 15,6 %* 64,7 % 739 % 9,3 %*
3,9-10 mmol/L, (15,6 %) (8,1 %) (16,6 %) | (11,0%)
70-180 mg/dL
(std. av.)
Gj.sn. 10,2,183 | 89,160 |-13,-23*| 89,161 | 86,154 |-04,-8*
sensorglukose, (1,8,32) (0,8,15) (1,6,28) | (0,9,17)
mmol/L, mg/dL
(std. av.)
Gj.Sn. 3,8,68 3,3,60 -0,5, -9* 32,57 2,7,49 |-04,-8*
standardawvik for | (0,7,13) (0,6, 10) (0,8,14) | (0,6,11)
sensorglukose,
mmol/L, mg/dL
(std. av.)
Gj.sn. variasjons-| 375% 370% 04 % 352% 31,7% | -3,5%*
koeffisient for (5,1 %) (3.9%) (5,7 %) (4,7 %)
sensorglukose,
%
(std. av.)
% tid i glukose-
malomradet
Median % 0,70 % 0,23 % 0,04 % 0,22 % 0,17 % |-0,08 %*
<3 mmol/L, (0,00, 0,41) |(0,08, 0,42) (0,00,0,77)| (0,06,
<54 mg/dL 0.28)
(Q1,Q3)
Median % 1,38 % 1,48 % 0,06 % 2,00 % 1,09% |-0,89 %*
<3,9 mmol/L, (0,42, 2,67) {(0,65, 2,23) (0,63,4,06)( (0,46,
<70 mg/dL 1,75)
(Q1,Q3)
Gj.sn. % 45,3 % 302% |-151%*| 324 % 24,7% | -7,7 %*
>10 mmol/L, (16,7 %) (8,7 %) (17,3 %) (11,2 %)
>180 mg/dL
(std. av.)
Gj.sn. % 19,1 % 9,6 % -9,4 %* 10,1 % 5,8 % -4,3 %*
>13,9 mmol/L, (13,1 %) (54 %) (10,5%) | (55%)
>250 mg/dL
(std. av.)
Gj.sn. % 8,5% 35% -5,1 %* 37% 1.7 % -2,0 %*
>16,7 mmol/L, (8,9 %) (2,9 %) (5.5 %) (2,5 %)
>300 mg/dL
(std. av.)
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De fleste primcer- og sekundcerresultatene presenteres som gjennomsnitt (gj.sn.) med
standardawvik (std. av.) i parentes. Tid i mdalomradet <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og

<3 mmol/L (<54 mg/dL) er rapportert som medianer med interkvartile omrdder i parentes
(Q1, Q3). Medianen er det midterste tallet i en stigende tallrekke, og det interkvartile
omrddet representerer de midterste 50 % av verdiene.

*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk

signifikant.
Glykemiske resultater over natten (kl. 00:00 til 06:00)
Barn (6 til 13,9 ar) Ungdommer og voksne
(n=112) (14 til 70 ar)
Karakteristikk : (n=128)
Standard- (Omnipod5( End- | Standard- |Omnipod5| End-
behandling ring |behandling ring
Gj.sn. % tid 553 % 781 % |229%*| 643 % 781 % |13,8%*
3,9-10 mmol/L, | (19,0 %) | (10,8 %) (195%) | (13,9 %)
70-180 mg/dL
(std. av.)
Gj.sn. 98,177 | 83,149 | -1,6, 89,160 | 83,149 | -0,6,

sensorglukose, | (19,35) | (0,9,17) | -29% (1,9,34) | (1,2,21) | -11*
mmol/L, mg/dL

(std. av.)

Gj.sn. . 34,61 | 27,48 | -07, 31,56 | 24,44 | -07,
?tandardavvlk (0,8,15) | (0,7,12) | -13* | (0,9,17) | (0,7,13) | -12*
or

sensorglukose,
mmol/L, mg/dL

(std. av.)
Gj.sn. variasjons- 346 % 31,9% | -2,8 %* 350% 289 % |-6,2%*
koeffisient for (7,1 %) (5,6 %) (7,9 %) (5,8 %)

sensorglukose,
% (std. av.)

Prosentandel av
tid i glukosemal-
omradet, %

Median % 0,00 % 0,09% | 0,02% 0,00 % 0,09% |0,00 %*
<3 mmol/L, (0,00, 0,30)[ (0,02, (0,00, 1,06)| (0,02,

<54 mg/dL 0,32) 0,30)

(Q1,Q3)

Median % 0,78 % 0,78% |0,01%*| 2,07% 0,82 % |-0,86 %*
<3,9 mmol/L, (0,00, 2,84)| (0,37, (0,50,5,54)[ (0,31,

<70 mg/dL 1,49) 1,62)

(Q1,Q3)

Gj.sn. % 42,2 % 20,7 % |-21,5%*| 32,1% 20,7% |-11,3 %*
>10 mmol/L, (20,0 %) | (10,8 %) (202%) | (14,1 %)

>180 mg/dL

(std. av.)

Gj.sn. % 16,3 % 54% |-10,9%*| 10,6% 48% |-57 %*
213,9 mmol/L, (15,0 %) (5,1 %) (12,7 %) (7,0 %)

>250 mg/dL

(std. av.)
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Barn (6 til 13,9 ar) Ungdommer og voksne
(n=112) (14 til 70 ar)
Karakteristikk i (n=128)
Standard- ([Omnipod5( End- | Standard- |Omnipod5| End-
behandling ring |behandling ring
Gj.sn. % 6,7 % 1,8 -4,8 %* 4,2 % 1.5% [-2,7%*
216,7 mmol/L, (9,1 %) (2,5 %) (8,0 %) (3,1 %)
>300 mg/dL
(std. av.)
*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var
statistisk signifikant.

Endring i HbAlc analysert etter baseline-HbAl1c

Tabellen nedenfor gir informasjon om den gjennomsnittlige
endringen i HbA1c% fra baselinen til slutten av den 3 maneder lange
behandlingsfasen med Omnipod 5 System analysert av baseline-
HbA1c% hos barn (6 til 13,9 ar) og ungdommer/voksne (14 til 70 ar).
Ungdommer, voksne og barn opplevde en reduksjon i HbATc etter

3 maneders bruk av Omnipod 5 System, uavhengig avom HbA1ci
utgangspunktet var <8 % eller >8 %.

Undergruppeanalyse av endring i giennomsnittlig HbA1c(%)
etter baseline-HbA1¢(%)

Ungdom-
mer og | Baseline-HbA1c <8 % (n=105) | Baseline-HbA1c 28 % (n=23)
voksne
Baseline [Omnipod 5| Endring | Baseline |Omnipod 5( Endring
HbA1c% 6,86 % 6,60% | x| 8:55% 7,63% | ok
(std.av)t | (059%) | ©053%) | %%\ 042%) | ©067%) |*71%
Barn Baseline-HbA1c <8 % (n=73) | Baseline-HbA1c 28 % (n=39)
Baseline [Omnipod 5| Endring | Baseline |Omnipod 5 Endring
HbA1c% 711 % 6,69% | x| 873% 756% | oLk
(std.av) | ©050%) | ©44%) |O%%"| 063%) | ©054%) |12%

*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var

statistisk signifikant
‘Gjennomsnittlige HbA1c-verdier rapporteres med verdier for standardavvik i parentes.
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Glykemiske resultater ved baselinebehandling

Tabellen nedenfor gir informasjon om de gjennomsnittlige glykemiske
resultatene ved baseline (eller under standardbehandlingsfasen)

og den 3 maneder lange behandlingsfasen med Omnipod 5

System, analysert ved baselinebehandling (standardbehandling).
Standardbehandling besto av flere daglige insulininjeksjoner (MDI)
eller bruk av insulinpumpe. Tid i malomradet (3,9-10 mmol/L,

70-180 mg/dL) og HbA1c var forbedret etter 3 maneder med bruk

av Omnipod 5 System uavhengig av typen baselinebehandling. Etter
tre maneders bruk av Omnipod 5 System ble tiden med <3,9 mmol/L
(<70 mg/dL) forbedret hos ungdom og voksne, uavhengig av
baselinebehandling, men forble uendret hos barn.

Undergruppeanalyse av gjennomsnittlige glykemiske
resultater etter baselinebehandling hos barn (6 til 13,9 ar)

MDI (n=13) Insulinpumpe (n=99)
Karakteristikk Standard- . Standard- .
behandling Omnipod 5 behandling Omnipod 5

% tid i malomradet
3,9-10 mmol/L, 52 % 69 %* 53 % 68 %*
70-180 mg/dL
% tid
<3,9 mmol/L 1,54 % 1,41 % 1,38 % 1,49 %
(<70 mg/dL)
HbA1c% 7,7 % 6,7 %* 7,7 % 7.0 %*

*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk
signifikant.

* Verdier presentert for % tid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) er medianer, og resten av verdiene i
tabellen er giennomsnitt.
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Undergruppeanalyse av gjennomsnittlige glykemiske
resultater etter baselinebehandling hos ungdommer og
voksne (14 til 70 ar)

MDI (n=20) Insulinpumpe (n=105)
Karakteristikk | standard- | Omnipod 5 | Standard- | Omnipod 5
behandling behandling
% tid i malomradet 60 % 72 %* 66 % 74 %*
3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL
% tid 2,38 % 0,79 %* 1,93 % 1,16 %*
<3,9 mmol/L
(<70 mg/dL)
HbA1c% 7,6 % 7,0 %* 7,1 % 6,7 %*

*Endringen mellom baseline/standardbehandling og fasen for Omnipod 5 System var

statistisk signifikant.

* Verdier presentert for % tid under <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) er medianer, og resten av
verdiene i tabellen er giennomsnitt.
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En analyse avdemografiske egenskaper ved baseline, inkludert

de som er nevnt i undergruppeanalysene ovenfor, viste lignende
glykemiske forbedringer som den samlede studiepopulasjonen. Veer
oppmerksom pa at studien ikke var utformet for a fastsla forskjeller i
nytte eller risiko for hver undergruppe.

Insulinbehov

Tabellen nedenfor gir informasjon om de gjennomsnittlige
insulinbehovene under fasen med standardbehandling og den

3 maneder lange fasen med Omnipod 5 System. Totalt daglig
insulinbehov gkte hos barn og gikk litt ned hos ungdommer og voksne.

Barn (6 til 13,9 ar) Ungdommer og voksne
(n=112) (14 til 70 ar)
Karakteris- n=128)
tikk Standard- (Omnipod 5| End- | Standard- (Omnipod 5| End-
behandling ring |behandling ring

Gj.sn. Total 34,4 37,2 2,9*% 48,2 46,4 (18,1) | -1,8*
Daglig (17,5) (19,6) (21,0) -
Insulin-
mengde (E)
(std. av.)
Gj.sn. Total 0,85 0,92 0,07* 0,61 0,59 -0,02*
Daglig (0,24) (0,25) (0,22) (0,21)
Insulin-
mengde, E/kg
(std. av.)
Gj.sn. totalt 0,36 0,47 0,10*| 0,31 (0,11) | 0,30 (0,11) | -0,01
daglig basalt (0,13) (0,15)
insulin, E/kg
(std. av.)
Gj.sn. totalt 0,48 0,45 -0,03* 0,31 0,29 (0,12) | -0,01
daglig bolus (0,18) (0,13) (0,16)
insulin, E/kg
(std. av.)

*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk
signifikant.
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BMI-resultater

Tabellen nedenfor gir informasjon om gjennomsnittlig
kroppsmasseindeks (BMI), som er et mal pa vekt justert for heyde, og
BMI z-score, som er et mal pa vekt justert for heyde, kjgnn og alder,
under standardbehandlingsfasen og den 3 maneder lange fasen med
Omnipod 5 System hos barn. BMI-verdien gkte hos barn, men BMI
z-scoren forble uendret.

Barn (6 til 13,9 ar)
Karakteristikk n=112
Standardbehandling Omnipod 5 Endring

BMI, kg/m? 18,6 19,2 0,54*

(std. av.) (3,2) (3,6)

BMI z-score 04 0,4 0,03

(std. av.) (0,8) (0,8)
*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk
signifikant.

Bruk av Omnipod 5 System

Tabellen nedenfor gir informasjon om gjennomsnittlig % av tiden
studiedeltakerne brukte Omnipod 5 System i Automatisert Modus.

Prosentandel tid brukt i Automatisert Modus

Barn Ungdommer og
(6 til 13,9 ar) voksne
n=112 (14 til 70 ar)
n=128
% tid i Automatisert 95,2 % 94,8 %
Modus (4,0 %) (6,0 %)
(std. av.)
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Bivirkninger

Tabellen nedenfor gir en fullstendig liste over bivirkningene som
oppstod i lgpet avden 3 maneder lange behandlingsfasen med
Omnipod 5 System. Det var 3 alvorlige hypoglykemihendelser som
ikke kunne tilskrives automatisert insulintilfgrsel fra Omnipod 5
System eller systemfeil, og 1 DKA-hendelse pa grunn av mistanke
om svikt pa infusjonsstedet. Andre relaterte, men ikke-glykemiske
bivirkninger inkluderte infeksjon eller irritasjon pa infusjonsstedet
(2 barn, 2 ungdommer/voksne).

Bivirkninger i lepet av fasen med Omnipod 5 System

Type bivirkning Barn Ungdommer | Totalt
(6 til 13,9 ar) | og voksne (6 til 70 ar)
(n=112) (14 til 70 ar) | (N=240)
(n=128)
Hypoglykemi * 1 0 1
Alvorlig hypoglykemi® 1 2 3
DKA 1 2 1
Hyperglykemi " 1 2 3
Forlenget hyperglykemi ** 13 5 18
Annet 8 8 16

Resultater rapportert som antall hendelser.

*Hypoglykemi som resulterer i en alvorlig bivirkning, men som ellers ikke oppfyller
definisjonen av alvorlig hypoglykemi.

§Krevde assistanse fra en annen person.

"Hyperglykemi som krever evaluering, behandling eller veiledning fra intervensjonsstedet,
eller hyperglykemi som resulterer i en alvorlig bivirkning.

“*Mdling av blodsukker >16,7 mmol/L (2300 mg/dL) og ketoner >1,0 mmol/L.
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Glykemiske resultater ved Malglukoseinnstillinger i
pivotal studie

Tabellene nedenfor gir informasjon om de glykemiske resultatene ved
ulike selvvalgte Malglukoseinnstillinger i lgpet av den 3 maneder lange
fasen med Omnipod 5 System i den pivotale studien. Av de tilpassbare
glukosemalene var det mest valgte alternativet 6,1 mmol/L

(110 mg/dL).

Samlede (etter 24 timer) glykemiske resultater ved
Malglukoseinnstillinger hos barn (6 til 13,9 ar) fra pivotal

studie
Karakteristikk | 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL
Malglukose | Malglukose | Malglukose | Malglukose | Malglukose*
(n=98) (n=74) (n=47) (n=12) (n=9)
Gj.sn. % tid 68,4 % 67,5 % 64,2 % 59,2 % 53,3%
3,9-10 mmol/L,| (9,1 %) (9,7 %) (14,3 %) | (16,9 %) (18,2 %)
70-180 mg/dL
(std. av.)
Gj.sn. 8,8, 159 9,1,163 9,4,169 99,178 |[10,2,183,6
sensorglukose, (0,9,17) (0,9, 16) (1,3, 24) (1,3,24) | (1,3,23,9)
mmol/L, mg/dL
(std. av.)
% tid i glukose-
malomradet
Median % 0,22 % 0,18 % 0,09 % 0,04 % 0,00 %
<3 mmol/L, (0,06, 0,49) | (0,05, 0,33) (0,00, 0,21){(0,00, 0,34)| (0,00, 0,00)
<54 mg/dL
(Q1,Q3)
Median % 1,51 % 1,16 % 0,71 % 0,59 % 0,12 %
<3,9 mmol/L, (0,76, 2,38) [ (0,58, 1,94)|(0,26, 1,63)[(0,05, 1,52)| (0,00, 0,21)
<70 mg/dL
(Q1,Q3)
Gj.sn. % 29,7 % 31,1 % 34,5% 39,9 % 46,4 %
>10 mmol/L, (9,6 %) (10,0 %) (14,8 %) (16,6 %) (18 %)
>180 mg/dL
(std. av.)
Gj.sn. % 9,7 % 10,0 % 11,8 % 14,6 % 13,3 %
>13,9 mmol/L, (5,8 %) (6,3 %) (9,0 %) (11,1 %) (11,9 %)
>250 mg/dL
(std. av.)
Samlet totaltid 6289 2716 941 99 73
for alle
deltakerne
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Samlede (etter 24 timer) glykemiske resultater ved

Malglukoseinnstillinger hos ungdom og voksne

(14 til 70 ar) fra pivotal studie

deltakerne

Karakteristikk 6,1 mmol/L, 6,7 mmol/L, 7.2 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL
Malglukose Malglukose | Malglukose*

(n=121) (n=54) (n=9)

Gj.sn. % tid 75,6 % 73,4 % 63,6 %

3,9-10 mmol/L, (9,9 %) (12,1 %) (25,9 %)

70-180 mg/dL

(std. av.)

Gj.sn. sensorglukose, 8,4, 151 8,7, 156 9,6,172

mmol/L, mg/dL (0,8, 15) (1,0, 18) (1,8, 33)

(std. av.)

% tid i

glukosemalomradet

Median % <3 mmol/L, 0,16 % 0,11 % 0,00 %

<54 mg/dL (Q1, Q3) (0,05, 0,26) (0,00, 0,33) (0,00, 0,00)

Median % <3,9 mmol/L, 0,99 % 0,91 % 0,26 %

<70 mg/dL (0,47, 1,67) (0,31, 1,68) (0,05, 0,63)

(Q1,Q3)

Gj.sn. % >10 mmol/L, 23,1 % 25,4 % 35,9 %

>180 mg/dL (10,2 %) (12,3 %) (26,1 %)

(std. av.)

Gj.sn. % =13,9 mmol/L, 51 % 5,8 % 9,6 %

>250 mg/dL (4,6 %) (6,4 %) (12,3 %)

(std. av.)

Samlet totaltid for alle 9278 1827 178

*Resultatene for Mdlglukoseinnstillingene pd 7,8 mmol/L (140 mg/dL) og 8,3 mmol/L
(150 mg/dL) (med Aktivitetsfunksjon AV) hos voksne vises ikke fordi for f deltakere valgte

dem (n<2).
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Pre-pivotale glykemiske resultater for Omnipod 5
System ved Malglukoseinnstillinger

Glykemiske resultater ved Malglukoseinnstillinger i pre-
pivotal studie

Malet med den pre-pivotale studien av Omnipod 5 System var a
vurdere systemets sikkerhet og effekt. Denne enarmede, prospektive
multisenterstudien omfattet 18 barn (6 til 13,9 ar) og 18 voksne

(14til 70 ar) med type 1-diabetes. En 2-ukers standardbehandlingsfase
(vanlig insulinbehandling) ble etterfulgt av 2 ukers bruk av Omnipod 5
System i Automatisert Modus med en Dexcom G6 Sensor. Den

2 uker lange Omnipod 5-fasen inkluderte 3 dagers obligatorisk bruk
med hver av Malglukoseinnstillinger pa 7,2 mmol/L (130 mg/dL),

7,8 mmol/L (140 mg/dL) og 8,3 mmol/L (150 mg/dL) i til ssammen

9 dager, etterfulgt av 5 dager med fritt valg av Malglukose fra

6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL).

Samlede (etter 24 timer) glykemiske resultater ved
Malglukoseinnstillinger hos barn (6 til 13,9 ar) fra pre-pivotal
studie

Karakteristikk 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL
Malglukose | Malglukose | Malglukose | Malglukose | Malglukose

(n=11) (n=3) (n=18)* (n=18) (n=18)"

Gj.sn. % tid 71,2% 66,8 % 61,5% 64,8 % 53,5 %

3,9-10 mmol/L, (10,2 %) (12,9 %) (7,7 %) (11,6 %) (11,0 %)

70-180 mg/dL

(std. av.)

Gj.sn. sensorglukose, | 86,1552 9,4,170 9,7,174,1 | 9,6,172,7 | 10,2,182,9

mmol/L, mg/dL (1,0,18,2) | (0,9,16) | (0,6,11,4) | (1,0,17,2) | (0,9, 15,3)

(std. av.)

% tid i

glukosemalomradet

Median % 0,1% 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

<3 mmol/L, (0,0, 0,4) (0,0,0,3) (0,0, 0,3) (0,0, 0,0) (0,0,0,1)

<54 mg/dL (Q1, Q3)

Median % 0,9 % 0,3% 0,5% 0,1 % 0,5%

<3,9 mmol/L, (0,4,2,8) (0,2, 2,2) (0,1, 0,8) (0,0, 0,5) (0,0, 0,8)

<70 mg/dL (Q1, Q3)

Gj.sn. % >10 mmol/L, 271 % 323% 377 % 34,6 % 45,9 %

>180 mg/dL (std. av.) (11,4 %) (11,9 %) (7,9 %) (12,1 %) (11,0 %)

Gj.sn. % 6,8 % 14,4 % 13,2 % 10,6 % 12,8 %

>13,9 mmol/L, (6,3 %) (6,2 %) (5,8 %) (7,3 %) (8,1 %)

>250 mg/dL (std. av.)

Samlet totaltid for alle 47,7 8,7 73,3 56,3 61,5

deltakerne

?Alle deltakerne startet bruk av systemet med en Malglukose pd 7,2 mmol/L (130 mg/dL) i

3 dager.

bDe glykemiske resultatene ved Mdiglukoseinnstillingen 8 3 mmol/L (150 mg/dL) omfatter
tidsbruk med Aktivitetsfunksjon PA og AV, noe som betyr at resultatene som registreres i lepet av
denne tiden, kan inkludere tider der deltakerne folte at insulinbehovet deres var redusert.
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Samlede (etter 24 timer) glykemiske resultater ved
Malglukoseinnstillinger hos ungdom og voksne (14 til 70 ar)
fra pre-pivotal studie

Karakteristikk 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL
Malglukose | Malglukose | Malglukose | Malglukose | Malglukose

(n=12) (n=7) (n=18)* (n=18) (n=18)

Gj.sn. % tid 725% | 709% | 751% 67,6 % 63,7 %

3,9-10 mmol/L, (9,4%) | (11,3%) | (11,6 %) | (9,2 %) (7.8 %)

70-180 mg/dL

(std. av.)

Gj.sn. 8,5, 8,9, 8,5, 9.2, 9.4,

sensorglukose, 153,8 159,7 153,8 165,4 169,8

mmol/L, mg/dL (0,8, (0,6, 11) 0,8, (0,6, (0,5,9,4)

(std. av.) 14,8) 14,9) 11,5)

% tid i

glukosemalomradet

Median % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

<3 mmol/L, (0,0,0,0) | (0,0,0,0) | (0,0,0,2) | (0,0,0,1) | (0,0,0,2)

<54 mg/dL

(Q1,Q3)

Median % 0,5 % 0,4 % 0,9 % 0,1 % 0,2 %

<3,9 mmol/L, (0,0,1,4) | (0,0,0,6) | (0,4,1,2) | (0,0,0,6) | (0,0,0,9)

<70 mg/dL

(Q1,Q3)

Gj.sn. % 26,4 % 28,7 % 23,4 % 31,7 % 357 %

>10 mmol/L, (10,0%) | (11,2%) | (11,4%) | (9,2 %) (7,9 %)

>180 mg/dL

(std. av.)

Gj.sn. % 4,1 % 5,2 % 5,0 % 5,1 % 6,0 %

>13,9 mmol/L, (3,4 %) (5,5 %) (4,6 %) (4,5 %) (4,8 %)

>250 mg/dL

(std. av.)

Samlet totaltid for 411 28 58,8 58,4 60,3

alle deltakerne

Alle deltakerne startet bruk av systemet med en Mdlglukose pd 7,2 mmol/L (130 mg/dL) i
3 dager.

bDe glykemiske resultatene ved Malglukoseinnstillingen 8 3 mmol/L (150 mg/dL) omfatter
tidsbruk med Aktivitetsfunksjon PA og AV, noe som betyr at resultatene som registreres i
lgpet av denne tiden, kan inkludere tider der deltakerne falte at insulinbehovet deres var
redusert.
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Klinisk studie med CGM-informert SmartBolus-
Kalkulator pa barn, ungdommer og voksne

En studie ble gjennomfert pa 25 deltakere med type 1-diabetes

i alderen 6-70 ar for a vurdere Omnipod 5 Sensor-informert
SmartBolus-Kalkulator. | fase 1 brukte deltakerne Omnipod 5

System i Manuell Modus de fgrste 7 dagene uten tilkoblet Sensor
(standard SmartBolus-Kalkulator). | fase 2 brukte deltakerne
Omnipod 5 System i Manuell Modus med en tilkoblet Sensor (CGM-
informert SmartBolus-Kalkulator) i 7 dager. Bolusene ble beregnet
ved hjelp av lagrede pumpeinnstillinger pluss brukerestimert
maltidsstarrelse og/eller enten en manuelt oppgitt glukoseverdi
(standard SmartBolus-Kalkulator) eller en importert gjeldende
sensorglukoseverdi og trend (CGM-informert SmartBolus-Kalkulator).
Begge versjonene av SmartBolus-Kalkulator tok hensyn til Aktivt
Insulin (Al) i bolusberegningene. Den CGM-informerte kalkulatoren
okte eller reduserte automatisk den foreslatte bolusmengden basert
pa sensorglukosetrenden. Den primaere analysen i studien var a
sammenligne prosentandelen av tiden med <3,9 mmol/L (<70 mg/dL)
0g >10 mmol/L (>180 mg/dL) i de 4 timene etter en bolus som malt
med Sensor mellom de to studiefasene. Resultatene tyder pd at bruk
av Sensor-informert SmartBolus-Kalkulator var forbundet med kortere
tid med hypoglykemi innen 4 timer etter bolus. Studien ble utfert med
en Dexcom G6 Sensor.

Sammenligning av glykemiske mal fra fase 1 (standard
SmartBolus-Kalkulator) og fase 2 (CGM-informert SmartBolus-
Kalkulator) for de 4 timene etter en bolus (N=25)

Prosentandel av tid i Standard CGM-informert
glukosemalomradet | SmartBolus- SmartBolus- Forskjell
malt med Sensor Kalkulator Kalkulator
3,9-10 mmol/L 65,1 % 63,8 % 13%
(70-180 mg/dL) (15,4) (15,7) !
<3,9 mmol/L 2,8% 2,1 % 0,6 %*
(<70 mg/dL) 2,7) (2,0)
0, 0,
<3 mmol/L 0,5% 0,3% 0.2 %
(<54 mg/dL) (1,0) (0,7)
>10 mmol/L 32,1% 34,0 % 19 %
(>180 mg/dL) (15,7) (16,0) o
>13,9 mmol/L 8,2 % 9,7 % 149
(2250 mg/dL) (6,9) (10,3) o
>16,7 mmol/L 2,0% 2,6 %
0,6 %
(=300 mg/dL) (2,6) (3.7)

Dataene presenteres som gjennomsnitt (standardawvik). Signifikante forskjeller (p<0,05) er

markert med en stjerne.
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26.2 Studier med sveert sma barn med type
1-diabetes

Klinisk studie med Omnipod 5 pa sveert sma barn

Malet med denne studien var d undersgke sikkerheten og
effektiviteten til Omnipod 5 System hos barn i alderen 2 til 5,9 ar med
type 1-diabetes. Denne enarmede, prospektive multisenterstudien
inkluderte 80 barn.

En 2-ukers standardbehandlingsfase (vanlig insulinbehandling) ble
etterfulgt av 3 maneders bruk av Omnipod 5 System i Automatisert
Modus med en Dexcom G6 Sensor. Den primaere analysen

besto av resultater av HbA1c og sensorglukosetid i malomradet
(3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

De primeere sikkerhetsendepunktene omfattet tilfeller av alvorlig
hypoglykemi og diabetisk ketoacidose (DKA). Det ble ogsa utfert en
analyse av de sekundare endepunktene og tilleggsmalingene. En
analyse av primaer-, sekundeaer- og sikkerhetsresultatene presenteres i
tabellene nedenfor.

Av de 80 deltakerne fullfarte 100 % studien. Studiepopulasjonen
besto av barn som ble diagnostisert med type 1-diabetes basert pa
utpreverens kliniske vurdering. Alle deltakerne matte ha en HbA1c
<10,0 % ved screening. Deltakere matte bo sammen med en forelder
eller verge. Ingen deltakere med folgende tilstander ble tatt med:

alvorlig hypoglykemi eller DKA de siste 6 manedene

- sigdcellesykdom, binyrebarksvikt, unormal nyrefunksjon
(eGFR <45), hemofili eller andre blgdningsforstyrrelser,
ubehandlet sykdom i skjoldbruskkjertelen.

- planer om & motta blodoverferinger i lgpet av studien.

- bruker steroider eller diabetesmedisin bortsett fra metformin
oginsulin, enten oralt eller via injeksjon.

Sikkerheten og effektiviteten til Omnipod 5 System er ukjent hos
brukere med de ovennevnte tilstandene. Vaer oppmerksom pa at listen
over ekskluderingskriterier ovenfor er kortfattet og ikke omfatter alle
kriteriene for ekskludering. Studien ble registrert pa clinicaltrials.gov,
en nasjonal database over kliniske studier i USA, med ID-nummer
NCT04476472. Der finner du alle detaljer om studiekriteriene.
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Malgrupper

Baseline-egenskaper, inkludert demografiske data for deltakerne ved
starten av den 3 maneder lange behandlingsfasen med Omnipod 5,
finnes i tabellen nedenfor.

Baseline-egenskaper ved starten av behandlingsfasen med
Omnipod 5

Karakteristikk

n 80

Alder (ar) £ std. av. 47 +1,0
Diabetesvarighet (ar) 23+1,1
HbA1c§ 74%+1,0%
Daglig insulindose (E/kg) ¥ 0,69+0,18
Kroppsmasseindeks (BMI) (kg/m?) 16,7+ 1,5
Kvinner 34 (42,5 %)

Tidligere" eller ndvaerende bruk av

0,
kontinuerlig glukosemaling (CGM) 78 (37,5 %)

Tidligere" eller navaerende bruk av pumpe 68 (85,0 %)

Bruk av flere daglige injeksjoner som standard

behandlingsmetode 12(15,0 %)

Rase/etnisitet¥

Hvit 67 (83,8 %)
Latinamerikansk 5 (6,3 %)
Svart eller afroamerikansk 4 (5,0 %)
Svart eller afroamerikansk, hvit 3 (3,8 %)
Asiatisk 3 (3,8 %)
Asiatisk, hvit 2 (2,5 %)
Latinamerikansk 1(1,3%)
Ikke latinamerikansk 1(1,3%)
Annet (dominikansk) 1(1,3%)
Latinamerikansk 1(1,3 %)

Pluss/minus-verdier er giennomsnittlige + standardawvik; resultater rapportert med tall i
parentes etterpd representerer antall deltakere (% av deltakerne).

§ HbATc fastslds basert pd laboratorieundersokelser

¥ Baseline for Total Daglig Insulindose fastslds basert pd data samlet inn under den
standard behandlingsfasen.

9| Tidligere bruk defineres som @ ha brukt enheten med en hvilken som helst varighet
tidligere.

¥ Rase og etnisitet ble rapportert av deltakerne. Gruppene utelukker ikke hverandre.
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Glykemiske resultater

Tabellene nedenfor inneholder informasjon om de primaere og
sekundaere glykemiske resultatene fra standardbehandlingsfasen
sammenlignet med den 3 maneder lange behandlingsfasen med
Omnipod 5 System. De primaere resultatene av studien inkluderte
endring i giennomsnittlig HbA1c% og % tid i malomradet (3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL). Deltakerne opplevde forbedringer i HbA1c og den totale
tiden i malomradet etter 3 maneders bruk av Omnipod 5 System. Dette
resultatet ble oppnadd med en reduksjon i tid >10 mmol/L (>180 mg/dL)
samt en reduksjon i mediantid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL).

Studien har noen begrensninger: 1) enarmet design uten
kontrollgruppe, noe som kan fare til en overestimering av glykemisk
forbedring; 2) standardbehandlingsfasen var kortere enn fasen til
Omnipod 5 System.

Glykemiske resultater totalt (24 timer)

Karakteristikk Standardbehandling| Omnipod 5 | Endring
Gj.sn. HbA1c% 74 % 6.9 %

(std. av.) (1,0 %) (0.7 %) -0,55 %*
Gj.sn. % tid 3,9-10 mmol/L, 57,2 % 68,1 % .
70-180 mg/dL (std. av.) (15,3 %) (9,0 %) 10,9 %
Gj.sn. sensorglukose, 9,5,171,1 8,7,157,4 .
mmol/L, mg/dL (std. av.) (1,7, 30,5) (0,9, 16,8) -0,7,-137
Gj.sn. standardavvik for

sensorglukose, mmol/L, 3,6, 64,9 3,3,59,6 0.3, -5,3*
mg/dL (std. av.) (0,7,13,4) (0,6,10,3)

Gj.sn. variasjonskoeffisient for 38,1 % 37,7 % 0.4 %
sensorglukose, % (std. av.) (5,5 %) (4,0 %) 0
% tid i

glukosemalomradet

Median % <3 mmol/L, 0,24 % 0,26 % 0.06 %
<54 mg/dL (Q1, Q3) (0,05, 0,84) (0,16, 0,60) o
Median % <3,9 mmol/L, 2,19 1,94 027 %*
<70 mg/dL (Q1, Q3) (0,89, 4,68) (1,18, 3,43) ! ’
Gj.sn. % >10 mmol/L, 39,4 % 29,5 %

>180 mg/dL (std. av.) (16,7 %) (9,8 %) -9,9 %*
Gj.sn. % =13,9 mmol/L, 14,8 % 9,2 %

>250 mg/dL (std. av.) (12,1 %) (5,6 %) -5,6 %*
Gj.sn. % =16,7 mmol/L, 6,0 % 32% 27 o
>300 mg/dL (std. Av.) (7,3 %) (2,8 %) 7

De fleste primcer- og sekundcerresultatene presenteres som gjennomsnitt (gj.sn.) med
standardawvik (std. av.) i parentes. Tid i malomradet <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og

<3 mmol/L (<54 mg/dL) er rapportert som medianer med interkvartile omrdder i parentes
(Q1, Q3). Medianen er det midterste tallet i en stigende tallrekke, og det interkvartile
omradet representerer de midterste 50 % av verdiene.

*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk
signifikant.
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Glykemiske resultater over natten (kl. 00:00 til 06:00)

Karakteristikk

Standardbehandling [Omnipod 5| Endring
Gj.sn. % tid
3,9-10 mmol/L, 58,2 % 81,0 % 22,8 %*
70-180 mg/dL (18,7 %) (10,0 %)
(std. av.)
Gj.sn. sensorglukose, 9,3, 168,1 7,8, 140,7 15 27 4%
mmol/L, mg/dL (std. av.) (1,8, 33,3) (0,9, 16,4) " !
Gj.sn. standardavvik for
sensorglukose, mmol/L, 3,2, 58,0 2,5, 45,5 0.7 -125%
mg/dL (0,8, 14,0) (0,6, 10,8) ” !
(std. av.)
Gj.sn.
variasjonskoeffisient for 34,7 % 32,1 % 26 %*
sensorglukose, % (6,6 %) (5,2 %) o0
(std. av.)
% tid i
glukosemalomradet
Median %
<3 mmol/L, 0,00 % 0,18 % 0.00 %
<54 mg/dL (0,00, 0,97) (0,06, 0,53) ' ’
(Q1,Q3)
Median %
<3,9 mmol/L, 1,66 % 1,58 % -0.44 %*
<70 mg/dL (0,40, 4,21) (0,65, 2,89) ! 0
(Q1,Q3)
Gj.sn. %
>10 mmol/L, 38,4 % 16,9 % 215 0%
>180 mg/dL (20,1 %) (10,3 %) 20
(std. av.)
Gj.sn. %
>13,9 mmol/L, 13,0 % 39% 9.1 %*
>250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %) e
(std. av.)
Gj.sn. %
>16,7 mmol/L, 4,3 % 1,2 % 31 %+
>300 mg/dL (6,7 %) (1,6 %) R
(std. av.)

*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var

statistisk signifikant.
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Endring i HbAlc analysert etter baseline-HbAlc

Tabellen nedenfor gir informasjon om den gjennomsnittlige
endringen i HbA1c% fra baselinen til slutten av den 3 maneder lange
behandlingsfasen med Omnipod 5 System analysert av baseline-
HbA1c%. Deltakere opplevde en reduksjon i HbA1c etter 3 maneders
bruk av Omnipod 5 System, uavhengig avom baseline-HbA1c var <8 %
eller 28 %.

Undergruppeanalyse av endring i giennomsnittlig HbA1c(%)
etter baseline-HbA1c(%)

Baseline-HbA1c <8 % (n=55) Baseline-HbA1c =8 % (n=25)

Baseline | Omnipod 5 | Endring |Baseline| Omnipod 5 | Endring

HbA1c% | 6,9 % 6,6 % 85% 7,5

- Op* _ 0k
(std. av.)t| (0,6 %) (0,6 %) 031%™ 05 06) 0.4%) 1,06 %
*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk
signifikant

tGjennomsnittlige HbATc-verdier rapporteres med verdier for standardawvik i parentes.

Glykemiske resultater ved baselinebehandling

Tabellen nedenfor gir informasjon om de gjennomsnittlige glykemiske
resultatene ved baseline (eller under standardbehandlingsfasen)

og den 3 maneder lange behandlingsfasen med Omnipod 5

System, analysert ved baselinebehandling (standardbehandling).
Standardbehandling besto av flere daglige insulininjeksjoner (MDI)
eller bruk av insulinpumpe. Tid i malomradet (3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL) og HbA1c var forbedret etter 3 maneder med bruk
av Omnipod 5 System uavhengig av typen baselinebehandling. Tid
<3,9 mmol/L (<70 mg/dL) ble forbedret hos deltakere som brukte
insulinpumpe ved baseline, og forble lav hos de som brukte MDI ved
baseline.
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Undergruppeanalyse av gjennomsnittlige glykemiske
resultater ved baselinebehandling

MDI (n=12) Insulinpumpe (n=68)
Karakteristikk | Standard- . Standard- -
behandling D e behandling LS
% tid i 48 % 62 %* 59 % 69 %*
malomradet
3,9-10 mmol/L
(70-180 mg/dL)
% tid 1,45 % 1,48 % 2,44 % 2,00 %*
<3,9 mmol/L
(<70 mg/dL):
HbA1c% 8,4 % 7,5 %* 73 % 6,8 %*
Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk
signifikant.

# Verdier presentert for % tid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) er medianer, og resten av verdiene i
tabellen er giennomsnitt.

Insulinbehov

Tabellen nedenfor gir informasjon om de gjennomsnittlige
insulinbehovene under fasen med standardbehandling og den
3 maneder lange fasen med Omnipod 5 System. Totalt daglig

insulinbehov forble uendret bortsett fra en gkning i totalt daglig basalt

insulin.

Karakteristikk Standardbehandling | Omnipod 5 | Endring
Gj.sn. Total Daglig

Insulinmengde (E) (1:’47) (144'01) 0,4
(std. av.) ' '

Gj.sn. Total Daglig

) 0,69 0,71

Insulinmengde, E/kg ! ! 0,02
(std. av.) 018 (0.13)

Gj.sn. totalt daglig

basalt insulin, (8’32) (8’%) 0,04*
E/kg, (std. av.) ! !

Gj.sn. totalt daglig 0.41 0.39 002
bolus insulin, ' ' '
E/kg, (std. av.) ©.15) (0.10) (010

*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk

signifikant.
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BMI-resultater

Tabellen nedenfor gir informasjon om gjennomsnittlig
kroppsmasseindeks (BMI) og BMI z-score under fasen med
standardbehandling og den 3 maneder lange fasen med Omnipod 5
System. BMI og BMI z-score endret seg ikke mellom de to fasene.

Karakteristikk Standardbehandling | Omnipod 5 Endring
BMI, kg/m2 16,7 16,7 0,1
(std. av.) (1,5) (1,4)

BMI z-score 0,74 0,76 0,05
(std. av.) (0,95) (0,89)

Bruk av Omnipod 5 System

Medianen (Q1, Q3) for % av tiden studiedeltakere brukte Omnipod 5
System i Automatisert Modus var 97,8 % (95,8, 98,5).

Bivirkninger

Tabellen nedenfor gir en fullstendig liste over bivirkningene som
oppstod i lgpet avden 3 maneder lange behandlingsfasen med
Omnipod 5 System. Andre relaterte, men ikke-glykemiske bivirkninger
inkluderte hudirritasjon (n=2), cellulitt (n=1) og ketose som ikke
oppfylte DKA-definisjonen (n=2).

Bivirkninger i lopet av fasen med Omnipod 5 System

Type bivirkning Omnipod 5
Hypoglykemi 0
Alvorlig hypoglykemi § 0
DKA 0
Hyperglykemi |l 4
Forlenget hyperglykemi ** 20
Annet 5

Resultater rapportert som antall hendelser.

+ Hypoglykemi som resulterer i en alvorlig bivirkning, men som ellers ikke oppfyller
definisjonen av alvorlig hypoglykemi.

§ Krevde assistanse fra en annen person.

Il Hyperglykemi som krever evaluering, behandling eller veiledning fra intervensjonsstedet,
eller hyperglykemi som resulterer i en alvorlig bivirkning.

** Mdling av blodsukker >16,7 mmol/L (2300 mg/dL) og ketoner >1,0 mmol/L
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Glykemiske resultater ved Malglukoseinnstillinger

Tabellene nedenfor gir informasjon om de glykemiske resultatene

ved ulike selvvalgte Malglukoseinnstillinger i lepet av den 3 maneder
lange fasen med Omnipod 5 System i den pivotale studien. De vanligste
malverdiene for Malglukose var 6,1 mmol/L (110 mg/dL) og 6,7 mmol/L
(120 mg/dL), som ble brukt i henholdsvis 33 % og 42 % av tilfellene.

Samlede (etter 24 timer) glykemiske resultater ved
Malglukoseinnstillinger

Karakteristikk | 6,1 mmol/L | 6,7 mmol/L | 7,2 mmol/L | 7,8 mmol/L | 8,3 mmol/L
(110 mg/dL) | (120 mg/dL) | (130 mg/dL) | (140 mg/dL) | (150 mg/dL)
Malglukose | Malglukose | Malglukose | Malglukose |Malglukose*

(n=47) (n=61) (n=47) (n=20) (n=16)

Gj.sn. % tid

3,9-10 mmol/L,| 69,3 % 68,3 % 67,3% 63,0 % 65,0 %

70-180 mg/dL, (9,5 %) (11,3%) | (14,6 %) (11,9 %) (15,0 %)

(std. av.)

Gj.sn.

sensorglukose, | 8,5, 153 8,7,157 | 8,9, 161 9,4, 169 9,4, 169

mmol/L, mg/dL (1,18) (1,2, 21) (1,4, 25) (1,18) (1,1, 20)

(std. av.)

% tid i glukosemalomradet

Median %

<3 mmol/L, 03% 0,2% 0,2% 0,2% 0,06 %

<54 mg/dL, (0,2,0,7) | (0,1,0,5) |(0,05,0,7) | (0,03,0,5) | (0,0,0,2)

(Q1,Q3)

Median %

<3,9 mmol/L, 2,4 % 1,6 % 1,4 % 1,4 % 0,8 %

<70 mg/dL (1,5, 3,9) (1,1, 2,7) (0,6, 2,9) 0,4, 2,7) (0,1, 2,0)

(Q1,Q3)

Gj.sn. %

>10 mmol/L, 27,6 % 29,3 % 30,4 % 354 % 33,9%

>180 mg/dL (10,5 %) (12,1 %) (15,4 %) (12,2 %) (15,0 %)

(std. av.)

Gj.sn. %

>13,9 mmol/L, 7,7 % 8,9 % 10,6 % 12,6 % 11,4 %

>250 mg/dL (5,9 %) (6,2 %) (9,4 %) (6,2 %) (7,2 %)

(std. av.)

Samlet

totaltid 24384 | 30835 | 10666 | 404,0 237,0

for alle

deltakerne

*Glykemiske mdlinger rapporterte at Mdiglukoseinnstillingen pd 8.3 mmol/L (150 mg/dL)
kun omfatter malinger der Aktivitetsfunksjon er slatt AV.
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Klinisk studie med CGM-informert SmartBolus-
Kalkulator hos sveert sma barn

En studie ble utfert pa 5 deltakere med type 1-diabetes i alderen
2-5,9 ar for a vurdere Omnipod 5 CGM-informert
SmartBolus-Kalkulator i Manuell Modus. | fase 1 brukte deltakerne
Omnipod 5 System i Manuell Modus de fgrste 7 dagene uten tilkoblet
Sensor (standard SmartBolus-Kalkulator). | fase 2 brukte deltakerne
Omnipod 5 System i Manuell Modus med en tilkoblet Sensor (CGM-
informert SmartBolus-Kalkulator) i 7 dager. Bolusene ble beregnet
ved hjelp av lagrede pumpeinnstillinger pluss brukerestimert
maltidssterrelse og/eller enten en manuelt oppgitt glukoseverdi
(standard SmartBolus-Kalkulator) eller en importert gjeldende
sensorglukoseverdi og trend (CGM-informert SmartBolus-Kalkulator).
Begge versjonene av SmartBolus-Kalkulator tok hensyn til Aktivt
Insulin (Al) i bolusberegningene. Den CGM-informerte kalkulatoren
okte eller reduserte automatisk den foreslatte bolusmengden basert
pa sensorglukosetrenden. Den primaere analysen i studien var a
sammenligne prosentandelen av tiden med <3,9 mmol/L (<70 mg/dL)
0g >10 mmol/L (>180 mg/dL) i de 4 timene etter en bolus som malt
med Sensor mellom de to studiefasene. Resultatene viste at den
CGM-informerte SmartBolus-Kalkulatoren ga lignende glykemiske
resultater som den vanlige SmartBolus-Kalkulatoren nar den ble brukt
i Manuell Modus.

Sammenligning av glykemiske mal fra fase 1 (standard
SmartBolus-Kalkulator) og fase 2 (CGM-informert
SmartBolus-Kalkulator) for de 4 timene etter en bolus (N=5)

Prosentandel av tid Standard . Gl
. & 5 informert .
i glukosemalomradet | SmartBolus- s Bol Forskjell
malt med Sensor Kalkulator SLIEEUEES
Kalkulator
3,9-10 mmol/L 59,6 % 62,8 % 315 o
(70-180 mg/dL) (7,1 %) (15,5 %) ! 0
<3,9 mmol/L 516 % 4,03 % 113 %
(<70 mg/dL) (4,99 %) (3,28 %) e
0, 0,
<3 mmol/L 1,47 % 0,81 % -0.66 %
(<54 mg/dL) (1,88 %) (0,91 %)
0, 0,
>10 mmol/L 352 % 332 % 203 %
(>180 mg/dL) (10,3 %) (18,5 %)
>13,9 mmol/L 9,4 % 79 % 155 %
(=250 mg/dL) (5,7 %) (6,4 %) ! 0
>16,7 mmol/L 2,33 % 1,99 %
-0,34 %
(=300 mg/dL) (2,69 %) (2,05 %)

Dataene presenteres som gjennomsnitt (standardavvik).
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27 Ofte stilte spgrsmal og feilsgking

27.1 Ofte stile spgrsmal om Omnipod 5 Pump

Emnene nedenfor har det ofte blitt stilt spgrsmal om i forbindelse med

bruk av Omnipod 5, og de viktigste arsakene og anbefalte tiltakene
finner du ogsa nedenfor.

Problemer med Pod

Problem Mulig arsak Hva du kan gjere

Under aktivering | Pod ble ikke Serg for at Pod fylles med
av Pod hgrtesikke | fylt med minst minst 85 enheter insulin.

de to bekreftelses- | 85 enheter Hvis du har fylt Pod med
pipelydene etter | insulin. minst 85 enheter og fortsatt

at Pod ble fylt med
insulin.

ikke hgrer 2 pipelyder, ma
du kaste Pod og starte en ny.

Limet rundt Pod
lgsner fra huden.

Det er viktig at
Pod sitter pa
kroppen for a
sikre at kanylen
forblir under
huden slik at
insulinet kan
tilferes. Hvis
omradet der Pod
settes pad ikke
errent og tort,
kan det hende at
limet ikke fester
seg godt.

Serg for at huden er ren og
torr for du fester Pod. Unnga
a bruke fuktighetskrem,
oljer, balsam, solkrem eller
insektmiddel rundt stedet.
Hvis det er mye kroppshar,
kan det veere ngdvendig a
klippe eller barbere omradet
24 timer fgr Pod-bytte. Fjern
gamle limrester fra huden.
Insulet har utviklet en
spesiell teip, PodPals™, som
kan bidra til 8 holde Pod
festet lenger.
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Problem

Mulig arsak

Hva du kan gjere

Pod-alarm utlgses.

Fordi
insulintilfarsel
er avgjgrende
for helsen din,
er det viktig a
vite om Pod

slutter & fungere.

Pod kan slutte
afungere av
mange arsaker,
f.eks. hvis det
oppdages en
blokkering
(tilstopping),
elektrostatisk
utladning
pavirker kretsen
eller hvis det
oppdages
forstyrrelser.

Den haye kontinuerlige
lyden varsler deg om a
fijerne Pod og sette pa en ny.
Du kan preve a deaktivere
Pod med Omnipod 5 App.
Det hender at Appen ikke
kan kommunisere med
Pod, og du vil da matte
kaste Pod. | sa tilfelle ma

du fjerne Pod og deaktivere
alarmbryteren. Se side 191
for veiledning.
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Finne ut hvor mye insulin som ble tilfgrt

Problem Hva du kan gjere

Hvor man Sensorgrafen viser deg den siste

finneruthvor | sensorglukoseverdien som er mottatt av Pod, samt
mye insulin hvilken modus for insulintilfarsel systemet er i.

som ble tilfert | (Trykk pa VIS nederst til hgyre pa startskjermen

i Automatisert | for a se grafen). Grafen vil ogsa vise nar de siste
Modus. bolusene ble tilfgrt. | sensorgraf-forklaringen kan
du se atinsulinsuspensjon vises som den rgde
sgylen, og maks. tilfgrsel i Automatisert Modus
vises som den oransje sgylen.

For a finne ut ngyaktig hvor mye insulin som ble
tilfert i Automatisert Modus, kan du ga til:

Menyknapp ( = ) > Historikk > AUTOMATISKE
HENDELSER.

Dette viser deg klokkeslett, sensorglukoseverdi og
tilsvarende mengde insulin som er tilfgrt ved hvert
intervall pa 5 minutter.

Slik finner du Omnipod 5 App farer logg over tidligere

loggen for insulintilfgrsel. Denne finner du her: Menyknapp
insulintilfersel. | (=) > Historikk > Sammendrag. Bla ned

og se etter tidligere insulintilfersel. Ved a

trykke pa en oppfaering far du opp hvordan
SmartBolus-Kalkulator beregnet bolusen dersom
denne ble brukt.
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Problemer med Kontrollenhet

Problem Mulig arsak Hva du kan gjere
Kontroll- Enhetsfeil Prev a starte Kontrollenheten pa
enheten kan nytt ved a holde inne Av/pa-
ikke slas pa, knappeni 10 sekunder.
eller skjermen Kontrollenheten ber starte pa nytt
kan ikke leses. og gjenoppta kommunikasjonen.
Hvis problemet vedvarer, kan du
kontakte Insulets kundeservice pa
1-800-591-3455.
Det er viktig a oppbevare
innstillingene dine pa et sikkert
sted (digitalt eller skriftlig), slik
at du kan starte et nytt system
uten forsinkelser. Insulet lagrer
ikke insulintilfgrselsinnstillingene
dine.
Skjermen Innstillingen Du kan endre skjerminnstillingen
blir svart for tidsavbrudd | slik at skjermen holder seg paslatt
(tidsavbrudd) | for skjermma | lenger. P& Kontrollenheten gar du
for tidlig. justeres. til: Menyknapp ( = )> Generelt.
Denne kan stilles til 30 sekunder,
1 minutt eller 2 minutter.
Kontroll- Batteriet er Lad (eller fortsett & lade)
enheten kan utladet (dgdt) | Kontrollenheteni 30 minutter.
ikke sla seg p& grunn av Kontrollenheten skal vise
pa og/eller enten langvarig | ladestatus og kunne slas pa.
viser ikke lagring eller Hvis problemet vedvarer, kan du
ladetilstand typisk bruk kontakte Insulets kundeservice pa
underlading. | (kapasiteten 1-800-591-3455.
brukt helt ned
til ~0 %) uten
opplading
over en lengre
periode.
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Problem Mulig arsak Hva du kan gjere

Kontroll- Bruk aven Bruk KUN USB-ladekabelen og

enhetenlades | |adekabel eller | som fulgte med i esken sammen

opp sakte. adapter som med Kontrollenheten. Unnga a
ikke fulgte bruke alternative ladekabler eller

med start-Kkit.

annet tilbehgr, da dette kan skade
Kontrollenheten eller pavirke
maten den lades pa i fremtiden.

Problemer med Omnipod 5 App

Advarsel: IKKE bruk en ny Pod fgr du har deaktivert og fiernet
forrige Pod. En Pod som ikke er deaktivert riktig, kan fortsette
alevere insulin som programmert, noe som utsetter deg for
en risiko for altfor hgy insulintilfgrsel, noe som kan fare til

hypoglykemi.

Forsiktig: IKKE tilbakestill Omnipod 5 App fer du har snakket
med helsepersonell. Dette vil slette alle innstillinger, Tilpasset
Basaldose og logg, og du ma bytte aktiv Pod. Far du tilbakestiller,
ma du serge for at du har en oppdatert oversikt over innstillingene
dine og en ny Pod med tilbehar som du kan bruke nar du starter
Appen pa nytt.

Problem Mulig arsak Hva du kan gjere
Fikk beskjeden | Duerlogget Merknad: Hvis du har en aktiv
“Ny enhet paenannen Pod pa deg nar du logger pa
registrert”ved | Kontrollenhet en ny enhet, vil gjeldende Pod
paloggingi med din fortsatt tilfgre insulin, men du vil
Omnipod 5 Omnipod-ID. ikke kunne administrere den pa
App. den nye enheten.
1. Fjern gjeldende
Pod for a stanse
insulintilfgrselen.
2. Nardu har fjernet gjeldende
Pod, ma du gjennomga
oppsettprosessen pa nytt,
inkludert sammenkobling av
ny Pod og oppgi informasjon
om Sensoren pa nytt.
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27.2 Ofte stilte spgrsmal om SmartBolus-Kalkulator

Problem Mulig arsak Hva du kan gjore
SmartBolus- Du har allerede | Du kan fjerne

Kalkulatoren fatt mye insulin | sensorglukoseverdien slik at
anbefaler (Al er hayt), og kalkulatoren kun foreslar en
ingen bolus sensorglukose- | bolusmengde for oppgitt KH.

eller O insulin
nar KH er lagt

trenden er
fallende.

Alternativt kan du velge en
annen mengde og angi denne

inn og sensor-
glukoseverdien
er tilgjengelig.

direkte i feltet Total bolus
nederst pa skjermen.

Sjekk skjermbildet Beregninger
for du tilfgrer en bolus for a se
hvordan kalkulatoren fastslar
den foreslatte bolusen. Bekreft
bolusmengden fgr den tilfares
for a sikre at systemet gir deg
riktig mengde.

Problem

Hva du kan gjore

Jeg forsyner meg
to ganger av noe til
et maltid. Hvordan
handterer jeg
tilfarsel av bolus?

Glukosenivaet stiger ofte etter et maltid.

Hvis du allerede har lagtinn verdier

for karbohydrater og oppgitt en
sensorglukoseverdi eller blodsukkeravlesning
ved starten av maltidet, kan du bare

legge inn karbohydrater for den andre
porsjonen. SmartBolus-Kalkulator foreslar en
bolusmengde for kun karbohydrater.

Jeg tilfgrer vanligvis
bolusen etter
maltidet, ettersom
det er vanskelig a
forutsi hvor mange
karbohydrater
barnet kommer

til & spise. Hva er
den beste maten a
bruke SmartBolus-
Kalkulator pa i dette
tilfellet?

Det er vanskelig, spesielt for sma barn,

a forutse hvor mye som blir spist under
hvert maltid. | dette tilfellet kan du velge

a bruke SmartBolus-Kalkulator til & tilfere
korreksjonsbolusen ved & trykke pa BRUK
SENSOR eller angi blodsukkeravlesningen
for a tilfere litt insulin fer maltidet. Nar du
er komfortabel med det, kan du legge inn
karbohydratene separati SmartBolus-
Kalkulator for a tilfare hele maltidsbolusen.
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27.3 Ofte stilte spgrsmal om Sensor

Dexcom G6 og Dexcom G7

Problemer
med Dexcom

Mulig arsak

Hva du kan gjere

Aktiverte en
Pod og kan

Problem med
Sensoren eller

Sjekk Dexcom-appen, og hvis du
ikke ser sensorglukoseverdier,

ikke se sensor- | Senderen. folg instruksjonene der.
glukoseverdier
i Omnipod 5
App.
Senderens Gé& til: Menyknapp (= )>
serienummer Behandle Sensor.
(SN) for -
Dexcom G6 eller Kontroller at viktige Dexcom-
paringskoden og numre er oppgitt rik.tig. Hvis du
serienummeret nettopp har koblet til, kan det ta
for Dexcom G7 opptil 20 minutter fgr verdiene
er ikke oppgitt visesiOmnipod 5 App.
Omnipod 5 App.
Du bruker Bruk Dexcom-appen pa
Dexcom- smarttelefonen din. Omnipod 5
mottakeren. System er ikke kompatibelt med
Dexcom-mottakeren.
Sla deretter av
Dexcom-mottakeren.
Du har valgt Hvis Pod og Sensoren ikke er
Dexcom G7 som | kompatible, vil du ikke kunne
Sensor, men koble dem til for & bruke
du bruker en Sensoren med Omnipod 5.
Pod som ikke er | Deaktiver den inkompatible
kompatibel med | Pod ogbruk en Pod som viser
Dexcom G7. Dexcom G7 pa lokket til Pod-
brettet og pad emballasjen.
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Problemer Mulig arsak Hva du kan gjere

med Dexcom

Sensorglukose- | Den mest For & minimere risikoen for
verdier vises sannsynlige avbrudd ma du serge for

ikke lenger i
Omnipod 5
App. | stedet
vises det
stiplede linjer.
Dexcom-appen
viser ikke noe
problem.

arsaken til at
dette skjer, er et
avbrudd i kom-
munikasjonen
mellom Sensor
eller Sender og
Pod.

at Sensor og Pod baeres pa
samme side av kroppen. Tradlgs
kommunikasjon beveger seg
ikke godt gjennom kroppen. Hvis
du for eksempel har sensoren pa
magen og din Pod pa baksiden
av armen, kan signalet bli brutt.
Prev & holde Pod og Sensor pa
samme side av kroppen for a
maksimere tiden i Automatisert
Modus.

Du kan ogsa preve a slette

Senderens serienummer

(SN) for Dexcom G6eller

paringskoden og serienummeret

for Dexcom G7, og deretter

legge inn pa nytt.

> Gatil:Menyknapp (= )>
Behandle Sensor.

Dette tilbakestiller

kommunikasjonen mellom
Sensor eller Sender og Pod.

Sensorglukose-
verdieri
Dexcom-appen
ser annerledes
ut ennverdiene
i Omnipod 5
App.

Dexcom-appen
mottar sensor-
glukoseverdier
direkte fra
Sensoren.
Omnipod 5 App
mottar sensor-
glukoseverdier
fra Pod. Iblant
oppstar deten
liten forsinkelse
for verdien
oppdateresii

Omnipod 5 App.

Forskjellen skal vaere liten.

Du kan oppdatere verdien ved
a fere Kontrollenheten neaer din
Pod.
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FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

Problemer med | Mulig arsak Hva du kan gjere
FreeStyle Libre 2

Plus Sensor

Aktiverte en FreeStyle Libre 2 | Kontroller Omnipod 5 App.
Pod og kan Plus er ikke valgt | Hvis du ikke ser

ikke se sensor- | som Sensor i sensorglukoseverdier, folg

glukoseverdier
fra FreeStyle
Libre 2 Plus i
Omnipod 5 App.

Problem med
Sensoren.

Omnipod 5 App.

instruksjonene der.

> Gatil:Menyknapp (= )>
Behandle Sensor.

Kontroller at FreeStyle Libre 2
Plus er valgt. Hvis du nettopp
har koblet til, kan det ta opptil
20 minutter fgr verdiene vises i
Omnipod 5 App.

Du har valgt
FreeStyle

Libre 2 Plus som
Sensor, men

du bruker en
Pod som ikke

er kompatibel
med FreeStyle
Libre 2 Plus.

Hvis Pod og Sensoren ikke er
kompatible, vil du ikke kunne
koble dem til for a bruke
Sensoren med Omnipod 5.
Deaktiver den inkompatible
Pod og bruk en Pod som viser
FreeStyle Libre 2 pa lokket til
Pod-brettet og pa emballasjen.

Sensorglukose-
verdier fra
FreeStyle Libre 2
Plus vises ikke
lengeri
Omnipod 5 App.
| stedet vises det
stiplede linjer.

Det kan veere
avbruddikom-
munikasjonen
mellom
FreeStyle Libre 2
Plus Sensor og
Pod.

For & minimere risikoen for
avbrudd ma du serge for at
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

og Pod baeres pa samme

side av kroppen. Tradlgs
kommunikasjon beveger seg
ikke godt gjennom kroppen.
Signalet kan f.eks. bli avbrutt
hvis FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor f.eks. baeres bak pa hayre
arm og Pod er pa venstre side
av magen. Prgv a holde Pod

og Sensor pa samme side av
kroppen for @ maksimere tiden i
Automatisert Modus.
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Problemer med hgy glukose

Problem

Mulig arsak

Hva du kan gjore

Etter & ha brukt
systemeti et par
uker, er sensor-
glukoseverdiene
hgye etter frokost.
Insulin-til-KH-
Forholdet er det
samme.

En av fordelene
med automatisert
insulintilfarsel er
den forbedrede
muligheten

til 8 holde

deg nermere
Malglukosen din
over natten. Det
betyr ofte at det
er mindre insulin
i kroppen far
frokost enn ved
Manuell Modus.

Det er vanlig @ matte endre
Insulin-til-KH-Forholdet,
vanligvis ved a senke det
slik at du far mer insulin fer
maltider (f.eks. ved a senke
karbohydratverdien som
dekkes av 1 E insulin). Du
kan ogsa endre innstillingen
Reversert Korreksjon. Nar
denne vekslingsbryteren

er slatt PA (bla), betyr

det at kalkulatoren vil
anbefale mindre insulin
nar sensorglukoseverdiene
eller blodsukkeravlesningen
er under Malglukose.

Snakk med helsepersonell
om hvilke innstillinger som
er best for deg. Innstillinger
for SmartBolus-Kalkulator
er tilgjengelig under:
Menyknapp (=)>
Innstillinger > Bolus.
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Problem

Mulig arsak

Hva du kan gjere

Sensorglukose-
verdiene er hoye
etter at systemet
har blitt brukt i
Automatisert
Modus inoen
uker.

Du ma kanskje
justere
Malglukose. |
Automatisert
Modus er
Malglukose
den eneste
innstillingen du
kan endre for
ajustere den
automatiserte

insulintilfgrselen.

Kontroller Malglukose her:

Menyknapp (= )>
Innstillinger > Bolus.

Malglukose kan stilles inn
mellom 6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL). Hvis du
har hgye verdier, kan du
preve a senke Malglukosen
i periodene du har hgyere
nivaer enn gnsket.

Du ma kanskje
justere andre
Innstillinger for
SmartBolus-
Kalkulator.

Se for deg Innstillinger for
SmartBolus-Kalkulator:
Spesieltinsulin-til-KH-
Forhold, Korreksjonsfaktor
og Malglukose ma kanskje
justeres. Hvis periodene
med haye verdier f.eks.
kommer etter lunsj, kan
det hende du trenger mer
insulin rundt lunsjtid for a
redusere sannsynligheten
for hgye nivaer pa
ettermiddagen.

Det vil ikke utgjgre

en forskjell & endre
Basalprogrammer eller
Maks. Basal-innstillingen i
Automatisert Modus. Dette
fungerer kun i Manuell
Modus.

Snakk med helsepersonell
om hvilke innstillinger som
er best for deg.
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Problem

Mulig arsak

Hva du kan gjere

Sensorglukose-
verdiene har vaert
haye over flere
dager.

Selv om systemet
kan automatisere
insulintilfarselen,
kan kroppens
insulinbehov
endre seg fra dag
til dag. Det betyr
at hver eneste dag
med diabetes er
unik.

Se for deg hvordan
kosthold, trening, Pod-
plassering og endringer i
kroppens behov pavirker
glukosen din.

Systemet tilpasser seg
hver nye Pod for a gi deg
akkurat den mengden
insulin som skal til for a

na din Malglukose. Nar
systemet registrerer
hgyere insulinbehov, vil
det tilpasse seg og justere
insulindoseringen deretter.

Problemer med lav glukose

Problem

Mulig arsak

Hva du kan gjere

Sensorglukose-
verdiene er lave
sent pa
kvelden; behov
for behandling
mot
hypoglykemi far
sengetid.

Du ma kanskje
justere Malglukose
for perioden for a
unnga lave nivaer.

Kontroller Malglukose
her:

Menyknapp (= )>
Innstillinger > Bolus.

Hvis du far lave
nivaer kort tid etter
middagsbolusen,
ma du kanskje
justere innstillingene
i SmartBolus-
Kalkulator slik at du
far mindre insulini
middagsbolusen. Du
kan ogsa sjekke hvor
lenge det er siden
siste bolus.

Snakk med helsepersonell
om hvilke innstillinger
som er best for deg.
Innstillinger for
SmartBolus-Kalkulator er
tilgjengelige her:

Menyknapp (= )>
Innstillinger > Bolus.
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Problem

Mulig arsak

Hva du kan gjere

Sensorglukose-
verdiene blir lave
etter trening pa
ettermiddagen.

Kroppen har ofte lave
glukosenivaer under
trening.

Du kan bruke
Aktivitetsfunksjon for
aredusere risikoen

for dette. Med denne
funksjonen tilfgrer
systemet mindre

insulin og bruker et mal
for insulintilfersel pa

8,3 mmol/L (150 mg/dL).
Det anbefales at du slar
PA denne innstillingen
minst 30-60 minutter fgr
trening.

Man ma bare prove seg
frem nar det gjelder
trening med diabetes. Far
logg over aktivitet, antall
spiste karbohydrater og
insulintilfgrsel for a finne
ut hva som passer best for
deg. Helsepersonell kan
hjelpe deg med a finne
ulike mater a handtere
diabetes nar det gjelder
trening.
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27.4 Ofte stilte spgrsmal om Automatisert Modus

Problem Mulig arsak Hva du kan gjore

Aktiverte en Senderens Ga til: Menyknapp (= )>

Pod og kan serienummer Behandle Sensor.

ikke bytte til (SN) for . .
Automatisert Dexcom G6 eller | TIPS Kontr‘.’”ef aIIt|dlat tallene
Modus paringskoden og som leggesinni Omnlpog 5
(Dexcom). serienummeret App, er de samme som pa

for Dexcom G7
er ikke oppgitt i
Omnipod 5 App.

Dexcom-sensoren eller
-senderen du bruker.

Aktiverte en Pod
og kan ikke bytte
til Automatisert
Modus (med
FreeStyle Libre 2

Plus Sensor).

Sensoren er
ikke den du
startet og koblet
til Omnipod 5

App pa

Kontrollenheten.

Aktiver en ny FreeStyle Libre 2
Plus Sensor og koble den til
Pod med Omnipod 5 App pa
Kontrollenheten.
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Problem

Mulig arsak

Hva du kan gjere

Skjermen viser
Automatisert
Modus:
Begrenset.

Avbrudd i kom-
munikasjonen
mellom Sensor
og Pod.

For & minimere risikoen for
avbrudd ma du serge for at Pod
og Sensor baeres pa samme
side av kroppen. Tradlgs
kommunikasjon beveger seg
ikke godt gjennom kroppen.
Hvis du for eksempel har
sensoren pa magen og din Pod
pad baksiden av armen, kan
signalet bli brutt.

Problem med
Sensoren eller
Senderen.

Sjekk Dexcom-appen,

og hvis du ikke ser
sensorglukoseverdier, folg
instruksjonene der.

Hvis du bruker
Dexcom-sensor, ma du sjekke
Dexcom-appen for 8 se om det
finnes sensorglukoseverdier,
eller om drsaken til
kommunikasjonstapet er
knyttet til Sensoren.

Hvis du bruker en FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor, ma

du sjekke skjermbildene
Varsler og Behandle Sensor
i Omnipod 5 App for a fa
informasjon om et problem
med Sensoren.

Du kan velge a bytte

til Manuell Modus

eller vente pd aten
sensorglukoseverdi skal
mottas.

Automatisert
Modus kan

ha nadd
grensene for
insulintilfarsel,
enten avre eller
nedre.

Folg instruksjonene pa
skjermen for & kontrollere
glukosen. Du kan bytte tilbake
til Automatisert Modus etter
5 minutter i Manuell Modus
hvis du er sikker pa at Pod og
Sensor fungerer som de skal.
Se side 357.
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27.5 Kommunikasjonsproblem med Pod - “Prev igjen”

Advarsel: IKKE bruk en ny Pod fgr du har deaktivert og fjernet
forrige Pod. En Pod som ikke er deaktivert riktig, kan fortsette
a levere insulin som programmert, noe som utsetter deg for
en risiko for altfor hay insulintilfgrsel, noe som kan fare til
hypoglykemi.

Advarsel: Kontakt ALLTID kundeservice hvis Kontrollenheten
til Omnipod 5 System er skadet og ikke fungerer som den skal.
Hvis det er nadvendig & bytte ut Kontrollenheten, ma du ALLTID
radfere deg med helsepersonell for & fa instruksjoner om bruk
av andre reservemetoder for insulintilfgrsel, for eksempel
insulininjeksjoner.Serg for a kontrollere glukosen din ofte.

Ingen Pod-kommunikasjon

Det kan skje at Pod og Omnipod 5 App ikke kan kommunisere mens du
har pa deg en aktiv Pod. Beskjeden “Ingen Pod-kommunikasjon” vises
ifanen Pod Info ndr dette skjer. Dashbord vil ogsa vise “Seker etter
Pod".

Hvis Appen forsgker & sende en instruksjon til Pod (f.eks. en bolus),
vises en feilmelding pa skjermen, og Appen piper hvert 10. sekund
frem til meldingen bekreftes.

Dette gjor du

* Hold Kontrollenheten innen 1,5 meters avstand (5 fot) fra aktiv Pod
for a preve a gjenopprette tilkoblingen.

+ Sgrgfor atingen tidligere forkastede Pods befinner seg innenfor
6 meter (20 fot) fra Kontrollenheten.

* Hvis en feilmelding vises i Appen, trykker du pa Prgv igjen (eller
Kontroller status) og felger instruksjonene pa skjermen for a lgse
problemet.

Hvis trinnene ovenfor ikke lgser kommunikasjonsproblemet, kan du
preve alternativene nedenfor.
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Andre feilsekingsalternativer

Start Omnipod 5 App pa nytt

Hold Av/pa-knappen inneica. 10 sekunder, og trykk deretter pa
“SLA AV”. La enheten slas helt av, og sla den pa igjen. Denne prosessen
kan ta ca. 20 sekunder.

Forkaste Pod og aktivere en ny Pod

Dette alternativet ber kun brukes nar feilsgkingstrinnene ovenfor ikke
har lgst kommunikasjonsproblemeti Omnipod 5 App.

* Velg FORKAST POD.

Merknad: Ved a forkaste Pod avsluttes kommunikasjonen
mellom Pod og Omnipod 5 App. Pod er ikke deaktivert og kan
fortsatt tilfgre insulin.

* Fjern Pod og serg for at den er utenfor kommunikasjonsomradet til
Appen (ca. 6 meter (20 fot)).

- Hvis du tidligere har koblet den forkastede Pod til Sensoren, ma
du flytte den utenfor Sensorens rekkevidde (ca. 9 meter (30 fot))
for at den nye Pod skal kunne opprette kommunikasjon
med Sensor.

* Aktiver og sett pa nye Pod.

Tips: Ved kommunikasjonsproblemer tilbyr Omnipod 5 App
alternativer som kan hjelpe deg med a lgse problemet. Det er best a
bruke FORKAST eller DEAKTIVER POD som siste utvei etter & ha prevd
de andre alternativene.

Feil nar insulininstruksjonene sendes til Pod

Det kan oppsta en kommunikasjonsfeil ndr Omnipod 5 App forseker
a sende instruksjoner om insulintilfgrsel til Pod. Hvis det oppstar

en kommunikasjonsfeil nar Omnipod 5 App forseker & sende

en insulintilfgrselsinstruksjon, tilbyr Omnipod 5 App forskjellige
alternativer.

Hvis Omnipod 5 App har sendtinstruksjonen til Pod og ikke
mottatt bekreftelse pa at den ble utfert, tilbyr Omnipod 5 App disse
alternativene:

« KONTROLLER STATUS: Ga til en ny lokasjon, deretter velger du
dette alternativet for & kontrollere pa nytt for bekreftelse pa at
instruksjonen ble utfart.

« DEAKTIVER POD: Dette bor ikke vaere forstevalget ditt. Nar du velger
dette alternativet, kan du fglge instruksjonene for a skifte ut Pod.
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Hvis Omnipod 5 App ikke har sendt instruksjonene til Pod,

sier Omnipod 5 App at du ma ga til en ny lokasjon og trykke pa
PROV IGJEN for a forsgke kommunikasjon pa nytt. Hvis neste
kommunikasjonsforsgk mislykkes etter du har trykket pa PROV
IGJEN, tilbyr Omnipod 5 App disse alternativene:

« AVBRYT: Velg dette alternativet for & avbryte sendingen av
instruksjonen. | dette tilfellet fortsetter Pod med den tidligere
insulintilferselsmodusen. Du kan forsgke & sende instruksjonen
senere.

« PROV IGJEN: Ga til en ny lokasjon, deretter velger du at dette
alternativet skal gi beskjed til Omnipod 5 App om & forsgke a sende
instruksjonen til Pod pa nytt.

« DEAKTIVER POD: Dette bar ikke vaere forstevalget ditt. Nar du velger
dette alternativet, kan du fglge instruksjonene for a skifte ut Pod.

Feil ved bolusavbrytelse

Hvis du forsgker a avbryte en bolus nar en kommunikasjonsfeil
oppstar, er disse alternativene tilgjengelige:

« AVBRYT: Velg dette alternativet for a stoppe forsgket pa a avbryte
bolus. Pod fortsetter a tilfare bolus.

Merknad: Hvis “avbryt bolus"-instruksjonen allerede har blitt
sendet, er ikke dette AVBRYT-alternativet tilgjengelig.

+ PROV IGJEN: Ga til en ny lokasjon, deretter velger du dette
alternativet for a gi beskjed til Omnipod 5 App om & fortsette med a
forsgke kommunikasjon med Pod.

« DEAKTIVER POD: Dette bor ikke vaere forstevalget ditt. Nar du velger
dette alternativet, kan du fglge instruksjonene for a skifte ut Pod.

Hvis instruksjonen “avbryt bolus” allerede er sendt fra Omnipod 5 App
nar det oppstar en kommunikasjonsfeil, tilbyr Omnipod 5 App disse
alternativene:

« KONTROLLER STATUS: Velg dette alternativet for a gjere et forsgk
pa a gjenopprette kommunikasjon med Pod og finne gjeldende
status for kommandoen “avbryt bolus”.

* DEAKTIVER POD: Dette bar ikke veere farstevalget ditt. Velg dette
alternativet for & deaktivere Pod nar KONTROLLER STATUS ikke
lykkes.
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Feil ved aktivering av Pod

Hvis en kommunikasjonsfeil oppstar i lepet av Pod-aktivering, er disse
alternativene tilgjengelige:

* FORKAST POD: Dette bar ikke veere fgrstevalget ditt. Velg dette
alternativet for & stoppe forseket pa a bruke denne Pod.

* PROV IGJEN: Velg dette alternativet for a gjere et forsegk pa a
gjenopprette kommunikasjon.

Feil ved deaktivering av Pod

Hvis en kommunikasjonsfeil oppstar i lepet av Pod-deaktivering, er
disse alternativene tilgjengelige:

* FORKAST POD: Velg dette alternativet hvis alternativet PRV IGJEN
ikke har lgst problemet. Dette forteller Omnipod 5 System at det
skal koble seg fra Pod. Omnipod 5 App ber deg fjerne Pod og trykke
pa FORTSETT.

* PROV IGJEN: Velg dette alternativet for a gjere et forsegk pa a
gjenopprette kommunikasjon.

Merknad: Etter du har valgt forkast-alternativet, kan du hindre
fremtidige alarmer fra forkastet Pod ved a falge instruksjonene i
“13.8 Lyddemping av ulgste alarmer” pa side 191.

Merknad: Hvis det er en ubekreftet bolus nar du forkaster en Pod, vet
ikke Omnipod 5 System hvor mye av bolusen som ble tilfgrt. Derfor
deaktiverer Omnipod 5 System midlertidig SmartBolus-Kalkulator

i en periode som er lik innstillingen for Varighet av Insulinaktivitet.
Hvis du trykker pa Bolus-knappen nar SmartBolus-Kalkulator

er deaktivert, viser Omnipod 5 App enmelding som sier
“SmartBolus-Kalkulator midlertidig deaktivert”. Du kan tilfere en
manuell bolus ndr SmartBolus-Kalkulator er deaktivert.
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27.6 Om & ha Omnipod 5 Kontrollenhet i naerheten

Du bruker Kontrollenheten til 4 aktivere en ny Pod hver 2.-3. dag.

Nar du har aktivert en Pod, vil du begynne & motta insulin basert pa
aktivt Basalprogram i Manuell Modus, uansett om Kontrollenheten er
i naerheten eller ikke. Du ma imidlertid ha tilgang til Appen for a lgse
eventuelle varsler eller alarmer som kan komme fra Pod, for a tilfare
en bolus eller sjekke statusen til systemet samt glukosen.

Dexcom G6 og Dexcom G7: Etter at du har lagt inn enten

Senderens serienummer (SN) for Dexcom G6 eller paringskoden

og serienummeret for Dexcom G7 i Omnipod 5 App og brukt
Dexcom-appen pa smarttelefonen din til 4 aktivere Sensoren, kan du
bytte fra Manuell Modus til Automatisert Modus.

FreeStyle Libre 2 Plus Sensor: Nar du har startet en FreeStyle Libre 2
Plus Sensor med Omnipod 5 App, kan du bytte fra Manuell Modus til
Automatisert Modus.

| Automatisert Modus mottar Pod sensorglukoseverdier tradlgst og
automatiserer insulintilfgrselen basert pa ditt behov.

Systemet er konstruert slik at det fortsetter a gi insulin selvom
Kontrollenheten ikke er til stede, sa du vil ikke bli varslet om at Pod og
visningsenheten er utenfor hverandres rekkevidde hvis du velger &
forlate Kontrollenheten.

Selvom Omnipod 5 System ikke krever at Kontrollenheten er i
naerheten for a fortsette insulintilferselen i Manuell Modus eller
Automatisert Modus, gir Kontrollenheten deg viktig informasjon om
nylig insulintilfgrsel, varsler og alarmer fra Pod, og den gjgr det mulig
for deg a tilfere en bolus.

Forsiktig: Unnga a legge Kontrollenheten pa et sted der du ikke
kan hegre alarmer og varsler fra Omnipod 5 App. Insulintilfgrsel

i Manuell Modus eller Automatisert Modus fortsetter som
programmert hvis du beveger deg bort fra Kontrollenhet.
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27.7 Klage pa enhet

Hvis du har problemer med systemet, kontakt kundeservice
pa 1-800-591-3455. Du kan bli bedt om a dele enhetsdata.

Slik deler du enhetsdata:

1. Serg for en fungerende Wi-Fi-tilkobling.

2. Gatil:Menyknapp (= )>0Om.

3. Trykk pa SEND FILER TIL KUNDESERVICE.

4. Skrivinn PIN-koden oppgitt av kundeservice.

Hvis du ser et utropstegn (!), ma du varsle kundeservice. Ga til
Startskjermen for a fjerne (!)-ikonet. Hvis ikonet fortsatt vises, ma du
starte Kontrollenheten pa nytt.

Hvis dette skjer: Opplasting av data avventes.

Hvis dette skjer: Dataopplastingen er full.

(0 om OI
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27.8 Fabrikkmodus og oppstartsmodus
Fabrikkmodus

Fabrikkmodus kan dukke opp nar du holder inne volum NED-knappen
mens du trykker pa Av/pa-knappen. Dette skjer som regel nar du slar
pa Kontrollenheten.

Siden bergringsskjermen ikke fungerer i denne modusen, ma du
bruke volumknappene til 8 navigere gjennom alternativene.
Bruk Av/pa-knappen til & velge det fremhevede alternativet.

| fabrikkmodusmenyen far du alternativene “Versjon” og
“Start pa nytt". Alternativet du har valgt utheves med gul skrift og bla
bakgrunn.

1. Trykk pa volum ned-knappen for a flytte valget over til
“Start pa nytt”.

2. Trykk pa Av/pa-knappen for a velge alternativet “Start pa nytt".
Merknad: Hvis du ved en feiltakelse velger alternativet Versjon,
trykker du pa volum ned-knappen til Tilbake er uthevet nederst
til hgyre pa skjermen. Trykk pa Av/pa-knappen for a ga tilbake til
skjermbildet Fabrikkmodus.

3. Kontrollenheten starter pa nytt og starter opp pa normalt vis nar
du har valgt Start pa nytt.
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Oppstartsmodus

Oppstartsmodus kan dukke opp nar du holder inne volum OPP-
knappen mens du trykker pa Av/pa-knappen. Dette skjer som regel
nar du slar pa Kontrollenheten.

Siden bergringsskjermen ikke fungerer i denne modusen, ma du
bruke volumknappene til 8 navigere gjennom alternativene.
Bruk Av/pa-knappen til & velge det fremhevede alternativet.

| oppstartsmodusmenyen er alternativene “Gjenopprettingsmodus”,
“Hurtigoppstartsmodus” og “Normal modus”. Det du velger er uthevet
med <<==som peker pa alternativet.

1. Trykkinnvolum opp-knappen pa Kontrollenheten frem til <<==
peker pa alternativet Normal modus.

Trykk pa volum ned-knappen pa Kontrollenheten for a velge.

Kontrollenheten starter pa nytt og starter opp pa normalt vis nar
du har valgt Normal.

Merknad: Hvis du velger “Gjenoppretting” eller “Hurtigoppstart”
ved en feiltakelse, ma du tilbakestille helt. For a tilbakestille
Kontrollenheten helt trykker og holder du inne Av/pa-knappen i

7 til 10 sekunder frem til skjermen slas helt av og starter pa nytt.
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Vedlegg

Sammendrag av Innstillinger og alternativer

Alternativene for de ulike Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System-innstillingene er:

Tidsformat 12 timer, 24 timer

Tidssone GMT-11:00 til GMT+13:00

Sommertid PA eller AV. Standard basert pa dato og tidssone.
Datoformat DD/MM/AAAA

Tidsavbrudd for 30, 60, 120 sekunder. Standard er 30 sekunder.
skjerm

PIN-kode 4 sifrefra0til 9

Senderens 6 tegn

serienummer (SN) for

Dexcom G6

Dexcom G7- 4 tegn

paringskode

Dexcom G7- 12 tegn

serienummer

Maks. basaldose

Velg én verdi mellom 0,05-30 E/time i trinn pa
0,05 E/time. Standard er 3,00 E/time.

Basaldose

Enheter/time. Omrade: 0 E/time til Maks.
Basaldose i trinn pa 0,05 E/time.

Basalprogrammer

Maksimalt 12

Basaldosesegmenter

24 per Basalprogram

Aktivitetsfunksjon

Omrade: 1 til 24 timer
I trinn pd 1 time

Midlertidig Basaldose

%, enheter/time eller AV. Standard er AV.
Varighet: 30 min til 12 timer i trinn p& 30 min.

Midlertidig Basaldose
(satt til %)

Omrade: 100 % reduksjon (0 E/time) til 95 % okning
fra gjeldende basaldose i intervaller pd 5 %. Kan
ikke overskride maks. basaldose.

Midlertidig
Basaldose
(satt til E/time)

Omrade: 0 E/time til Maks. Basaldose i intervaller
pa 0,05 E/time.




Malomrade For
Blodsukker (for
blodsukkerhistorikk)

Nedre og gvre grenser: 3,9-11,1 mmol/L
(70-200 mg/dL) i trinn pa 0,1 mmol/L (1 mg/dL).

BS paminner

PA eller AV. Standard er AV.

Maks 4 aktive pa en gang.

En Pdminnelse kan oppsta mellom 30 min og

4 timer etter at bolus er startet. Sattiintervaller pa
30 minutter.

Malglukoseverdi

Maks. 8 segmenter: 6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL) i trinn pa 0,55 mmol/L (10 mg/dL).

Korriger Over-terskel

Maks. 8 segmenter: Malglukose til 11,1 mmol/L
(200 mg/dL) i trinn pa 0,1 mmol/L (1 mg/dL).

Minimum
Blodsukkerverdi For
Beregninger

2,8-3,9 mmol/L (50-70 mg/dL) i trinn pa
0,17 mmol/L (1 mg/dL).
Standard er 3,9 mmol/L (70 mg/dL).

Insulin-til-KH-Forhold

Maksimalt 8 segmenter: 1 til 150 g KH/E i trinn pa
0,1 g KH/E.

Korreksjonsfaktor
(sensitivitet)

Maks. 8 segmenter: 0,1-22,2 mmol/L
(1-400 mg/dL) i trinn pa 0,1 mmol/L (1 mg/dL).
Standard er 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Reversert Korreksjon

PA eller AV. Standard er PA.

Varighet av
Insulinaktivitet

2-6 timer i intervaller pa 30 minutter. Standard
er 4 timer.

Bolusstarrelse

Omrade: 0,05-30 E i trinn pa 0,05 E

Forlenget Bolus

%, Enheter, eller AV.Standard er AV.
30 minutter til 8 timer i intervaller pa 30 minutter.

Stopp insulin 30 minutter til 2 timer

Paminnelse forlavt  10til 50 enheteriintervaller pa 1-enhet. Standard
insulini Pod er 10,0 E.

Varsling om utlgpt 1til 24 timer i intervaller pa 1 time. Standard er
Pod 4 timer.

Timer for Pod AV, eller 1 til 24 timer i intervaller pa 1 time.
auto-stopp Standard er AV.

Logg for Rullerende 90-dagers periode

skjermvisning

Sprak Engelsk, fransk
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Pod-spesifikasjoner
Storrelse: 3,9 cm bred x 5,2 cmlang x 1,45 cm hay (1,53" x 2,05" x 0,57").
Vekt (uten insulin): 26 gram (0,92 0z).

Driftstemperaturomrade: Pod-driftsmilje pa 5°C til 40°C
(41°F til 104°F).

Oppstartstemperatur: over 10°C (50°F).
Lagringstemperaturomrade: 0°C til 30°C (32°F til 86°F).
Oppvarmingstid (0°C til 20°C): 7 minutter.

Nedkjolingstid: Ingen tid kreves for nedkjgling fra maksimal
lagringstemperatur (30°C) til driftstemperatur.

Reservoarvolum (som kan leveres): 200 enheter.
Kanyleinnsettingsdybde: 4 til 7 mm (0,16-0,28 tommer).
Dybde pa insulininfusjon: >4 mm (0,16 tommer).

IP (Ingress Protection)-klassifisering for fuktighet og stov: [P28
(beskyttet mot bergring av fingre og gjenstander somer 12,5 mm
(0,5 tomme) eller starre. Beskyttet mot vann ned til 7,6 meters dybde
(25 fot) i opptil 60 minutter).

Insulinkonsentrasjon: 100 E/mL.
Steriliseringsmiddel: Sterilisert med etylenoksid.
Alarmtype: Lyd. Effekt: 245 db(A) 1 meter unna.

Relativt luftfuktighetsomrade for drift: 20 til 85 %,
ikke-kondenserende.

Relativt luftfuktighetsomrade for lagring: 20 til 85 %,
ikke-kondenserende.

Atmosfaerisk trykk ved drift: 700 hPa til 1060 hPa.
Atmosfaerisk trykk ved lagring: 700 hPa til 1060 hPa.
Ikke-pyrogen: Kun vaeskebane.

Type BF pafort del: Beskyttelse mot elektrisk stot.
Maksimalt infusjonstrykk: 2,4 bar (35 psi).

Maksimalt volum tilfert under enkeltfeilforhold: 0,05 E.

Stremningsevne:

Primerate: 0,05 enhet per sekund.
Basal: Kan programmeres av brukeren i trinn pa 0,05 E opp til
30,0 E per time.
Bolusdose: 1,5 enheter per minutt. Doseomrade fra 0,05 til
30,0 enheter.




Tilforselsnoyaktighet (testeti henhold til IEC 60601-2-24):

Basal:+5 % ved doser 20,05 E/time.
Bolus: +5 % for mengder 21,0 enhet
+ 0,05 enheter for mengder <1,0 enhet.

Merknad: Du bgr vurdere bolusdosengyaktighet ved innstilling av en
bolusdose. Ved bruk av den lavest tillatte bolusdosen (0,05 enheter),
kan den faktiske bolus som tilfares, vaere sa lav som 0,00 enheter eller
sa hey som 0,10 enheter.

Resultater av noyaktighetstest: Falgende graf viser Pod-ens
stremningsneyaktighet for gitte tidsperioder. Malingene ble utfart

ved a bruke en Pod med en basaldose pa 0,5 pL/time (som tilferer

0,05 E/time medinsulin 100 E/mL) ved hay driftstemperatur. Den
samlede prosentandelen for giennomsnittlig stremningsfeil var 1,40 %.

Spesifikasjoner for Kontrollenhet

Storrelse: 143,92 mm hey x 67,57 mm bred x 12,33 mm dyp (5,67" x
2,66"x0,49").

Vekt: 165 gram (5,82 0z).

Aktivt omrade pa skjermen: 56,16 mm bredt x 120,58 mm heyt
(2,21"x4,75").

Driftstemperaturomrade: 5°C til 40°C (41°F til 104°F).
Lagringstemperaturomrade: 0°C til 30°C (32°F til 86°F).

Relativt luftfuktighetsomrade for drift: 20 % til 90 %,
ikke-kondenserende.

Relativt luftfuktighetsomrade for lagring: 20 % til 90 %,
ikke-kondenserende.

Atmosfaerisk trykk ved drift: 700 hPA til 1060 hPA.
Atmosfaerisk trykk ved lagring: 700 hPA til 1060 hPA.
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Kommunikasjonsavstand: Kontrollenhet og Pod ma ha:

+ Ved oppstart: Tilstatende og bergrende, med Pod enteni eller
utenfor brettet for a sikre rett kommunikasjon under priming.

* Under normal drift: Innenfor 1,5 meter (5 fot) fra hverandre.
Avhengig av lokasjonen kan kommunikasjonsavstanden handtere
avstander opptil 15 m (50 fot) unna.

Alarmtype: Lyd. Effekt: 245 db(A) 1 meter unna.

IP (Ingress Protection)-klassifisering for fuktighet og stev: IP22
(beskyttet mot bergring av fingre og gjenstander somer 12,5 mm
(0,5 tomme) eller starre. Ikke godt beskyttet mot vann - unnga vaeske).

Varslingstype: Lyd og vibrasjon.
Batteri: Oppladbart Li-ion-batteri, 3,8 V, 2800 mAh.
Batteriets driftstid: En full opplading gir ca. 36 timer ved vanlig bruk.

Levetid for Kontrollenhet: Ca. 2 ar (basert pa 300-500 ladesykluser)
ved vanlig bruk.

Holdbarhet (start-kit): 18 maneder.
Batteriladerens driftsspenning: 100 til 240 VAC, 50/60 Hz.

Bruk kun den Noetic-godkjente strgmadapteren (Insulet PN
PT-000428) sammen med Kontrollenhet.

Dexcom-spesifikasjoner

For informasjon om driftsspesifikasjoner for Dexcom, se
bruksanvisningen for Dexcom CGM-systemet.

Spesifikasjoner for FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

For informasjon om driftsspesifikasjoner for FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor, se bruksanvisningen for FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.
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Beskyttelse mot over- eller underinfusjon

Pod-programvaren overvaker infusjonsdosen. Hvis en feil som vil
resultere i over- eller underinfusjon oppdages og ikke kan rettes p4, vil
insulintilfgrselen stoppe og en alarm vil hgres.

Oppdagelse av blokkering (tilstopping)

Advarsel: Overvak ALLTID glukosen din og falg helsepersonellets
retningslinjer for behandling nar du slutter a fa insulin pa grunn
av en blokkering (tilstopping). Hvis det ikke iverksettes tiltak

raskt, kan det fgre til for lav insulintilfgrsel, noe som kan fgre til
hyperglykemi eller diabetisk ketoacidose (DKA) (se “ £\ Blokkering
oppdaget” pa side 170).

Forsiktig: Kontroller ALLTID glukosen ofte ndr du bruker sveert
lave basaldoser. Hyppige glukosekontroller kan gjgre deg
oppmerksom pa om det foreligger en blokkering (tilstopping).
Blokkeringer kan fare til hyperglykemi.

En blokkering (tilstopping) er et avbrudd i insulintilfgrselen fra
Pod-en. Hvis Omnipod 5 System oppdager en blokkering, avgis en
Farealarm og du blir bedt om a deaktivere og bytte ut Pod.

En Farealarm for blokkering hgres nar et giennomsnitt pa 3-5 enheter
insulin ikke er tilfgrt. Falgende tabell viser oppdagelse av blokkering for
tre forskjellige situasjoner ved bruk av insulin 100 E/mL. Hvis kanylen
pa Pod blir blokkert under tilfgrsel av en bolus pa 5 E, kan det ga

35 minutter fgr Pod avgir en Farealarm.

Tid mellom blokkering og Pod-alarm

Typisk tid Maks. tid
5,00 E bolus 33 minutter 35 minutter
1,00 E/time basal 3,0timer 5,5 timer
0,05 E/time basal 51 timer 80 timer (Pod-ens utlgpsdato)

Hvis en blokkering forsvinner spontant, kan en mengde med insulin
frigjores. Dette volumet vil ikke overskride volumet av programmert
insulin tiltenkt for tilfgrsel.

Hvis Omnipod 5 System oppdager en potensiell blokkering
avinsulintilfgrselen, utlgses en blokkeringsalarm. Hvis en
blokkeringsalarm skal utl@ases mens en umiddelbar bolus pagar,
utsettes alarmen til bolusen er fullfert.




Ytelseskarakteristikker

Omnipod 5-insulinpumpen tilfgrer insulin pa to mater: tilfersel

via basalt insulin (kontinuerlig) og tilfarsel av bolus insulin.
Folgende ngyaktighetsdata ble samlet inn for begge typer tilfarsel i
laboratoriestudier utfgrt av Insulet.

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig

pa www.omnipod.com/sscp. Sammendraget er ogsa tilgjengelig

pa nettstedet til den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED) (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), der det er koblet
opp mot en grunnleggende UDI-DI. Grunnleggende UDI-DI for
Omnipod 5 er 038508AIDSH.

Karakterisering av tilferselsytelse

Basal tilfersel: For & vurdere ngyaktigheten av basaltilferselen ble
12 Pods testet ved lav, middels og hgy basaldose (0,05, 1,00 og
30,0 E/time). Vann ble brukt som en erstatning for insulin. Vannet
ble pumpet over i en beholder pa en vekt, og vaeskens vekt pa ulike
tidspunkter ble brukt til & vurdere pumpens ngyaktighet.

Tabellene nedenfor viser den typiske basalytelsen (median) som ble

observert, samt de laveste og hgyeste resultatene som ble observert
forinnstillingene for lav, middels og heay basaldose for alle pumpene
som ble testet uten oppvarmingsperiode. For hver tidsperiode viser

tabellene den etterspurte insulinmengden i den fgrste raden og den
leverte insulinmengden malt pa vekten i den andre raden.

Tilforselsytelse ved lav basaldose (0,05 E/time)

Basalvarighet (antall 1 time 6 timer 12 timer
foresporte enheter) (0,05 E) (0,30 E) (0,60 E)
Mengde tilfort 0,049 E 0,30E 0,59E
[min, maks] [0,00,0,12] [0,13,0,57] [0,34,0,99]

Tilforselsytelse ved middels basaldose (1,00 E/time)

Basalvarighet (antall 1time 6 timer 12 timer
foresporte enheter) (1,00 E) (6,00 E) (12,00 )
Mengde tilfort 0,99E 597E 11,88 E
[min, maks] [0,65, 1,55] [5,06, 6,87] [10,53, 13,26]
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Tilforselsytelse ved hay basaldose (30,00 E/time)

Basalvarighet (antall 1 time 6 timer
foresporte enheter) (30,00 E) (180,00 F)
Mengde tilfort 29,82 E 179,33 E
[min, maks] [28,85,31,39] [177,49,181,15]

Merknad: En maling i 12-timersperioden med en basaldose pa
30,0 E/time er ikke aktuelt for Omnipod 5 System, ettersom
reservoaret tsmmes etter ca. 6 %5 timer med denne dosen.

Bolustilfaring: For & vurdere ngyaktigheten av bolustilfgrselen

ble 12 Pods testet ved a tilfgre en minimal, middels og maksimal
bolusmengde (0,05, 5,00 og 30,0 enheter). Vann ble brukt som en
erstatning for insulin. Vannet ble pumpet over i en beholder pa en
vekt, og vekten til den tilfarte vaesken ble brukt til & vurdere pumpens
ngyaktighet.

Tabellen nedenfor oppsummerer den typiske bolusytelsen som ble
observert for den minste, mellomstore og starste bolusstarrelsen
for alle pumpene som ble testet. For hver enkelt malbolussterrelse
vises antall boluser som er observert, sammen med gjennomsnittlig,
minimum og maksimum avleverte enheter malt pa en skala.

Individuell bolus Malbolus Gj.sn. Min. Maks.

Noyaktighet Storrelse bolus bolus bolus

(enheter) | Storrelse | Storrelse | Storrelse
(enheter) | (enheter) | (enheter)

Min. ytelse for 0,05E 0,050 E 0,00 E 0,119E
bolustilforsel

(n=5987 boluser)

Middels ytelse for 5,00 E 501E 4,49E 537E
bolustilforsel

(n=300 boluser)

Maks. ytelse for 30,00 E 30,05 E 29,56 E 30,62 E
bolustilfersel

(n=72 boluser)




Tabellene nedenfor viser for hver forespurte bolusstarrelse hvor

stor insulinmengde som ble observert tilfert ssmmenlignet med den
forespurte mengden. Hver tabell viser antallet og prosentandelen av
tilferte bolusstarrelser som er observert innenfor det angitte omradet.

Insulinmengde for en minimum (0,05 E) bolusforespearsel

Mengde <0,0125 0,0125- 0,0375- 0,045- 0,0475-
(enheter) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525
(% av inn-
stillinger) | (<25 %) (25-75%) | (75-90%) | (90-95%) | (95-105%)
Antall og
prosent-
andel 61/5987 639/5987 | 1284/5987 | 504/5987 | 1100/5987
boluser | (1 g) (10,7%) | (21,4%) | (8,4 %) (18,4 %)
innenfor
omradet
Mengde 0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875- >0,125
(enheter) | 0,055 0,0625 0,0875 0,125
(% a'vmn- (105- (110- (125- (175- (>250 %)
stillinger) | 110 %) 125 %) 175 %) 250 %)
Antall og
prosent-
andel 504/5987 | 1192/5987 | 582/5987 |121/5987 |0/5987
boluser | (8,4 %) (199%) | (9.7%) (2 %) (0 %)
innenfor
omradet
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Insulinmengde for en middels (5,00 E) bolusforespersel

Mengde <1,25 1,25-3,75 |3,75-4,50 |4,50-4,75 |4,75-5,25
(enheter)

(% av

innstillinger) (<2505  |(25-75%) |(75-90 %) [(90-95%) |(95-105 %)
Antall og

prosentandel |0/300 0/300 1/300 4/300 287/300
boluser

innenfor (0 %) (0 %) (0,3 %) (1,3 %) (95,7 %)
omradet

Mengde 5,25-5,50 |5,50-6,25 |6,25-8,75 |8,75-12,50 |>12,50
(enheter)

(%av (105- (110- (125- (175-

innstillinger) |1100%) |125%) [175%)  [250 %) (>250 %)
Antall og

prosentandel |g/300 0/300 0/300 0/300 0/300
boluser

innenfor (2,7 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
omradet

Insulinmengde for en maksimum (30,0 E) bolusforespersel

Mengde <75 7,5-22,5 |22,5-27,0 |27,0-28,5 |28,5-31,5
(enheter)
(% av
innstillingen) | 5500y |(25-75 %) |(75-90 %) |(90-95 %) |(95-105 %)
Antall og
E;TS:::andEI 0/72 0/72 0/72 0/72 72/72
innenfor (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (100 %)
omradet
Mengde 31,5-33,0 |33,0-37,5 |37,5-52,5 |52,5-75,0 |>75,0
(enheter)
E:?ni\t/illin er) (105- (110- (125- (175

g 110%) |125%) |175%)  |250 %) (>250 %)
Antall og
ELTSE::a"de' 0/72 0/72 0/72 0/72 0/72
innenfor (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
omradet




Omnipod 5 System-etikettsymboler

Felgende symboler vises pa Omnipod 5 System eller emballasjen:

Symbol

Betydning Symbol

Betydning

®

Kun til engangsbruk

MR usikker

Se bruksanvisningen/

Ma ikke brukes
hvis pakningen
er skadet og se

handboken instruksjoner for
bruk
Sterilisert med .
STERILE etylenoksid Type BF pafert del
Produksjonsdato Produsent

Produksjonsland - USA

Produksjonsland -

Malaysia
Produksjonsland - Kina Kompatibel(t) med
Batchkode Holdes tarr
Best for dato Temperaturgrenser
Katalognummer Fuktighetsgrenser

Serienummer

Armosfeerisk
trykkgrense

Storbritannia
samsvarsvurdering

Australsk
samsvarsmerke for
forskrifter

AxPEvERRELE O ©

Samsvarsmerking

@R DE =~ | ELE

Importar

Beskytter personer
mot tilgang til farlige
deler med fingrene

og beskytter mot
inntrengning av faste
fremmedlegemer med
en diameter pa 12,5
mm (0,5 tommer) eller
mer; Nedsenkbar:
Vanntett ned til 7,6
meter (25 fot) i opptil 60
minutter

IP22

Beskytter personer
mot tilgang til
farlige deler

med fingrene og
beskytter mot
inntrengning

av faste
fremmedlegemer
med en diameter
pa 12,5 mm (0,5
tommer) eller mer;
unnga vaeske

Ikke-pyrogen
vaeskebane

Medisinsk utstyr
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Symbol Betydning Symbol Betydning
Kasser elektrisk
og elektronisk i '
Ej separat fra vanlig RoHS  RoHS-kompatibel
husholdningsavfall.
O Enkelt sterilt fﬁw) gg%g;igmlﬁpa
barrieresystem x flergangsbruk
Se
U100 Kun kompatibel med I::Izl glrltélr(zrehr;andboken
INSULIN U-100-insulin elektroniske
brukerhandboken
Advarsel: Fgderal
Federa.l Cpmmunication grengergrlizgﬁl;laclngv
FCC ID: Comr.nllssmn RxONLY og bruk av dette
Identifikator med I
nummer utstyret av eller
etter forskrivning
av lege
Samsvarer med Identifikasjons-
IC: standard sepsifikasjoner HVIN: nummer for
i ISED Canada Radio maskinvareversjon
. . Autorisert
Sveits autorisert .
representant EeUp/rE%Entant I

(Frankrike) Triman-
logoen angir at
produktet ma sorteres
eller returneres til et
hentested.

ETL CLASSIFIED

Intertek

Intertek autorisert
produktsertifi-
seringsmerking

(Frankrike) Dette

(Frankrike) Dette

. bildet viser
produktet ma
D\ ikke kastes med @ |arf nperﬁgllélétret
N vanlig DASTRI- en stikkende/
perforeringsavfall for skjeerende
resirkulering. gienstand.
(Frankrike)
(Frankrike) Elektronisk Elektronisk

perforeringsavfall skal
oppbevares i den sikre
lila DASTRI-boksen.
De lilla boksene
distribueres gratis i
apotek.

perforeringsavfall
skal oppbevares

i den sikre lilla
DASTRI-boksen.

De lilla boksene
distribueres gratis i
apotek.




Symbol

Betydning

Symbol

Betydning

PH

(Frankrike) Emballasjen
kan resirkuleres

(Frankrike) Brukt
punksjonsmateriale
skal plasseres

i en DASTRI-
kanyleboks. Disse
kanyleboksene
distribueres av
apotek.

Ca

Ladekabel

v

Ladeadapter

Spreyte- og nalenhet

Pod

‘ e

Kontrollenhet hud

Omnipod 5
kontrollenhet
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Merknad om interferens for Omnipod 5 System

Forsiktig: IKKE foreta endringer eller modifikasjoner pa noen
komponenti Omnipod 5 System som ikke er godkjent av
Insulet Corporation. Uautorisert manipulering av systemet kan
fore til at du mister retten til & bruke det.

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System er utviklet for
aoverholde del 15 av FCC-reglene (Federal Communications
Commission). For drift gjelder fglgende to betingelser:

1. Disse enhetene kan ikke forarsake skadelig interferens.

2. Disse enhetene ma godta all mottatt interferens, inkludert
interferens som kan forarsake ugnsket drift.

Dette utstyret er testet og funnet a veere i samsvar med grensene for
en digital enhet i klasse B, i henhold til del 15 av FCC-reglene. Disse
grensene er ment a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens ved
installasjon i en bolig. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale
radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og brukes i samsvar
med instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens for
radiokommunikasjon. Det kan imidlertid ikke garanteres at interferens
ikke vil oppsta i en gitt installasjon.

Hvis utstyret forarsaker skadelig interferens for radio- og TV-signaler,
oppfordres brukeren til & forseke a rette opp interferensen ved hjelp
av ett av fglgende tiltak:

* Flytteller snu Omnipod 5 System.

* @k avstanden mellom Omnipod 5 System og den andre enheten
som emitterer eller mottar interferens.

+ Ta kontakt med forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for
afa hjelp.
Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System er utformet for a veere

i samsvar med ISED (Innovation, Science and Economic Development
Canada) lisensfrie RSS-er. For drift gjelder folgende to betingelser:

1. Disse enhetene kan ikke forarsake skadelig interferens.

2. Disse enhetene ma godta all mottatt interferens, inkludert
interferens som kan forarsake ugnsket drift.




Tjenestekvalitet

Omnipod 5 System har to tradlgse overferingsbaner. Insulet definerer
tjenestekvaliteten til Omnipod 5 System for hver av de to banene:

Definisjon av tradles kommunikasjon fra Omnipod 5 App til Pod

Vellykket overfgring av kommandoer, data og alarmer mellom
Kontrollenheten og Pod-en nar de er innenfor kommunikasjonsomradet
(innenfor 1,5 meter (5 fot) ved normal drift). Omnipod 5 App informerer
brukeren nar overfering avkommandoer, data og alarmer ikke lykkes. Nar
det gjelder kommandoer for insulintilfgrsel, angir systemytelseskravene
at kommunikasjonen mellom Pod og Kontrollenheten skal skje innen

8 sekunder med en palitelighetsgrad pa 95 %. Omnipod 5 App informerer
brukeren nar det oppstar kommunikasjonsfeil mellom Pod-en og
Kontrollenheten. Nar en slik feil oppstar, piper Omnipod 5 App én

gang hvert 10. sekund, og kommunikasjonsfeilen vil fortsette a vises i
Omnipod 5 App til kommunikasjonsfeilen er lgst.

Definisjon av tradles kommunikasjon fra Pod til Sensor

Prosentandelen av sensorglukoseverdier som Pod-en har mottatt nar
Sensoren og Pod-en forsgker 8 kommunisere hvert 5. minutt. Kravene
til systemytelse angir at minst 80 % av sensorglukoseverdiene skal
mottas av Pod-en nar Sensoren bares innenfor siktlinjen til Pod-en.
Systemet informerer brukeren om manglende sensorglukoseverdier i
sanntid ved hjelp av streker pa startskjermen eller manglende prikker
pa sensorgrafen.

For a opprettholde tjenestekvaliteten i neerheten av andre
enheter som bruker 2,4 GHz-bandet, bruker Omnipod 5 System
sameksistensfunksjonene i den tradlgse Bluetooth®-teknologien.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Informasjonen i dette avsnittet (for eksempel separasjonsavstander)
er i hovedsak spesielt skrevet med hensyn til Omnipod 5 System.
Tallene som oppgis, garanterer ikke feilfri drift, men skal med rimelig
sikkerhet gi slik drift. Denne informasjonen vil kanskje ikke gjelde

for annet medisinsk utstyr. Eldre utstyr kan vaere spesielt utsatt for
interferens.
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Generelle merknader

Omnipod 5 System er testet og har vist seg a ha akseptabel immunitet
mot straling fra RFID- og EAS-systemer.

Omnipod 5 System er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske
miljeet som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av systemet ma
serge for at det brukes i et slikt milja.

Elektromedisinsk utstyr krever spesielle forholdsregler vedrgrende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og ma installeres og settes

i drifti henhold til EMC-informasjonen i dette dokumentet samt
bruksanvisningen. Hvis Omnipod 5 System svikter pa grunn av
elektromagnetiske forstyrrelser, ma du kanskje skifte det ut.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (radiofrekvens) kan
pavirke funksjonaliteten til elektromedisinsk utstyr.

Forsiktig: Bruk KUN USB-ladekabelen og -adapteren som fulgte
med i esken sammen med Kontrollenheten. UNNGA & bruke
alternative ladekabler eller annet tilbehgr, da dette kan skade
Kontrollenheten eller pavirke maten den lades pa i fremtiden. Hvis
du ma bruke en annen kabel, ma du bare bruke kabler som er
mindre enn eller lik 1,2 meter (4 fot) i lengde.

Det ma utvises forsiktighet hvis Omnipod 5 System brukes inntil
annet elektrisk utstyr. Hvis tilstetende bruk er uunngdelig, somii
arbeidsmiljger, ma Omnipod 5 System observeres for a bekrefte
normal drift i disse omgivelsene.

Omnipod 5 System kommuniserer med RF-lavnivaenergi. Som med
alle RF-mottakere finnes det et potensial for forstyrrelser, selv med
utstyr som overholder FCC- og CISPR-emisjonskrav.

Omnipod 5 System kommuniserer med fglgende egenskaper:

Frekvens: 2,40-2,48 GHz, digital modulasjon, med en effektiv
isotropisk utstralt effekt pa 1,14 mWw.

Omnipod 5 System overholder immunitetskravene i den generelle
standarden for elektromagnetisk kompatibilitet, IEC 60601-1-2.

Forsiktig: IKKE bruk baerbart radiofrekvenskommunikasjonsutstyr
(RF) (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne
antenner) neermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av
Omnipod 5 System, da dette kan pavirke kommunikasjonen mellom
Kontrollenheten og Pod-en.




Elektromagnetisk emisjon

Dette utstyret er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som
er angitt nedenfor. Brukeren av dette utstyret ma sikre at det brukes i et

slikt milja.
Emisjon Samsvar i Elektromagnetisk milje
henhold til
RF-stréling Gruppe 1 Pod, Kontrollenheten, Dexcom G6-
(CISPR11) senderen, Dexcom G7-sensoren og
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor avgir
elektromagnetisk energi (RF) pa lavt
niva for 8 kommunisere. Selv om det
er usannsynlig, kan elektronisk utstyr
i neerheten pavirkes.
CISPR B- Klasse B Systemet er egnet for bruki alle
emisjons- miljger, inkludert hjemmemiljger.
klassifisering
Harmonisk Klasse A
utstraling
(IEC61000-3-2)
Spennings- Pst<1,0
svingninger/
flimmerutslipp Plt<0,65
(IEC61000-3-3) |dc<3%
dmax <4 %
d(t) > 200 ms,

ber veere <3 %
ved spennings-
endring
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Elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som
er angitt nedenfor. Du ma overholde disse kravene nar du bruker

systemet.
Immunitet | IEC60601-1-2- | >2msVarsIVa) geromagnetisk
. o (for denne o
mot testniva milje
enheten)
Elektrostatisk | kontakt- Hvis gulv er dekket med
utladning, utladning: + L8 kY syntetisk materiale,
ESD (IEC 8kv - mé& du preve 4 unngd
61000-4-2) qututladning: +15kV elektrostatiske
+15kV utladninger.
Elektrisk +2kVstrom- | £2KVStrem- | yaliteten pa
hurtlg forsyningslinjer forsymngs- stremnettet ma
burst - + 2KV bolig-, naerings- eller
inngangsport | * .
(IEC61000- | tjl likestrgm inngangsport | sykehusmilja.
4-4) ) til likestrem
+1kVinn-
gangs-/ +1kVinn-
utgangslinjer | 8angs-/
utgangslinjer
Spennings- | £ 1 kV differan- | £ 1 kV diffe- Kvaliteten pa
stat (IEC semodus ransemodus | stremnettet ma
61000-4-5) LKV LKV vaere som |.et typisk
bolig-, naerings- eller
fellesmodus fellesmodus -
sykehusmilje.
Forstyrrelseri| 3v150KHz- |3V 150KHz- | Egnet for de
|ezmﬂgsevne 80 MHz 80 MHz fleste miljger.
indusert av .
REfelt(ec | 6VilSM-and | 6VilsM-og | HoldbarbartRF
elt( ; ; kommunikasjonsutstyr
61000-4-6) | amatar amesar minst 30 cm
radioband radioband
(12 tommer) unna
mellom mellom Omninod 5 Syst
150 KHz og 150 KHz og mnipod > System.
80 MHz 80 MHz




Elektromagnetisk immunitet

Spennings- 70% UT((30% | 70%UT Kvaliteten pa
fall, korte falliUT)i25/30 | (30 % falli stremnettet ma
avbrudd, sykluser UT)i25/30 veere som i et typisk
spe.nnlings- 0% UT (100 % sykluser bolig-, naerjngs- e'ller
variasjoner | ¢ - um)i 0% UT (100 % sykehusmilja. Hvis
painngangs- | , syklus ved falli UT) i brukeren har'behov
ledninger til 0 orad 1 skl d for fortsatt drift under
grader syklus ve
stremforsy- 0 grader strembrudd, kan
ningen (IEC | 0% UT (100 % det veere ngdvendig
61000-4-11) | falliuT)io,5 0% UT (100 % | med en avbruddsfri
syklus ved 0, falliUT)i strgmforsyning eller et
45,90, 135, 0,5 syklus ved | batteri.
180, 225, 270 0,45, 90, 135,
og315grader |180, 225,270
0% UT (100 % og 315 grader
falliUT)i 0% UT (100 %
250/300 falliUT)i
sykluser 250/300
sykluser
Strem- 30 A/m 400 A/m Egnet for de fleste
frekvens- miljeer. Magnetiske
induserte feltstyrker pa
magnetfelt over 400 A/m er
50/60 Hz (IEC usannsynlige,
61000-4-8) unntattinaerheten
avindustrielle
magnetiske enheter.
Utstralt RE | 10 v/m ved 10V/m Egnet for de
(IEC61000- |80 MHz- fleste miljger.
4-3) 2,7 GHz Hold baerbart

RF-kommunika-
sjonsutstyr minst
30 cm (12 tommer)
unna Omnipod 5
System.

Tabellen nedenfor viser immunitetsnivaene ved spesifikke
testfrekvenser for testing av effekt for en del tradlest
kommunikasjonsutstyr. Frekvensene og tjenestene som er oppfert i
tabellen, er representative eksempler pa ulike steder der systemet kan

brukes.
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Frekvens |Banda) |Tjeneste a)|Modulering |Maks. Avstand |Immuni-
(MHz) (MHz) b) effekt (W) [(m) tetstestni-
va (V/m)
385 380- TETRA 400 |pylsmo- 1,8 0,3 27
390 dulering b)
18 Hz
450 430- GMRS 460, |[FM 2 0,3 28
470 FRS 460 €) +5 kHz
awik 1 kHz
sinus
710 704~ LTE- Pulsmo- 02 03 9
787 band 13, dulering b)
745 17 217 Hz
780
810 800- GSM Pulsmo- 2 03 28
960 800/900, |dulering b)
TETRA 800.|18 Hy
870 ODEM 820,
CDMA 850,
LTE-band 5
930
1720 1700- |GGSM  |pyismo- |2 0,3 28
1800, duleri
1990 ulering
CDMA 1217 Hz
1845 1900, GSM
1900,
DECT, LTE-
1970 band
1,3,4,25;
UMTS
2450 2450- |Bluetooth |pyismo- 0,2 03 9
2570 |WLAN, dulering b)
802.11b/g/ 217 Hz
n, RFID
2450, LTE-
band 7
5240 5100- |WLAN Pulsmo- 02 03 9
5500 5800 2212'1 T |dulering b)
=785 217 Hz

a) For noen tjenester er bare opplinkfrekvensene tatt med.
b) Baereren skal moduleres ved hjelp av et kvadratbglgesignal med 50 %

driftssyklus.

c) Som et alternativ til FM-modulering kan det brukes 50 % pulsmodulering
ved 18 Hz. Dette vil ikke representere den faktiske moduleringen, men vil veere
verste tilfelle.




Denne tabellen inneholder immunitetsnivaene ved spesifikke
testfrekvenser for neermagnetiske felt i omradet mellom 9 kHz til

13,56 MHz.
Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva
(A/m)
30 kHz a) CcwW 8
134,2 kHz Pulsmodulering b) 65¢)
2,1 kHz
13,56 MHz Pulsmodulering b) 7,50)

a) Denne testen gjelder bare for elektromedisinsk

utstyr og elektromedisinske systemer som er beregnet i
HJEMMESYKEPLEIEMILJ@ER.

b) Baereren skal moduleres ved hjelp av et kvadratbglgesignal med
50 % driftssyklus.

¢) RMS fgr modulering brukes.

Merknad: Disse retningslinjene vil kanskje ikke gjelde i alle
situasjoner. Elektromagnetisk propagering pavirkes av absorpsjon og
refleksjoner fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Feltstyrken fra faste Sendere, som basestasjoner for radiotelefoner
(mobile/tradlgse) og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og
FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke forutsies teoretisk
med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget
forarsaket av RF-sendere med fast feltstyrke, ma en elektromagnetisk
stedsundersgkelse overveies. Hvis den malte feltstyrken pa
plasseringen der utstyret brukes, overstiger det gjeldende
RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma utstyret observeres for a verifisere
normal drift. Hvis det observeres unormal ytelse, kan det veere
nedvendig med ytterligere tiltak, for eksempel & snu eller flytte pa
utstyret.
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Kundens rettigheter

Idégrunnlag

Insulet Corporation jobber for & designe, utvikle og distribuere
produkter som gir overlegne behandlingsalternativer og livslange
helsefordeler for personer med diabetes.

Tjenesteomfang

Insulet Corporations tjenesteomfang er begrenset til 4 levere
Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System.

Omnipod 5 System bestar av Pod og den handholdte, tradlgse
Kontrollenheten, som programmerer Pod ved hjelp av instruksjoner
for insulintilfgrsel.

Overholdelse

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System produseres og
distribueres av Insulet Corporation. Selskapet forplikter seg til
overholde alle federale og statlige forskrifter. Hvis du har sparsmal om
eller bekymringer over noen av aktivitetene vare, kan du kontakte oss
pa 1-800-591-3455 (utenfor USA: 1-978-600-7850).

Henvendelser

Representanter er tilgjengelige til & svare pa produktrelaterte
henvendelser hele dggnet via vart gratisnummer 1-800-591-3455
(utenfor USA: 1-978-600-7850). For alle andre spersmal, bekymringer
eller klager kan du ta kontakt mellom kl. 08:30 og 18:00 ET, mandag
til fredag, pa 1-800-591-3455 (utenfor USA: 1-978-600-7850). Vi svarer
umiddelbart nar det er mulig, men det kan ta opptil 14 dager a lgse
enkelte problemer.

CHAP-godkjent

Insulet Corporation har veert godkjent av Community Health
Accreditation Programme (CHAP) siden 2007. Hvis du vil vite mer om
CHARP, eller hvis du @nsker 8 kommunisere problemer som du ikke har
klart & lase, direkte med selskapet, kan du ga til www.chapinc.org eller
ringe CHAP pa 1-800-656-9656.




Kundens rettigheter og ansvar
Du har rett til a:

1.
2.

= Y 0 N o ok

11.

12.

motta service med hensyn og respekt.

motta service uten hensyn til rase, tro, nasjonal opprinnelse,
kjgnn, alder, funksjonshemming, seksuell legning, sykdom eller
religigs tilhgrighet.

forvente konfidensialitet vedrgrende all informasjon som
gjelder deg, din medisinske behandling og service - se HIPAA-
personvernmerknaden var lenger ned i avsnittet.

motta svar pa serviceforespearsler innen rimelig tid.

motta videre service.

velge den leverandgren av medisinsk utstyr som du gnsker.
ta informerte beslutninger om behandlingsplanen din.
forsta hvilke tjenester du vil motta.

fa en forklaring pa kostnader, inkludert retningslinjer for betaling.

. godta eller frasi deg hvilke deler som helst av serviceplanen eller

behandlingsplanen.

uttrykke klager uten a bekymre deg for avbrudd i tjenestene
eller andre represalier.

fa den kommunikasjonen du trenger.

Du har ansvar for a:

1.

stille sparsmal om deler av tjeneste- eller behandlingsplanen som
du ikke forstar.

bruke utstyret til det formalet det er foreskrevet for, og folge
instruksjonene for bruk, handtering, sikkerhet og rengjering.

gi Insulet Corporation forsikringsinformasjonen de trenger for a
motta betaling for tjenestene.

sta ansvarlig for kostnader som ikke dekkes av forsikringen - du er
ansvarlig for a gjere opp hele belgpet pa kontoen din.

umiddelbart gi oss beskjed ved:
a. feil pd utstyret, skadet utstyr eller behov for materiell.

b. endretresepteller lege.

o

endret eller tapt forsikringsdekning.

o

. endret adresse eller telefonnummer, uansett om det er
permanent eller midlertidig.
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Begrenset uttrykkelig garanti,
ansvarsfraskrivelse og begrensning av
rettsmidler for Kontrollenhet og Pods

BEGRENSET UTTRYKKELIG GARANTI, FRASKRIVELSE VEDRORENDE
UNDERFORSTATTE GARANTIER OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER
FOR OMNIPOD 5 AUTOMATED INSULIN DELIVERY SYSTEM
HANDHOLDT KONTROLLENHET OG PODS

OMFANG AV BEGRENSET UTTRYKKELIG GARANTI

Dekning for begrenset garanti for Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System handholdt Kontrollenhet (“Kontrollenhet”)

I henhold til vilkadrene og betingelsene som er angitt heri (“begrenset
uttrykkelig garanti”) garanterer Insulet-enheten som enten (i) leverte
denne Kontrollenheten til deg eller (ii) gjorde denne Kontrollenheten
tilgjengelig i landet der du mottok den (begge refereres til som “Insulet”),
overfor deg, den opprinnelige mottakeren av Omnipod 5 Automated
Insulin Delivery System (“Omnipod 5 System”), at dersom Insulet i lapet av
en periode pa enten fire (4) ar (for alle land unntatt Canada) eller fem (5) ar
(for Canada) fra kjgpsdatoen (eller kvitteringen hvis enheten ble kjgpt pa
dine vegne) fastslar at Kontrollenheten som fglger med i forsendelsen
din, har en defekt i materiale eller utfgrelse ved normal bruk og under
normale forhold, vil Insulet enten reparere eller erstatte Kontrollenheten,
etter Insulets skjgnn. Hvis Insulet velger a reparere Kontrollenheten,

kan Insulet velge a gjore dette ved & implementere en oppdatering av
programvare, inkludert en tradlgs oppdatering av programvare, uten
avarsle den opprinnelige kjgperen ytterligere. Hvis Insulet velger a
erstatte Kontrollenheten, kan Insulet velge a gjere dette ved a bytte ut
Kontrollenheten med en oppdatert Kontrollenhet.

Denne garantiperioden gjelder bare for nye Kontrollenheter og, i tilfeller
der Kontrollenheten repareres eller erstattes, vil garantiperioden ikke
bli forlenget eller startet pa nytt. Hvis Insulet erstatter en Kontrollenhet

i henhold til denne begrensede uttrykkelige garantien, utlgper
garantidekningen for den nye Kontrollenheten fire (4) ar (for alle land
unntatt Canada) eller fem (5) ar (for Canada) fra kjgpsdatoen for den
opprinnelige Kontrollenheten.

Dekning for begrenset garanti for Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System Pods

Underlagt denne begrensede uttrykkelige garantien garanterer Insulet
deg, den opprinnelige kjgperen av Omnipod 5 Automated Insulin
Delivery System, at hvis Insulet fastslar, i lepet av perioden pa atten

(18) maneder fra produksjonsdatoen og syttito (72) timer fra tidspunktet
for aktivering, at en ikke-utlept Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System Pod (“Pod”) som er inkludert i forsendelsen din, har en defekt
knyttet til materiale eller utfarelse mens enheten benyttes ved normal
bruk og normale betingelser, vil Insulet erstatte Pod. For 4 kvalifiseres
for erstatning ma aktiveringen av Pod falle innenfor begge tidsperiodene
(dvs. finne sted pa eller far utlepsdatoen trykket pa etiketten med en
produksjonsdato ikke mer enn atten (18) maneder far, og pa eller for et
tidspunkt som ikke er mer enn syttito (72) timer fgr du varslet Insulet om
kravet).
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Denne garantiperioden pa atten (18) maneder og syttito (72) timer gjelder
bare for nye Pods, ogi tilfeller der en Pod erstattes, vil garantiperioden
ikke bliforlenget eller startet pa nytt. Hvis Insulet erstatter en Pod under
denne begrensede uttrykkelige garantien, skal garantidekningen for ny
Pod derfor utlgpe enten atten (18) maneder fra produksjonsdatoen for
den opprinnelige Pod eller syttito (72) timer fra aktiveringstidspunktet for
den opprinnelige Pod, avhengig av hva som finner sted forst.

VILKAR OG BETINGELSER FOR BEGRENSET UTTRYKKELIG GARANTI

Denne begrensede uttrykkelige garantien gjelder kun Kontrollenheter og
Pods som opprinnelig ble solgt for bruk i landet der du kjgpte eller mottok
det aktuelle produktet (“territoriet”). Insulet vil bare sende reparerte eller
erstattede Kontrollenheter og Pods samt utfgre garantitjenester innenfor
territoriet.

Kravsprosedyre

For & vaere berettiget til krav under denne begrensede uttrykkelige
garantien ma du varsle Insulet om den pastatte feilen med
Kontrollenheten eller Pod innenfor den gjeldende garantiperioden ved
aringe det aktuelle Insulet-kundeservicenummeret som du finner pa
nettsiden var, eller i produktets tekniske brukerhdndbok. For krav som
involverer Kontrollenheten, ma du oppgi Kontrollenhetens serienummer
og en beskrivelse av den pastatte defekten. For krav som involverer en
Pod, ma du oppgi lotnummer til Pod og en beskrivelse av den pastatte
defekten. Du kan ogsa bli palagt a verifisere kjgpsdatoen (eller fremlegge
kvittering hvis enheten ble kjgpt pé dine vegne) for Kontrollenheten og/
eller Pod og tidspunktet da du aktiverte Pod.

Hvis du ikke fglger noen av trinnene ovenfor, kan det resultere i at dekning
under denne Begrensede uttrykkelige garantien avvises.

Med mindre Insulet velger & reparere Pod eller Kontrollenheten

(som kan inkludere, men ikke er begrenset til, et reparasjonssett

eller erstatningsdeler som Insulet leverer) eller henviser deg til en
tredjepartsreparatgr, ma du innhente Insulets godkjenning for du
returnerer Pod eller Kontrollenheten til Insulet. Pod eller Kontrollenhet
ma pakkes inn pa riktig mate og returneres til Insulet i henhold til
instruksjonene i RMA-settet (Return Merchandise Authorization), som
du vil fa tilsendt fra Insulet. Med en forhandsgodkjenning vil Insulet, der
det er aktuelt, betale alle rimelige emballasje- og forsendelseskostnader
i forbindelse med forsendelse av Pod eller Kontrollenhet til Insulet
under denne begrensede uttrykkelige garantien. For & unnga tvil dekker
denne begrensede uttrykkelige garantien ikke reparasjoner utfert, eller
erstatninger levert aven annen person eller en annen enhet enn Insulet,
unntatt reparasjoner eller erstatninger som utfgres eller leveres av
tredjeparter som du uttrykkelig ble henvist til av Insulet.

Kjgpsbevis

For & bekrefte kjppsdatoen (eller kvitteringen hvis enheten ble kjgpt pa
dine vegne), produksjonsdatoen eller aktiveringstidspunktet, og avgjare
om krav under denne begrensede uttrykkelige garantien er innenfor den
gjeldende garantiperioden, kan Insulet kreve at du fremlegger et gyldig
kjops-, produksjons- eller aktiveringsbevis. Hvis du ikke fremlegger gyldig
bevis pa kjgp, produksjon eller aktivering, som bestemt av Insulet, kan
detresultere i at dekning under denne begrensede uttrykkelige garantien
avvises.
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Eksklusjoner

Denne begrensede uttrykkelige garantien dekker bare den opprinnelige
kjoperen og kan ikke overfgres eller tilordnes ved salg, utleie eller annen
overfgring av Kontrollenhet eller Pod til en annen person eller enhet.

Denne begrensede uttrykkelige garantien gjelder bare hvis Kontrollenhet
eller Pod brukes i samsvar med den tekniske brukerhéandboken for
Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System og/eller andre skriftlige
instruksjoner fra Insulet. DENNE BEGRENSEDE UTTRYKKELIGE GARANTIEN
GJELDER IKKE HVIS KONTROLLENHETEN ELLER POD HAR BLITT:

* endret eller modifisert aven annen person eller enhet enn Insulet.

«  apnet, utfgrt service pa eller reparert aven annen person eller enhet
enn Insulet.

+ skadet grunnet en naturhendelse eller annen force majeure-
hendelse.

* skadet ved feilaktig bruk, misbruk, uaktsomhet, uhell, urimelig bruk
eller feil handtering, vedlikehold eller oppbevaring.

+ skadet avslitasje, arsaker som ikke er relatert til defekte materialer
eller utferelse (inkludert uten begrensninger uegnede eller defekte
batterier eller SIM-kort) eller andre omstendigheter utenfor Insulets
rimelige kontroll.

Denne begrensede uttrykkelige garantien gjelder ikke for SIM-

kort, teststrimler eller batterier som ikke leveres av Insulet, annet
tilbeher eller relaterte produkter som leveres av tredjeparter (f.eks.
datahandteringsverktay, Sensorer).

Denne begrensede uttrykkelige garantien omfatter ikke designdefekter
(dvs. krav om at Kontrollenhet eller Pod burde ha blitt designet pa en
annen mate).

FRASKRIVELSE VEDR@ORENDE UNDERFORSTATTE GARANTIER OG
BEGRENSNING AV RETTSMIDLER

| det grad det er tillatt i henhold til loven der du kjgpte eller mottok
Kontrollenhet og Pod, gjelder falgende:

* Denne begrensede uttrykkelige garantien og rettsmidlene fastsatt
i den, er de eneste garantiene og rettsmidlene som Insulet gir deg
i forbindelse med Kontrollenhet og Pods, og alle andre lovfestede
og indirekte garantier er uttrykkelig utelukket i den maksimale
utstrekningen dette er tillatt.

* Insulet, deres leverandgrer, distributgrer, tjenesteleverandgrer
og/eller agenter skal ikke holdes ansvarlig for indirekte, spesielle,
tilfeldige skader eller folgeskader forarsaket av en feil i en
Kontrollenhet eller en Pod eller av et brudd pa denne begrensede
uttrykkelige garantien, uavhengig av om slike krav er basert pa
garanti, kontrakt, erstatningskrav eller noe annet.

Ingenting i denne begrensede uttrykkelige garantien skal ekskludere
vart ansvar for ded eller personskade som skyldes var uaktsomhet,
uredelighet eller uredelig feilaktig fremstilling eller brudd pa dine
lovfestede rettigheter knyttet til Kontrollenheten eller Pods.




Viktige tilleggsbestemmelser

Denne begrensede uttrykkelige garantien gir deg spesifikke juridiske
rettigheter. Du kan ogsa ha andre lovfestede rettigheter, som varierer fra
jurisdiksjon til jurisdiksjon.

Dine lovfestede rettigheter pavirkes ikke av denne begrensede
uttrykkelige garantien.

Insulet garanterer ikke egnetheten av Kontrollenhet, Pods eller
Omnipod System for en bestemt person, da helseomsorg og behandling
er komplekse temaer som krever tjenester utfert av kvalifisert
helsepersonell.

Denne begrensede uttrykkelige garantien gjelder mellom deg og Insulet.
Ingen annen part har rett til 8 handheve vilkdrene i denne garantien.
Insulet kan overfere sine rettigheter og forpliktelser under denne
begrensede uttrykkelige garantien til en annen part uten ditt samtykke.

Hvis en bestemmelse i denne begrensede uttrykkelige garantien anses
som ugyldig aven domstol, skal denne bestemmelsen slettes fra denne
begrensede uttrykkelige garantien og gyldigheten av de gjenvaerende
bestemmelsene pavirkes ikke.

Ingen annen garanti eller avtale

Med mindre det er endret skriftlig og signert av bade Insulet og deg, anses
den foregaende begrensede uttrykkelige garantien som den fullstendige

og eksklusive forstaelsen mellom Insulet og deg, og erstatter alle tidligere
garantier og avtaler, muntlige eller skriftlige, samt all annen kommunikasjon
relatert til eventuelle defekter i, feil eller annen funksjonssviktien
Kontrollenhet, en Pod eller et Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System.
Ingen ansatt, agent eller annen representant for Insulet eller noen annen
part er autorisert til & gi produktgarantier eller utstede avtaler vedrgrende en
Kontrollenhet, en Pod eller et Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System i
tillegg til det som er beskrevet i det foregdende.

Samtykke til fraskrivelse vedrgrende indirekte garantier og begrensningen
av rettsmidler

Hvis du ikke godtar og i stedet @nsker a avvise fraskrivelsen vedrerende
indirekte garantier og begrensningen av rettsmidler som felger med
Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System, ma du returnere alle
Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System-produkter (inkludert
eventuell(e) Kontrollenhet og Pods) til Insulet mot full refusjon. Hvis slike
Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System-produkter ikke returneres,
medfgrer det at du godtar og samtykker i fraskrivelsen vedrgrende
indirekte garantier og begrensningen av rettsmidler.

Gjeldende lov og jurisdiksjon

Denne begrensede uttrykkelige garantien (og alle ikke-kontraktsmessige
forpliktelser som oppstar i forbindelse med den) er underlagt lovene i
landet der du opprinnelig kjgpte eller mottok Kontrollenheten eller Pods.
En domstol med kompetent jurisdiksjon i det aktuelle landet skal ha
eksklusiv jurisdiksjon og vaere rettssted for alle tvister som oppstar basert
pa, eller i forbindelse med denne begrensede uttrykkelige garantien.

Rev: januar 2022
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Forskrift om medisinsk utstyr

Insulet overholder forordning 2017/745 om medisinsk utstyr.

Detaljer om autorisert representant i EU

Kontaktperson: Complaints Officer

Adresse: Insulet Netherlands B.V., WTC Utrecht
Stadsplateau 7,

Suite 7.06,

3521 AZ Utrecht, Nederland

TLF.: +31 308 990 670
E-postadresse: ECRep@insulet.com




Denne siden skal vaere tom.
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Indeks

A

Aktivitetsfunksjon

aktiver 363

avbryte 364
Aktivt Insulinn. Se Aktivt Insulin
Akutt lavt blodsukker

Paminnelsesalarm 182
alarmer

Dempe 191

fare 170-177

Paminnelse 366-369

sjekk eller test 169
algoritme.

Se SmartAdjust-teknologi

angi Automatisert Modus 358
angi Midlertidig Basaldose

aktivere 113
Automatisert Modus

Alarm for Automatisert

tilfarselsbegrensning 366

angi 358

Begrenset 353

bytte til Manuell Modus 360
avbryte

bolus 232

basaldose 109

maksimal, innstilling 140

stremningsngyaktighet 425
basalhistorikkoppferinger

146-154

Basalprogram

bytte 108

gi nytt navn 107

opprett ny 107

rediger 107

slette 108

basalsegment 109
batteri, Kontrollenhet
bevare 133
lade 202
Begrenset 353
bekreftelsesmeldinger 60
bergringsskjerm 36
felsomhet 36
lysstyrke 133
tidsavbrudd 133
blokkering (tilstopping)
oppdagelse 429
Bluetooth
Kontrollenhet 132
bolus, forlenget
avbryte 232
fremdrift 231
innstilling 249
tilfere 245
bolus, immediate
avbryte 232
fremdrift 230
stremningshastighet 425
tilfere 243
Boluskalkulator
bruke Sensor 241
deaktivert 255
preveberegninger 265
bytte modus
fra Automatisert til
Manuell 359
bytt Pod. Se aktiver Pod

C
CT-skanninger 222

D
Dashbord-fane 49




dataregistrering, hvordan 36
diabetisk ketoacidose 86, 219
diagnostiske funksjoner

kontroller alarmer 169
driftstemperatur 198, 425
drive med sport 221

E

Egendefinert Matvare 238
legge inn
maltidsinformasjon 238
opprette 238
redigere 238
elektrisk interferens 199
elektrisk sikkerhet 438
elektromagnetisk
kompatibilitet 437
estimert bolus 152

F

Farealarmer 170-177
Blokkering oppdaget 170
Feil ved Omnipod 5 App 171
Minnefeil i Omnipod 5 172
Pod auto-stopp 176
Pod-feil 173
Pod tom for insulin 175
Pod utlgpt 174
Systemfeil 177

ferie 209

flymodus-innstilling 132

Forlenget Bolus
avbryte 232
fremdrift 231
innstilling 140, 249
tilfore 245

forste Pod i Automatisert

Modus 358
forsyningsartikler
innhente 67
oppsett av Kontrollenhet 67
reise 208
FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor 303
fysisk anstrengelse 221

G

garanti 446
glukagon-kit 16,213
Glukose
HIGH- og LOW-resultater
123, 282
Malglukose 250

H

historikkoppfaringer
glukose 146-154
insulin, basal og bolus
146-154

karbohydrater 146-154

hyperglykemi
behandling 218
symptomer 216
unnga 216

hypoglykemi 211-215
behandling 215
symptomer 211
unnga 213

I/KH-Forhold 251, 256

ikke kompatibel
enhet 187

indikasjoner for bruk 6

infusjonssted
klargjering 96
retningslinjer for utvalg 94

innstillinger
Boluskalkulator 250-252
flymodus 132
I/KH-Forhold 251
konfigurere Forlenget

Bolus 249

Korreksjonsfaktor 251
Korriger Over 250
laseskjermbilde 134
lavt insulin i Pod 138
lysstyrke pa skjerm 133
Maks. basaldose 140
Maksimal Bolus 249

454



Malglukose 250
melding pa laseskjerm 133
Midlertidig Basaldose 140
Minimum Glukose for
Beregninger 250
PIN-kode 134
Pod auto-stopp 138
Pod-ens utlgpsdato 137
programpaminnelser 139
Reversert Korreksjon 252
sammendrag 423
tidsavbrudd for skjerm 133
Varighet av Insulinaktivitet 252
innstilling for fast hastighet
(E/time)
endre innstilling 140
Midlertidig Basaldose 116
innstilling for
programpaminnelse 139
insulin
historikkoppferinger 146-154
hurtigvirkende vs.
langtidsvirkende 219
lagring 196
insulinaktivitet. Se Varighet av
Insulinaktivitet
insulin-til-KH-forhold.
Se I/KH-Forhold

K

kanyle 99, 425
kart over Podsteder
bruke 95
ketoner 219
KH-til-insulin-forhold.
Se |/KH-Forhold
kirurgi 222
klargjere infusjonsstedet 96
konfigurer Kontrollenhet 68
konfigurer ny Pod 86
Kontrollenhet 45
diagram 45
elektrisk interferens 199
konfigurere 66
mistet i bakken eller
skadet 200

PIN-kode for Kontrollenhet 70

tidsavbrudd for skjerm 133

utskifting 200
Kontrollenhet-batteri

slik lader du 202
Kontrollenhet mistet

i bakken 200

kontroller alarmfunksjon 169
korreksjons-Al 256, 264
Korreksjonsfaktor 251, 256
Korriger Over-terskel 250, 256

-

lagre Kontrollenhet

spesifikasjoner 426
lagre Pod

lokasjon 196

spesifikasjoner 425
Lase skjerm

endre bakgrunn 133

endre beskjed 133

las 46

las opp 46

melding 133
las opp

Kontrollenhet 46
lavt batteriniva

lade opp pa nytt 202
lavt insulin i Pod-innstilling 138
legge inn tekst 37
luftbobler 91
lysstyrke, skjerm 133

M

Maksimal Bolus
forsta 254
innstilling 249
maksimal insulinmengde 90
Maksimum Basaldose-innstilling
140
Malglukose 250, 256-272
maltids-Al 254, 264
Manuell Modus
bytte til Automatisert
Modus 358




Midlertidig Basaldose

aktivere eller angi 113

forsta 115-118

stille til null 127
mikrobglgeovner 199
Minimum Blodsukkerverdi For

Beregninger 250
minimum insulinmengde 90
moduser

tilgjengelige oppgaver

innenfor 60

MR-skanninger 222

N

navigeringssnarvei 39
nettverkstilkobling 132
ngdsett 209

nytt Basalprogram 107

(o)

Ome-skjermbilde 58
opprett

nytt Basalprogram 107
Oppstartsmodus 421

P

Paminnelser
Program 139
Paminnelsesalarmer
Akutt lavt blodsukker 182
Automatisert
tilfarselsbegrensning 366
Lavtinsulini Pod 178
Manglende
Sensorglukoseverdier 368
Pod auto-stopp 180
Pod utlgpt 179
Start insulin 181
PIN-kode
glemt 47
nullstill 134
Pod
aktivering 86
deaktiver 100

lagring 196
lavt insulin
i Pod-innstilling 138
rengjering 197
retning 98
Sla av innstilling 138
spesifikasjoner 424
stremningshastighet 425
stremningsneyaktighet 426
utlgpsinnstilling 137
valg av sted 94, 98
Pod auto-stopp Farealarm.
Se Farealarmer:
Pod auto-stopp
Pod auto-stopp
Paminnelsesalarm.
Se Paminnelsesalarmer:
Pod auto-stopp
Podstedskart 95
Pod utlgpt-alarm 179
Produktstette. Se Kundeservice
prosentvis innstilling
endre innstilling 249
Midlertidig Basaldose 116

R

redigere eksisterende
Basalprogram 107
reise 209-210
rengjgring
Kontrollenhet 200
Pod 197
retning, Pod 98
Reversert Korreksjon
252, 257, 266
rentgen 209

S

selvklebende 98
Sensor
Finner ikke Sender 285
FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor 303
Manglende
Sensorglukoseverdier 368

456



Problem oppdaget med
Dexcom 284, 286
Senderfeil 285
sikkerhet
automatiske kontroller 93
elektrisk 437-450
Kontrollenhet 70
sikkerhetskontroll
pa flyplass 209
skadet Kontrollenhet 200
skjerm
beskytter 36
felsomhet 36
lysstyrke 133
tidsavbrudd 133
SmartAdjust-teknologi 346
snarvei for navigering 39
sommertid 186
specifications, technical
Pod 424
sport 221
standardinnstillinger 423
starte insulintilfersel 129, 181
stoppe insulintilfarsel 125
mens du redigerer et
Basalprogram 107
stopp insulintilfgrsel 126, 127
stremningshastighet-
negyaktighet 426
svgmming 197
sykdom 220
sykedager 220
sykehusinnleggelse 222
symboler pa etiketter 434
symptomer
DKA 219
hyperglykemi 216
hypoglykemi 211
systemmoduser. Se moduser

T

tekst, legge inn 37
temperature
insulin 88, 196
Kontrollenhet-lagring 198
Pod 88, 424

tidsavbrudd,
Kontrollenhet-skjerm 133
Tilpasning 351
Tilpasset Basaldose 346-347
trening 221

U

ubekreftet bolus 152

USB-ladekabel og adapter 199

utlgper, Pod 137
Paminnelsesalarm 179

\')

vaeske (vann) og
Kontrollenheten 199
valg av sted, Pod 94
vann
og Kontrollenheten 199
og Pod 197
variable Paminnelser
pipelyder 165
Varighet av Insulinaktivitet
preveberegninger 264-265
Varsler
Varsel om Handlingspunkt.
Se Varsler om
Handlingspunkt
Varsler om Handlingspunkt
Koble til et tradlgst
nettverk 185
Omnipod 5-feil 187
vekk Kontrollenhet 46
vibrering eller lyd
varsler 164




Mine Innstillinger

Bruk disse sidene for a holde oversikt over viktige innstillinger. Husk a
oppdatere opplysningene hvis du endrer eller legger til innstillinger.

Basalprogram 1 Basalprogram 2

Navn Basaldose || Navn Basaldose
midnatt til E/time || midnatt til __ FE/time
til E/time til E/time
til E/time til E/time
til E/time til E/time
til E/time il E/time
til E/time til E/time
til E/time il E/time
Navn Basaldose || Navn Basaldose
midnatt il E/time|| midnatt til ____ _ E/time
til E/time til E/time
til E/time til E/time
til E/time til E/time
til E/time til E/time
til E/time til E/time
til E/time til E/time
Malglukose: Korriger Over:
Tidssegment Boluskalkulator forsgker  Foresla korreksjon hvis
anadenne verdien glukose er over
midnatt il mmol/L_____mmol/L
til mmol/L_____mmol/L
til mmol/L_____mmol/L
til mmol/L_____mmol/L
til mmol/L_____mmol/L
til mmol/L_____mmol/L
til mmol/L____ _mmol/L
til mmol/L____ _mmol/L
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Mine Innstillinger

: Insulin-til-KH-Forhold
Korreksjonsfaktor (I/KH-Forhold)

Korreksjonsfaktor 1 enhetinsulin 1 enhet

for hvert senker glukose || I/KH-Forholdet for insulin senker

tidssegment med hvert tidssegment glukose med

midnatt til mmol/L || midnatt til g KH
til mmol/L til g KH
til mmol/L til g KH
til mmol/L til g KH
til mmol/L til g KH
til mmol/L til g KH
til mmol/L til g KH
til mmol/L til g KH

Varighet av Insulinaktivitet

Tiden insulinet forblir “aktivt” i kroppen etter en )

bolus 2 ftimer

Navn Gram

karbohydrater

gKH
gKH
gKH
gKH
gKH
gKH
gKH

Maks. Basaldose

@vre grense for basaldoser i et Basalprogram eller Midlertidig Basaldose
E/time

Maks. Bolus

Den maksimale insulinmengden du kan be om i én enkelt bolus E/time




Mine merknader
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Mine merknader




Mine merknader
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