Omnipod® 5 Automated Insulin Delivery System

Brugervejledning




INDIKATIONER FOR BRUG

Omnipod 5 Automated Insulin
Delivery System er et enkelt-
hormonsystem til insulintilfersel,
der er beregnet til subkutan
tilfersel af 100 IE/mL-insulin i
forbindelse med behandling af type
1-diabetes hos personer pa 2 ar og
derover, der har brug for insulin.

Omnipod 5-systemet er beregnet
til at fungere som et automatiseret
system til insulintilfersel, nar det
bruges sammen med kompatible
kontinuerlige glukosemalere (CGM).

| Automatiseret Tilstand er

Omnipod 5-systemet designet til at
hjeelpe personer med type 1-diabetes
med at na de glykeemiske mal,

der er fastsat af deres behandler.
Systemet er beregnet til at modulere
(2ge, nedseette eller pausere)
insulintilferslen, s& den arbejder
inden for de foruddefinerede
taerskelveerdier, ved hjaelp af aktuelle
og forventede sensorglukoseveerdier,
sa blodglukosen holdes pa
varierende glukosemalniveauer,
hvorved glukosevariabiliteten
reduceres. Denne reduktion i
variabilitet har til formal at fgre til en
reduktion i hyppighed, alvorlighed
og varighed af bade for hgj og for

lav blodglukose.

Omnipod 5-systemet kan ogsa
fungere i Manuel Tilstand, der tilfgrer
insulin ved faste eller manuelt
tilpassede rater.

Omnipod 5-systemet er beregnet
til brug pa en enkelt patient.
Omnipod 5-systemet er indiceret
til brug sammen med Novolog®/
NovoRapid®, Humalog® Admelog®/
Insulin lispro Sanofi®, Trurapi®/
Insulin aspart Sanofi® og Kirsty®
100 IE/mL-insulin.

KOMPATIBEL INSULIN

Omnipod 5 Automated Insulin
Delivery System er kompatibelt
med fglgende 100 IE/mL-insuliner:
NovoLog® NovoRapid®,
Humalog® Admelog®/Insulin
lispro Sanofi®, Trurapi®/Insulin
aspart Sanofi® og Kirsty®.

KONTRAINDIKATIONER

Omnipod 5-systemet ma IKKE bruges
til personer, der:

* ikke kan holde gje med
deres glukose, sddan som
behandleren anbefaler

* ikke kan opretholde kontakten til
deres behandler

* ikke kan bruge Omnipod 5-
systemet i overensstemmelse
med anvisningerne

tager hydroxyurea og bruger

en Dexcom Sensor, da dette

kan fgre til falsk forhgjede
sensorglukosevardier og resultere
i overdosering af insulin, hvilket
kan fare til alvorlig lav blodglukose

IKKE har tilstraekkelig hgrelse
og/eller tilstraekkeligt syn til at
bemaerke alle Omnipod 5-
systemets funktioner, herunder
advarsler, alarmer og pamindelser

Enhedens komponenter,
herunder Pod, Sensor og Sender,
skal fjernes fgr MR-scanning
(magnetisk resonansscanning),
CT-scanning (computerassisteret
tomografiscanning) eller
diatermibehandling. Derudover
skal Kontrolenheden placeres
uden for behandlingsrummet.
MR-scanning, CT-scanning og
diatermibehandling risikerer at
beskadige komponenterne.

ENHEDS-ID

Referencenummer: PDM-M001-G-MM






VELKOMMEN TIL OMNIPOD® 5

Ny Omnipod 5-bruger

Det er pakraevet, at du modtager traening, og at du forstar
brugervejledningen, F@R det nye Omnipod 5-system tages i brug. Fglg disse
trin for at komme i gang:

1.

Gennemfor onboarding

For du tager dit Omnipod 5-system i brug, skal du gennemfgre Omnipod 5
onboarding ved at g ind pa omnipod.com/setup. Du vil blive bedt om at
logge ind med dit Omnipod ID eller blive bedt om at oprette et nyt.

Bemeerk: Hvis du er en juridisk vaerge, der udfgrer opsaetningen for et
andet menneske, skal du oprette et Omnipod ID for vedkommende.

Modtag traening

Det er vigtigt at leere at bruge Omnipod 5-systemet pa den korrekte
made for at opna sikker og effektiv brug. Der findes forskellige
treeningsmetoder til at laere at bruge systemet, og som er baseret pa dine
og din behandlers praeferencer. Din behandler kan hjzelpe dig med at
koordinere og arrangere passende traening.

Du er fri!
Derefter er du klar til at nyde godt af fordelene og fleksibiliteten ved dit
nye Omnipod 5-system.

Kontakt Kundeservice, hvis du har spergsmal.



F& adgang til den komplette tekniske brugervejledning
til Omnipod 5-systemet

Du kan til enhver tid, mens du bruger Omnipod 5, fa adgang til
eller anmode om den tekniske brugervejledning til Omnipod 5.

1. Download eller udskriv en digital kopi:

* Besgg omnipod.com/guides
* Scan denne QR—kode med din smartphone

2. Bestil et gratis trykt eksemplar:
* Online-bestillingsformular pa omnipod.com/guides

I:Ii] omnipod.com/guides
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¥ Oversigt over Omnipod 5-systemet

Omnipod 5 App

* pa den medfalgende Kontrolenhed

* sender kommandoer til Pod'en

* viser glukose- og insulinoplysninger fra Pod'en

* bruges til at beregne maltids- og korrektionsbolus

Pod'en

« tilfgrer insulin til din krop

* modtager kommandoer fra Omnipod 5 App

« modtager sensorglukoseveaerdier fra Sensoren

* sender sensorglukosevardier til Omnipod 5 App

* justerer automatisk insulintilferslen i Automatiseret Tilstand

Dexcom G6 eller Dexcom G7 Sensor

* sender sensorglukosevardier til Pod'en og Dexcom G6- eller
Dexcom G7-appen

* kommunikerer ikke direkte med Omnipod 5 App

* kan ikke kommunikere med Dexcom-modtageren, mens den er parret
med en Pod

Du kan konfigurere og starte din Dexcom Sensor for eller efter opsaetning
af din Omnipod 5 App. Se Brugervejledning til Dexcom for at fa flere
oplysninger.

FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

* sender sensorglukosevardier til Pod'en og Omnipod 5 App
« udsenderalarmer i Omnipod 5 App

* kan ikke kommunikere med andre enheder, mens den bruges sammen
med Omnipod 5

Du skal scanne og starte FreeStyle Libre 2 Plus Sensoren med din Omnipod
5 Kontrolenhed. FreeStyle Libre 2 Plus Sensor er kun kompatibel med
Kontrolenheden fra Insulet, nar du bruger Omnipod 5.

Sensoren medfolger ikke.

Der henvises til brugervejledningen til den kompatible Sensor vedrgrende
sensorspecifikke oplysninger.
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Opsaetning af din Omnipod 5 App

Opseetning af Omnipod 5 App'en

Omnipod 5 App'en leveres faerdiginstalleret pa den medfelgende
Kontrolenhed. Det er vigtigt at have forbindelsesmulighed til mobildata
eller wi-fi, nar du bruger Omnipod 5-systemet. Serg for at oprette
forbindelse til wi-fi-netvaerket i dit hjem eller pa din arbejdsplads.

Du skal bruge de startindstillinger for behandling via pumpe, som din
behandler giver dig, for at konfigurere din Omnipod 5 App.

* Hold teend/sluk-
knappen nede for
at teende den.

Omnipod 5 App'en guider dig gennem opsatningen.
Serg for at laese hvert skeermbillede og indtaste
oplysninger omhyggeligt.

Du skal bruge et Omnipod ID pa dette tidspunkt. Det er
det samme Omnipod ID og den samme adgangskode,
som du brugte til at gennemfgre Omnipod 5
onboarding.

Indstilling er fuldfert, ndr du har indtastet dine egne
personlige startindstillinger for behandling via pumpe
(leveret af din behandler).



Sikkerhed for Omnipod 5 App'en pa din Kontrolenhed

Nar du har indstillet din medfelgende Kontrolenhed, vises lase- og
PIN-skaermen, hver gang du aktiverer Kontrolenheden.

Laseskaermen viser:

+ dit valgte baggrundsbillede

+ dags dato og klokkeslaet

« din brugerdefinerede meddelelse

+ den aktuelle systemtilstand

* maengden af aktiv insulin

* eventuelle alarmer eller meddelelser

Las din Kontrolenhed op

Anvisninger i at “aktivere” eller “ldse op” for Kontrolenheden betyder, at
du skal gore folgende:

1. Tryk pa tend/sluk -knappen, og slip den igen.

2. Las Laseskaermen op ved enten at stryge til venstre eller til hgjre eller
ved at stryge op nedefra. PIN-skaermen vises.

3. Indtast den 4-cifrede PIN.

4. Tryk pa OK. Startskaermen eller den senest anvendte skaerm vises.
Las din Kontrolenhed

Sadan laser du din Kontrolenhed, nar du er faerdig med at bruge den:

» Tryk kortvarigt pa teend/sluk-knappen. Dette laser Kontrolenheden
og saetter den i dvaletilstand.

Bemaerk: Opbevar din Kontrolenhed pa et sikkert sted, hvor du nemt
kan fa fati den.

Har du glemt din PIN?

Kontakt Kundeservice, hvis du har problemer med din PIN. Du kan finde
kontaktoplysninger pa dit kontaktkort.
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k§ Forbind Sensoren
Dexcom G6

Al vedligeholdelse af Dexcom G6 Sensoren udferes i Dexcom G6-mobilappen pa
en smartphone, herunder start og stop af Sensor eller Sender og konfiguration
og reaktion pa alarmer. Du kan ikke bruge en Dexcom G6-modtager med
Omnipod 5. Senderens serienummer (SN) skal desuden indtastes i Omnipod 5
App'en for at parre Sensoren med din Pod. Find Dexcom G6 Senderens
serienummer (SN). Dette kan findes i Indstillingerne i din Dexcom G6-mobilapp,
bag pa Senderen og pa Senderens aeske.

Bemaerk: Din Pod bruger SN til at oprette forbindelse til den korrekte Sender.
Du skal indtaste et nyt SN, hver gang du udskifter Senderen.

Trin 1: Find skeermbilledet Administrer Sensor

oMy omni

Vzelg din Sensor:

& skifttilstand

@  Dexcom G6

ELLER % Indstil Midl. Basal
QO DexcomG7
(Q  FreeStyle Libre 2 Plus ® Pod

. Administrer Sensor
QO  IngenSensor

@®  IndtastBG

D s
Vaelg din Sensor under Pa startskaermen
forste opsaetning. * Tryk pd menuknappen.

* Tryk pa Administrer Sensor.
+ Veelg din Sensor.

Trin 2: Indtast og gem Senderens nye serienummer (SN).

< Administrer Sensor < Administrer Sensor < Administrer Sensor
Nuveerende Sensor Nuveerende Sensor Nuveerende Sensor
Dexcom G6 skift > Dexcom G6 skift > Dexcom G6 skift >
Senderens serienummer . . .
et i Tilslut din Dexcom G til Tilslut din Dexcom G6 til
Omnipod 5 App'en Omnipod 5 App'en
Indtast Senderens serienummer (SN). Indtast Senderens serienummer (SN).
l pexcomGé ] — R
(rwwwa) aanona
Indtast Senderens serienummer (SN) '
for at oprette forbindelse mellem din SN'et stér bagpé din Sender og pa
Dexcom G6 og Omnipod 5 App'en. Senderens kasse.
LUK ( INDTAST NQ) ANNULLER GEM ANNULLER GEM
* Tryk pa INDTAST NY. * Tryk pa det forste felt for * Tryk pa UDF@RT,
at indtaste Senderens og GEM.

serienummer (SN).



Dexcom G7

Du skal bruge Dexcom G7-appen pa din smartphone til at starte og stoppe din
Sensor. Hvis du har brugt Dexcom G7-modtageren, skal du sla den fra. Din Sensor
parres ikke med din Pod, hvis den stadig er forbundet med modtageren.

Bemeerk: Du skal forbinde hver ny Dexcom G7 Sensor med bade Omnipod 5 App og
Dexcom G7-appen, for at din Pod og Sensor kan bevare forbindelsen.

Trin 1: Find skeermbilledet Administrer Sensor

omni )
@ omni

Vzelg din Sensor:

& skifttilstand

ELLER # Indstil Midl. Basal

O Dexcom G6
@  DexcomG7

QO  FreeStyle Libre 2 Plus

@ Pod
O momsersr

Indtast BG

@ sembapipn
Veelg din Sensor under P4 startskeermen
forste opsaetning. * Tryk pa menuknappen.

+ Tryk pd Administrer Sensor.
* Vaelg din Sensor.

Trin 2: Indtast din kode til parring af Sensoren og dens serienummer

< Administrer Sensor < Administrer Sensor

Nuvaerende Sensor Tilfgj en ny Sensor

Dexcom G7 skift > Tryk pé Tag billede for at scanne din
Sensors QR-kode.

Eller indtast manuelt den 4-cifrede
kode til parring og det 12-cifrede
serienummer, der kan findes pa din
Sensor-oplysninger sensorapplikator.

Ingen tilsluttet

N

TAG BILLEDE
Tryk pa TILF@J NY nedenfor for at _
forbinde din Dexcom G7 Sensor til

Araninad E Annian INDTAST KODE MANUELT

i TUEGA LA

Tryk pa TILF@) NY.

Hvis du vil bruge funktionen Tag
billede til at oprette forbindelse,
skal du trykke pa TAG BILLEDE.

* Tryk pa INDTAST KODE MANUELT
for at indtaste tallene.



Bemeerk:
Kontrollér, at
kameralinsen ikke
er blokeret af din

Kontrolenheds
gelcover. Du
skal ogsa have
kameratilladelse
slaet til.

Placer QR-koden i den grgnne ramme.

Foto tages automatisk.
Tin Tl am nadvandint nd dan aranna
ANNULLER

< Administrer Sensor

Indtast kode til parring

Koden til parring star p&
sensorapplikatoren.

Hvis du allerede har konfigureret din
Sensor i Dexcom-appen, kan du finde
koden til parring og serienummeret i
Dexcom-appens Sensor-indstillinger.

ANNULLER GEM

< Administrer Sensor

Indtast serienummer

Sensorens serienummer (SN) star pa
sensorapplikatoren.

123412341234

Hvis du allerede har konfigureret din Sensor
i Dexcom-appen, kan du finde koden til
parring og serienummeret | Dexcom-appens
Sensor-indstillinger.

ANNULLER GEM

* Indtast den 4-cifrede
kode til parring pa
applikatoren.

* Tryk péd GEM.
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* Indtast det 12-cifrede
serienummer, der er
trykt pa applikatoren.

* Tryk pa GEM.

Ret QR-koden ind
efter den greanne
ramme, og hold bade
Kontrolenheden og
applikatoren stille

i flere sekunder.
Billedet tages
automatisk. Det vil
ikke blive gemt.

kode til
parring

serienummer

@xxxx @




FreeStyle Libre 2 Plus

Al administration af FreeStyle Libre 2 Plus Sensoren udfgres i Omnipod 5 App'en
pa den medfglgende Insulet Kontrolenhed, herunder start af en Sensor og
konfiguration og reaktion pa alarmer.

Hvis du bruger FreeStyle Libre 2 Plus som din Sensor, skal du falge disse trin:

Trin 1: Vaelg FreeStyle Libre 2 Plus som din Sensor

omni .
@ omni

Vaelg din Sensor:

& skifttilstand

O  Dexcom G6
# Indstil Midl. Basal

O  Dexcom G7

ELLER

@  FreeStyle Libre 2 Plus ® Pod

. Administrer Sensor

®  IndtastBG

BEKRAFT @  swtinsulin pa pause

Pa startskeermen

* Tryk pa menuknappen.
* Tryk pa Administrer Sensor.

O  Ingen Sensor

Veelg FreeStyle Libre 2 Plus
under fgrste opsatning.

Trin 2: Gennemse dine sensorindstillinger

< Gennemse Indstillinger

Lav glukose o
Til

Giv besked, nar glukose falder
til under dette niveau
(3.3 mmol/L til 5,6 mmol/L)

39 ot |

Tilsidesaet lydstyrkeindstillinger <)
Til

Sla TIL, hvis der altid skal afspilles en
lyd, nar der kommer en meddelelse pa

selv om din
ANNULLER NASTE
* Gennemse
eller juster dine
indstillinger

for Lav glukose
og lydstyrke.
* Tryk pa NASTE.

Omnipod 5 App-skeermbilleder er kun til undervisningsformal. Radfer dig med din
behandler, fgr du tager disse funktioner i brug og for at fa relevante anbefalinger.

< Gennemse Indstillinger

Hej glukose [ ]
Til

Giv besked, nér glukose stiger
til over dette niveau
(6,7 mmol/L til 22,2 mmol/L)

133 —

Tilsideszet lydstyrkeindstilinger ()
il

SI& TIL, hvis der altid skal afspilles en
lyd, nar der kommer en meddelelse pa

selv om din
ANNULLER NASTE
* Gennemse
eller juster dine
indstillinger

for Hej glukose
og lydstyrke.
* Tryk pd NASTE.

< Gennemse Indstillinger

Sensorvaerdier mangler o
il

Ved signaltab eller problemer med
din Sensor, kan Omnipod 5 App'en
ikke vise dine sensorglukosevaerdier
eller meddele dig om hgje eller lave
glukoseniveauer.

Denne advarsel giver dig besked, nér

dine sensorglukoseveerdier ikke er
blevet modtaget i 20 minutter.

Tilsideseet lydstyrkeindstillinger ‘
Til

SI& TIL, hvis der altid skal afspilles en
lyd, nér der kommer en meddelelse pa

ANNULLER NASTE

dine indstillinger
for Sensorveerdier

mangler og lydstyrke.

Tryk pa NAESTE for
at gemme.
* Tryk pad GEM.

Gennemse eller juster
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FORBIND SENSOREN: FREESTYLE LIBRE 2 PLUS (fortsat)

Trin 3: Pasaet din FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

< Placer Sensor

Placer en ny Sensor. Sensoren bgr
placeres bag pa din overarm.

@ SADAN PLACERER DU EN SENSOR

FORTSAT

* Folg vejledningen pa
skaermen.

* Tryk pa SADAN
PLACERER DU EN
SENSOR, hvis du har
brug for hjaelp.

Trin 4: Scan din Sensor

< Scan Sensor

Scan nu

0 SADAN SCANNER DU EN
SENSOR

* Placér bagsiden af
din Kontrolenhed
op ad Sensoren,
og scan den. Den
nederste tredjedel
af Kontrolenheden
skal naesten
bergre Sensoren.

H @

: ~——{Sensor]
;5
Arm
Mave ] a Ryg
e Balde

Lar

’ 4 Ben

FORSIDE BAGSIDE

Bemaerk: Overvej disse Pod-placeringer for at finde de
placeringer, der fungerer bedst for din krop, sa du far
det optimale synsfelt til din Sensor:

* Pdsamme arm 2,5 cm (1”) + Lar, samme side

fra hinanden
* Mave, samme side
* Leenden, samme side
+ Bag pa den modsatte arm

Scanning udfert

Det er ikke ngdvendigt at
scanne igen, for du starter en
ny Sensor.

Omnipod 5 App'en opdaterer
dine sensorglukosevaerdier
hvert 5. minut.

[] Vis ikke dette igen

OK

* Hvis Sensoren
gennemfgrer
scanningen, skal du
trykke pa OK.

Det kan tage op til

20 minutter for Pod'en
og Sensoren at oprette
forbindelse.

+ Sidedellen, samme side
* @verst pa balden,

samme side

Skift til Automatiseret
Tilstand?

NEJ

* Nar du har startet
forbindelsesprocessen,
vil du blive bedt om at
skifte til Automatiseret
Tilstand.



Skift mellem sensortyper

Omnipod 5-systemet er kompatibelt med mere end ét sensormaerke og én
sensormodel. Hvis du starter med at bruge systemet med én type Sensor og i
fremtiden skifter til en anden Sensor, kan du skifte sensortype via skeermbilledet
Administrer Sensor.

Bemaerk: Normale skift af Sensor kraever ikke udskiftning af Pod'en, men hvis du
skifter fra ét sensormaerke eller én sensormodel til et andet meerke eller en anden
model, skal du foretage dette skift mellem udskiftning af Pods. Hver Pod kan kun
oprette forbindelse til én type Sensor.

Trin 1: Uden en aktiv Pod skal du trykke pa Skift > pa skaermbilledet
Administrer Sensor

< Administrer Sensor < Administrer Sensor

Nuvaerende Sensor Nuvaerende Sensor
FreeStyle Libre 2 Plus skift > Dexcom G6 skift >

Udlgber: 15 dage (17.34)

Tilslut din Dexcom G6 til

SN: XYZ456 Omnipod 5 App'en
Indtast Senderens serienummer (SN).
For at tilfgje en ny Sensor skal du o
forst slette denne Sensor. q@‘
SNeet star bagpa din Sender og pa
INDSTILLINGER FOR SENSOR s s
LUK SLET SENSOR ANNULLER

Hvis du vil skifte fra en For at skifte fra

FreeStyle Libre 2 Plus Dexcom G6 til et
Sensor til et andet andet sensormaerke
sensormaerke eller en eller en anden

anden sensormodel, sensormodel, skal du
skal du trykke pa trykke pa Skift >.
Skift >.

Trin 2: Veelg dit nye sensormaerke og din nye
sensormodel, bekreeft dit nye valg, og felg anvisningerne
i forste opsaetning af en Sensor pa de foregaende sider.
Kontrollér Pod-bakkens lag for kompabilitet mellem Pod
og Sensor.




Indstil en ny Pod

Klarggring

Find falgende materialer frem:
* Omnipod 5 Kontrolenhed
+ Udbnet Omnipod 5 Pod

* Spritservietter
* Et heetteglas med hurtigvirkende 100 IE/mL-insulin, der er godkendt

til brug med Omnipod 5, og har stuetemperatur

Vask haenderne med vand og s&ebe
Rengar toppen af haetteglasset med insulin med en spritserviet

Find Pod-aktiveringsskaermen pa Omnipod 5 App

. DASHBOARD INSULIN POD-INFO
INGEN AKTIV POD

Indstilling er fuldfgrt!
- ( INDSTIL EN NY POD )

ELLER ves
OPLYSNINGER OM

SENSOR

SIDSTE BOLUS

6,05 ==

Enheder mmol/L

14. dec. (17.28) SE GRAF

INDSTIL NY POD )

a

IKKE NU

* Tryk pa INDSTIL
EN NY POD p3
fanen POD-INFO
pa startskarmen.

* Tryk pa INDSTIL
NY POD efter
forste opseetning.




INDSTIL EN NY POD (fortsat)

Fyld Pod'en
Klarger fyldningssprejten

* Tag fyldningskanylen og sprgjten ud af Pod-bakken. Lad Pod'en blive i
bakken under opsaetning. Skru fyldningskanylen fast i enden af sprgjten
ved at dreje den med uret, indtil den sidder godt fast. Brug ikke andre typer
kanyler eller fyldningsmetoder end den sprgjte, der falger med din Pod.

* Fjern den beskyttende kanylehaette ved forsigtigt at traekke den lige af
kanylen.

Fyld sprejten

* Treek forsigtigt stemplet tilbage for at traekke
luft op i sprgjten svarende til den maengde
insulin, du vil bruge. Du skal fylde mindst
85 enheder insulin i sprejten (fyldningslinjen
MIN). Stik kanylen ind i haetteglasset, og skub
stemplet ind for at injicere luften.

* Mens sprgjten stadig befinder sig i
haetteglasset, vendes haetteglasset og
sprejten pa hovedet. Traek langsomt i
stemplet for at traekke insulin op. Bank let
pa den fyldte sprejte for at fjerne eventuelle
luftbobler.

Fyld Pod'en

* Tag kanylen op af haetteglasset, og seet den € Udskift Pod
lige ned i fyldningsporten. En pil pa det hvide
daekpapir viser, hvor pafyldningsporten sidder.

Skub langsomt stemplet ned og fyld Pod'en helt | @ e 2wp csmheeterss
op.

* Pod'en bipper to gange, hvilket angiver, at
Omnipod 5-systemet er klar til at fortsaette.

° Fyld ny Pod med 100 IE/mL-insulin

ANNULLER




INDSTIL EN NY POD (fortsat)

Aktivér Omnipod 5 Pod

* Mens Pod'en stadig ligger i bakken skal den
placeres ved siden af Kontrolenheden, sa de rgrer
ved hinanden. Dette sikrer, at de kan kommunikere
korrekt. Tryk pa NASTE pa Kontrolenheden.
Systemet udfarer en raekke sikkerhedstjek og
klargar automatisk din Pod.

Placering af Pod
Voksne og barn

Placering af Sensor

Pod'en og Sensoren skal baeres sdledes, at de er i hinandens synsfelt, hvilket
betyder, at de baeres pa samme side af kroppen pa en made, sa de to
enheder kan “se” hinanden, uden at din krop blokerer for kommunikationen.
Eksemplerne viser forskellige placeringer af Sensoren pa maven og armene

&
-
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INDSTIL EN NY POD (fortsat)

Retningslinjer for valg af Pod-sted

* Placér Pod'en og Sensoren som angivet i brugervejledningen til den
kompatible Sensor:

* For din Dexcom Sensor, mindst 8 cm (3") fra hinanden.

« For din FreeStyle Libre 2 Plus Sensor, mindst 2,5 cm (1") fra hinanden.

* For at fa den bedste forbindelse skal Pod'en anbringes inden for
Sensorens synsfelt.

Bemaerk: Synsfelt betyder, at Pod'en og Sensoren baeres pa samme side af
kroppen pa en made, sa de to enheder kan “se” hinanden, uden at din krop
blokerer for kommunikationen.

* Velegnede steder har et lag af fedtvaev.
* Velegnede steder kan nemt nds og ses.

« Stedet skal veere mindst 2,5 cm (1") vaek fra det forrige sted for at undga
hudirritation.

* Stedet skal vaere mindst 5 cm (2") vaek fra navlen.

+ Undga steder, hvor belter, linninger eller teetsiddende taj kan gnide mod
eller lgsne Pod'en.

+ Undga steder, hvor Pod'en bliver pdvirket af hudfolder.

« Undlad at placere Pod'en over et modermaerke, en tatovering eller et ar,
hvor insulinabsorption kan vare reduceret.

+ Undgd hudomrader med en aktiv infektion.

Pasaetning af Pod'en  Udskift Pod
Din Pod er nu klar til at blive pasat og indfert. © Rengor sedet, hvor Poden skal
placeres.
* Folg vejledningen pa skaermen omhyggeligt. (valgtriy
* Kontrollér infusionsstedet efter indfgring for at sikre,
. Fjern kanylehaetten, og kontrollér
at kanylen er indfart korrekt. b o i e

)

Kontrollér Pod'en, og placer den pa
stedet.

° Tryk pa START for at indfgre
kanylen, og start tilfgrslen af din

ANNULLER START
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Sadan skifter du Pod'en

= a Manuelt = a Manuelt < Pod
DASHBOARD INSULIN POD-INFO DASHBOARD INSULIN POD-INFO INSULIN TILBAGE | POD
— Flre end 50 snheder
’ (opdateret | dag, 17.46)
15 ietibage i Pod PODSTATUS
Pod udlgber: | dag Udlgber: sgndag
) 14. dec. (17.51) 17. dec. (17.47)
pamindelser
eee LR Udlgb af Pod: ALTID
OPLYSNINGER OM SLAET TIL
SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF SIDSTEBOLUS SENSOR Pémind mig 4 timer inden
iheuliniveauliPod
3 (.J 6,05 6,7 e Lavt insulinniveau i Pox SLAéFLTFI\E
Enheder I— ERi=dey mmol/L Pamind mig, nr der er 10 enheder
mee - [t R
e e LUK
o
* Tryk pa POD-INFO. -+ Tryk pa SE * Tryk pa UDSKIFT POD.
°
OPLYSNINGER * Tryk derefter pa
OM POD. DEAKTIVER POD.

Nar Pod'en er deaktiveret, skal du forsigtigt lafte kanterne pa den selvkleebende
flade af huden, og fjerne hele Pod'en.

Tip: Fjern Pod'en langsomt for at forhindre hudirritation.

Nar du har deaktiveret og fjernet den gamle Pod, skal du fglge anvisningerne i,
hvordan du aktiverer en Pod, i denne vejledning. Pasaet IKKE en ny Pod, fer du
har deaktiveret og fjernet den gamle Pod.

Det kan vaere nadvendigt at udskifte din Pod:

« nar Pod'en har lavt indhold af insulin eller er tom, eller nar Pod'en er ved at
udlgbe eller er udlgbet

* som reaktion pa en alarm

* hvis Pod'en/kanylen har lgsnet sig

* hvis du har en glukosevaerdi pa 13,9 mmol/L (250 mg/dL) eller mere, og der er
ketoner til stede

* hvis du har forhgjet glukose
+ som anvist af din behandler
* hvis Pod'en ikke bipper under aktivering



Omnipod 5-systemtilstande

Systemtilstande

Omnipod 5-systemet har to driftstilstande:
Automatiseret Tilstand og Manuel Tilstand

Automatiseret

DASHBOARD INSULIN POD-INFO

Al 3,05IE

6,7

SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF

Engder u

15. dec. (08.41) SE

Automatiseret Tilstand

* Justeres hvert 5. minut.

* Tilpasser sig ved at opdatere
din samlede daglige insulin ved
hver udskiftning af Pod'en.

Dexcom G6

Systemstatusser
= a Begraenset
Al 3,05IE

AUTOMATISERET TILSTAND: BEGRANSET

OPLYSNINGER OM

SIDSTE BOLUS SENSOR
3 o=
Enheder SOGER...
15. dec. (08.41) Seneste Veerdi

15. dec. (08.46)

Automatiseret Tilstand: Begraenset

* Pod'en modtager ikke
sensorglukoseveerdier.

+ Systemet sammenligner konstant den
Automatiserede Tilpassede Basalrate
og det manuelle Basalprogram og
bruger det laveste.

= a

Manuelt

DASHBOARD INSULIN POD-INFO

Al 2,95 1E

6,7©

mmol/L
Dexcom G6

SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF
15. dec. (08.41) SE

Manuel Tilstand

* Bruger dit Basalprogram.

= a

DASHBOARD INSULIN POD-INFO

Al ——

o SOGER EFTER POD..

@ FLERE OPLYSNINGER

SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF
Enheder u
15. dec. (08.41) SE

Ingen kommunikation

med Pod

+ Pod-status er ukendt.
* Bring Kontrolenheden

taettere pa Pod'en.
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Basal
insulintilfersel

Manuel Tilstand Automatiseret Tilstand

Sadan fungerer det

Insulin tilferes i
henhold til det aktive
Basalprogram.

Insulin tilfgres og justeres
automatisk baseret pa
sensorglukosevaerdier og
forudsigelser for de kommende
60 minutter.

Nar sensorglukosevaerdierne
ikke er til radighed til
tilpasning i Automatiseret
Tilstand: Begraenset, systemet
sammenligner konstant den
automatiserede Tilpassede
Basalrate og det Manuelle
Basalprogram og bruger

det laveste.
Tilfarsel af Insulin tilferes ved Insulin tilferes ved hjzelp af
bolusinsulin hjeelp af SmartBolus- SmartBolus-beregneren eller
beregneren eller indtastes manuelt.
indtastes manuelt.
Forbundet Ikke pakraevet. Hvis den | Pakraevet. Sensorglukoseveerdier
Sensor er forbundet, bliver bruges til automatiseret

sensorglukosevardierne
vist, gemt i historikken,
og er til radighed til

brug i SmartBolus-
beregneren.

insulintilfgrsel, vises, lagres i
historikken og er til radighed til
brug i SmartBolus-beregneren.

Basalprogrammer

Redigér, opret

nye, aktivér
Basalprogrammer.
Pavirker ikke
Automatiseret Tilstand.

Redigér Glukosemal for

at pavirke automatiseret
insulintilfgrsel. Basalprogrammer
kan ikke modificeres i
Automatiseret Tilstand.

Basal
insulintilfgrsel

Start og annullér Midl.
Basalrate.

Start og annullér
Aktivitetsfunktionen.

Indstillinger for
Bolusberegner

Redigér
Bolusindstillinger.

Redigér Bolusindstillinger.

Tilforsel af
bolusinsulin

Tilfer og annullér
Qjeblikkelige og

Forleengede bolusser.

Tilfer og annullér
@jeblikkelige bolusser.




Hvad du kan gore

Manuel Tilstand Automatiseret Tilstand

Skift af Pod

Aktivér og
deaktivér Pods.

deaktivér Pods

Nar en Pod deaktiveres, skifter
systemet til Manuel Tilstand.
Nar du har aktiveret en ny Pod,
bliver du bedt om at skifte til
Automatiseret Tilstand.

Administrer Sensor

Se og redigér Dexcom
G6 Senderens
serienummer (SN) eller
Dexcom G7's kode til
parring og serienummer.
Skift mellem
sensormaerker og
-modeller (mellem

skift af Pods).

Start eller slet en
FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor, se dens varighed,
og konfigurér alarmer.

Se Dexcom G6 Senderens
serienummer (SN) eller
Dexcom G7's kode til parring og
serienummer.

Se FreeStyle Libre 2 Plus
Sensorens varighed, og
konfigurér alarmer.

Pause og
starte insulin

Seet insulin pa pause
manuelt i et bestemt
tidsrum pa op til 2 timer.
Start insulin manuelt.

Systemet saetter automatisk
den Automatiserede
insulintilfarsel pa

pause pa baggrund af
sensorglukosevardier/
forudsigelser. Skift til
Manuel Tilstand for at
seette insulintilferslen pa
pause manuelt.

Historikoplysninger

Gennemse
Historikoplysninger.

Gennemse Historikoplysninger.
Fanen Automatiske haendelser
viser mikrobolustilfgrsler fra
Automatiseret Tilstand.

Indtastning af BG

Indtast

blodglukoseveerdier
for at gemme dem i
Historikoplysninger.

Indtast blodglukoseveerdier
for at gemme dem i
Historikoplysninger.

Bemaerk: | Automatiseret Tilstand opdateres din Tilpassede Basalrate, hver gang Pod'en skiftes.
Tilpasset Basalrate er en kontinuerlig baseline, som systemet kan justere op eller ned
hvert 5. minut som reaktion pa dine sensorglukoseveerdier.

| forbindelse med din farste Pod, eftersom systemet endnu ikke har nogen historik,
er din samlede daglige insulin og indledende Tilpassede Basalrate beregnet ud fra det
Basalprogram, du indtastede under opsaetningen.
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Skift til Automatiseret Tilstand

| Automatiseret Tilstand tilpasses insulintilfgrsel ud fra dine

sensorglukoseveerdier.

1 a Manuelt 2
.
DASHBOARD INSULIN POD-INFO omni
Al 295IE

670
)

Indstil MidI. Basal
7
Dexcom G6 mmsVL

& Skift tilstand

Skift til Automatiseret
Tilstand?

| Automatiseret Tilstand tilpasses
insulintilfersel ud fra dine
sensorglukosevaerdier.

Automatiseret Tilstand kan veere
indtil ser
modtages.

LUK ' SKIFT '

SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF @ Pod
Engde[ Iﬁ_/ B Administrer Sensor
15. dec. (08.41) SE @®  IndtastBG
e @  setinsulin pa pause
* Tryk pa « Tryk pa Skift
menuknappen pa tilstand.
startskaermen.

Bemaerk: Far der skiftes til
Automatiseret Tilstand, skal en evt.
aktiv Midl. Basal, Forlaenget Bolus
eller Insulinpause ferst annulleres.

* Tryk pa SKIFT.

* Der skal bruges
en aktiv Pod
og gemte
sensoroplysnin-
ger i Omnipod 5
App'en.

= a Automatiseret)

DASHBOARD INSULIN POD-INFO

Al 3,05IE

6,7©

mmol/L
Dexcom G6

SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF

15. dec. (08.41) SE

« Bekreeft, at
tilstanden er
skiftet. Der skal
sta Automatiseret
gverst til hgjre
pa skaermen.



Tip til succes
Store ting tager tid

* Du kan begynde at bruge Automatiseret Tilstand med din farste Pod.

+ Med tiden vil Omnipod 5 justere sig selv hver gang Pod'en skiftes, sa den
bedre passer til dine behov.

* Optimering af din insulinbehandling kan tage fra et par dage til et par
uger, afheengigt af din tidligere behandling, startindstillingerne og din
samlede daglig insulintilfgrsel.

Automatiseret Tilstand - forklaring

SmartAdjust™-teknologien laver en forudsigelse af, hvor din glukoseveerdi

vil veere 60 minutter ude i fremtiden. Du vil maske kunne se, at systemet
uventet pauserer eller gger insulinen, hvis din glukose forventes at vaere
under eller over dit indstillede Glukosemal i de naeste 60 minutter. Sddan ser
du, hvad systemet laver:

* Kontrollér Sensor-grafen: Der vises en rad bjaelke, nar insulin er helt pa
pause. Der vises en orange bjaelke, ndr systemet har ndet den maksimale
insulintilfgrsel.

* Kontrollér fanen Automatiske haendelser i Historikoplysninger: Denne
fane viser al automatiseret insulin, bade din baseline tilpassede basalrate
og alle eventuelle justeringer op eller ned pa grund af din sensorveaerdi og
-trend og/eller 60-minutters forudsigelsen.

Hjeelp din Pod og Sensor med at holde forbindelsen

* Hvis din Pod og Dexcom Sensor mister forbindelsen, skal du kontrollere
Dexcom-appen for at se, om sensorglukosevaerdierne er til radighed.
Bekraeft, at Dexcom G6 Senderens SN eller Dexcom G7's kode til
parring og serienummer stemmer overens med oplysningerne i din
Omnipod 5 App.

* Hvis dit system ofte er i Automatiseret Tilstand: Begraenset, du skal
baere Pod'en og Sensoren pa samme side af kroppen pa en made, sa de
to enheder kan “se” hinanden (synsfelt), uden at din krop blokerer for
kommunikationen.
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Handtering af hoj og lav glukose
Der kan stadig veere tidspunkter, hvor du har hgj eller lav glukose.

* Giv dig selv korrektionsbolus for at seenke hgj glukose. Dette vil hjselpe
systemet med at forsta dine samlede daglige insulinbehov. Lad helst vaere
med at tilsidesaette systemets forslag.

* Brug SmartBolus-beregneren, ndr du skal spise. Indtast gram kulhydrater,
og tryk pa BRUG SENSOR for at beregne en dosis pa baggrund af den
aktuelle sensorveerdi, -trend og Aktiv Insulin.

Tal med din behandler om:

Behandling af

Nogle mennesker oplever, at de har brug for faerre

Maltidsbolus

lav glukose kulhydrater til at behandle lav glukose, fordi systemet
har nedsat insulinen, efterhanden som deres
glukose falder.

Timing af Tilfarsel af insulin 15-20 minutter fgr du spiser kan

hjeelpe, hvis du har hgj glukose efter at have spist.

Justering af
Glukosemal

Senkning af Glukosemalet kan hjzlpe systemet med
at tilfere mere automatiseret insulin. Glukosemalet er
den eneste indstilling, du kan a&ndre for at pavirke den
automatiserede insulintilfarsel. Hvis du sendrer i dine
basale indstillinger (f.eks. dit Basalprogram eller din
Maks. Basal), vil det kun pavirke tilfgrsel af Basal insulin
i Manuel Tilstand.

Justering af
Bolusindstillinger

Hvis du har hgj glukose efter at have spist, kan

det veere ngdvendigt at styrke dit Insulin-til-kulh.
Forhold for at fa mere insulin til den mad, du spiser.
Andre bolusindstillinger omfatter Glukosemal,
Korrektionsfaktor, Varighed af insulinens virkning

og Omvendt Korrektion. Bolus pavirker din Totale
daglige insulin. At tage bolus ved maltider og for at
sanke hgj glukose, vil hjaelpe dit system med at lzere
dine insulinbehov at kende, efterhanden som det
tilpasser sig til dig.

For yderligere oplysninger om behandling af hgj og lav glukose og handtering
af sygedage henvises til afsnit 10: Forbliv sikker med Omnipod 5.



Menuknap —p

Aktiv —Pp
Insulin (Al)

Sidste —p

bolus

Knappen —p
Bolus

Leer appen at kende

Omnipod 5 App'ens startskaerm

Alarmer og
meddelelser

0847 ® O @ @ 3 9 0100%

Automatiseret
DASHBOARD INSULIN POD-INFO

Al 3,05 IE

6,/

mmol/L
Dexcom G6

SIDSTE BOLUS

Engder IL/

15. dec. (08.41) SE

SENSOR-GRAF

Aktuel
4— systemtilstand

4— Fanevisninger:
* DASHBOARD

* INSULIN
* POD-INFO

4— Sensorglukoseveerdi
og trendpil

4— Sensor-graf
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Glukosetrends og -indikatorer

6,/7©

Udvikler sig stabilt

6,/7©

Udvikler sig stabilt

3,80

Falder hurtigt

14,3@

Stiger langsomt

. i Automatiseret
FARVENQ@GLE TIL SENSORGLUKOSEV/ZRDIER:

Sensorglukosevardien og trendpilen skifter farve afthaengigt
af dit Malomrade for Glukose.

I sensorglukoseveerdi over M&lomrade for Glukose
(Automatiseret og Manuel Tilstand)

Bemaerk: En sensorglukosevaerdi vises ikke, hvis
systemet er i Begraenset tilstand eller i tilstanden
Ingen podkommunikation

Sensorglukosevaerdi inden for Mdlomrade for
Glukose (Manuel Tilstand)

Sensorglukosevaerdi inden for Mdlomrade for
Glukose (Automatiseret Tilstand)

Sensorglukosevardi under Malomrade for Glukose
(Automatiseret og Manuel Tilstand)

Se Sensor-graf

DASHBOARD

INSULIN

Dexcom G6

6,7 o 2|,1 SIE

mmol/L

6time 12time 24 time

POD-INFO 22

Al 3,05IE

Dexcom G6

mmol/L

21:00

SIDSTE BOLUS

3

Enheder

15. dec. (08.41)

SENSOR GRAF * Tryk pa spergsmalstegnsikonet for at
[~ se grafforklaringen.

x

* Tryk pa SE pa
Sensor-graf.

Malomrade for Glukose

@vre greense

Glukosemal

Nedre graense

Sensorglukosevaerdi

Automatiseret Tilstand

Automatiseret Tilstand er
begraenset

Insulin pa pause
(automatisk)

Maks. insulin er néet

Bolus

* Forklaring af Sensor-graf.

Bemaeaerk: Sensor-grafen vil se lidt forskellig

ud afhaengigt af tilstand




Alarmer og meddelelser

Omnipod 5-systemet genererer forskellige typer alarmer og meddelelser.
Alarmer gentages hver 15. minut indtil bekraftelse. Alarmer, der lyder pa
Pod'en, skal bekraeftes i Omnipod 5 App'en.

A Farealarmer

Farealarmer er alarmer med hgj prioritet, der angiver, at der er opstaet et
alvorligt problem, og at din Pod eventuelt skal fjernes.

Farealarmer, der har med appen at gore

Omnipod 5 App-fejl

Systemet har registreret en fejl i appen.
Kontrolenheden genstarter muligvis.

Omnipod 5-
hukommelsesfejl

Systemet har registreret en fejl i appen.
Kontrolenheden nulstilles. Alle indstillinger
slettes. Fjern Pod'en.

Systemfejl

Systemet har registreret en fejl i appen.
Fjern Pod'en.

Farealarmer, der har med Pod'en at gore

Blokering opdaget

Systemet har registreret en blokering (okklusion)
i Pod'ens kanyle. Insulintilfgrslen er afbrudt.
Fjern Pod'en.

Pod-fejl Systemet registrerede en fejl ved Pod'en.
Insulintilfgrslen er afbrudt. Fjern Pod'en.
Pod udlgbet Pod'en har ndet slutningen af sin levetid.

Insulintilfgrslen er afbrudt. Fjern Pod'en.

Pod er lgbet tor
for insulin

Pod'en er tom. Insulintilfgrslen er afbrudt.
Fjern Pod'en.

Pod-afbrydelse

Pod'en er holdt op med at levere insulin, fordi
du har indstillet en Pod-afbrydelsestid og ikke
reagerede pa pamindelsen Pod-afbrydelse.
Insulintilfgrslen er afbrudt. Fjern Pod'en.
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Pamindelser

Pamindelser er alarmer med lavere prioritet, der angiver en situation, du
skal veere opmaerksom pd. Pdmindelser kan eskalere til en Farealarm.

Pamindelser, der har med Pod'en at gere

Lavt insulinniveau
i Pod

Maengden af insulin i din Pod er mindre end den
veerdi, du har angivet i Indstillinger. Eskaleres til
Farealarmen Pod er Igbet tgr for insulin, hvis den
ignoreres. Udskift din Pod snart.

Pod udlgbet

Pod'en er udlgbet og stopper snart med at tilfare
insulin. Lyder en gang i timen, indtil den eskaleres
til Farealarmen Pod udlgbet. Udskift din Pod snart.

Pod-afbrydelse

Pod'en stopper snart med at tilfare insulin pa

grund af den Pod-afbrydelsestid, du har angivet i
Indstillinger. Tryk pa OK for at bekrafte og undga at
eskalere til Farealarmen Pod-afbrydelse.

Start insulin

Det tidsrum, du har angivet ifm. At seette din insulin
pa pause, er udlgbet. Tryk pa START INSULIN for at
genstarte din insulin og undga haj blodglukose.

Pamindelser, der har med glukose at gore

Akut lav glukose

Din sensorglukoseveerdi er 3,1 mmol/L (55 mg/dL)
eller derunder. Overvej at spise hurtigtvirkende
kulhydrater for at behandle lav blodglukose.

Pamindelser, der har med Automatiseret Tilstand at gore

Sensorveardier
mangler

| Automatiseret Tilstand har Pod'en ikke modtaget
sensorglukosevardier i en time. Systemet arbejder i
Automatiseret: Begraenset, indtil der modtages nye
vaerdier.

Automatisk leve-
ringsbegraensning

| Automatiseret Tilstand har systemet arbejdet pa at
bringe din glukose inden for omrade, men har ikke
kunnet registrere, at din glukose har sendret sig som
forventet. Denne alarm kan forteelle dig, at du skal
kontrollere din Sensor, din Pod og din glukose. Skift
til Manuel Tilstand i 5 minutter eller laengere for at
kvittere for denne alarm.




Valgfri, justerbare alarmer, der har med FreeStyle Libre 2 Plus at gore

Hgj glukose Din sensorglukosevaerdi ligger over din Hgj glukose-
indstilling. Den valgfrie alarm gentages hvert 5.
minut, indtil din glukose kommer under indstillingen,
eller du bekraefter meddelelsen.

Lav glukose Din sensorglukoseveerdi ligger under din Lav glukose-

indstilling. Den valgfrie alarm gentages hvert 5.
minut, indtil din glukose kommer over indstillingen,
eller du bekraefter meddelelsen.

Sensorveerdier
mangler

Der er ikke modtaget sensorglukosevaerdier fra din
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor i 20 minutter. Den
valgfri alarm gentages hvert 5. minut, op til 5 gange,
indtil sensorglukosevaerdierne igen modtages, eller
du bekraefter meddelelsen.

Meddelelser om problemer, der har med FreeStyle Libre 2 Plus at gore

Sensor er for kold

Din Sensor er for kold til at sende glukosevaerdier.
Flyt dig til et varmere sted.

Sensor er for varm

Din Sensor er for varm til at sende glukoseveerdier.
Flyt dig til et kaligere sted.

Midlertidigt
Sensorproblem

Din Sensor er midlertidigt ikke i stand til at sende
sensorglukosevaerdier til Pod'en eller Omnipod 5
App'en. Kontrollér igen om 10 minutter.

Sensor afsluttede

Din Sensor er afsluttet. Udskift din Sensor.

Ingen Sensor

Der er ikke registreret nogen Sensor. For at bruge
Omnipod 5-systemet i Automatiseret Tilstand, skal du
tilfeje en Sensor og have en aktiv Pod pa.

Udskift Sensor

Systemet har registreret et problem med din Sensor,
som ikke kan lgses. Udskift din Sensor.

Kunne ikke oprette
forbindelse

Din Sensor tilsluttede ikke til Pod'en. Prgv igen.

Meddelelser

Meddelelser om Handlinger er til tekniske systemopgaver, der kraever din
opmaerksomhed, f.eks. App-indstillinger eller -opdateringer. Meddelelser
om Pamindelser er relateret til de handlinger, du eventuelt vil udfere i

forhold til diabetes.
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Vigtige handlinger ved insulintilfgrsel

Tilfersel af en bolus i Automatiseret Manuelt

Bemaerk: Knappen BRUG SENSOR er kun aktiv, ndr Omnipod 5 modtager
sensorglukoseveerdier
Bemaerk: Forlaenget Bolus er kun til radighed i Manuel Tilstand

34

= A (@ Auomatiseret 2 ¢ Bolus ®
PASHBOARD NSULN FODINFe # Kulhydrater EGNE MADRETTER
Al 3,05IE @ g>>
Maltidsbolus: 0 IE
6’7 e @® Glukose
mmol/L
DexeomiGo mmol/L
h Korrektionsbolus: 0 IE
SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF
3 u Total bolus BEREGNINGER
Enheder 0 "
15. dec. (08.41) SE aE
@ ANNULLER l:)

* Tryk pa * Tryk pa feltet Kulhydrater for at
Bolusknappen pa indtaste kulhydrater manuelt.
startskeermen. * Tryk pa BRUG SENSOR for at

bruge sensorglukoseveerdi
og -trend, eller tilfgj
blodglukoseveaerdi ved at trykke
pa feltet Glukose.
* Tryk pd BEKRAFT.
& Bekraeft bolus e

Tilfgrsel af bolus
M Kulhydrater 30¢
@ Sensor (08.40) 6,7 mmolL

Cirka 1,8 IE af 3 IE er tilfgrt

ANNULLER

OPLYSNINGER OM

AKTIV INSULIN SENSOR
Total bolus 3 IE
0) 67 ©
BEREGNINGER Justeret for Al 0,1 IE 10 mmol/L
( START b Enheder

ANNULLER

* Startskeermen viser status
for bolustilfgrsel.

* Tryk p4 ANNULLER
for at annullere en
igangvaerende bolus.

* Gennemse, om indtastningerne
er korrekte.

* Tryk pa START for at pabegynde
tilfersel af bolusinsulin.



Bemeerk:
Tilfer altid bolus ved
maltider som anvist
af din behandler.

| Automatiseret
Tilstand kraever
bolusdoser stadig,

at du programmerer
og tilferer. Hvis du
undlader bolus ved
maltider kan det fare
til hgj blodglukose.
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VIGTIGE HANDLINGER VED INSULINTILF@ORSEL (fortsat)

Egne Madretter

Omnipod 5 giver dig mulighed for at gemme kulhydratoplysninger om
visse foretrukne fadevarer, snacks eller maltider (Egne Madretter), som du
ofte spiser.

Hvis du vil oprette eller redigere Egen Madret, skal du trykke pa Egne
Madretter i menuen.

1

& Tilfgj egen madret .

Navn pa madret

0/32tegn

Kulhydrater (g)

0 9

ANNULLER GEM

* Tryk pa TILF@)

* Indtast et navn,
og tryk pa Udfert.

* Indtast en
kulhydratveerdi,
og tryk pa Udfert.

* Tryk pa GEM.

Hvis du vil bruge

Egne Madretter til en
bolus, skal du trykke
pa Egne Madretter pa
skaermen SmartBolus-
beregner.

Under en bolus kan
du sortere fgdevarer
ved hjeelp af pil op og
pil ned og fgje dem
til din bolus.

gront badge
med teksten NY
ved siden af din
nye tilfgjelse.

< Bolus

# Kulhydrater ( EGNE MADRETTER
0 ’

Maltidsbolus: 0 IE

@ Glukose BRUG SENSOR
— mmol/L

Korrektionsbolus: 0 IE

Total bolus BEREGNINGER
0 e

Al IE

ANNULLER BEKRAFT

2 & Egne madretter . 3 & Egne madretter .
REDIGER UDF@RT

Kaffe 8g @ kaffe g =

® banan 249 =

® pizza 98g =

ANNULLER TILFOJ ANNULLER TILFOJ

. °

* Du vil se et * Tryk pa REDIGER

for at redigere
din liste. Du kan
treekke for at
omarrangere,
slette elementer
eller trykke

pa dem for at
redigere dem.

& Egne madretter .
Vzelg egen/egne madret(ter), du vil tilfgje N
kaffe 8g
banan 249
O pizza 98g
Total: 32 ¢

2 valgte retter

ANNULLER TILF@J

* Du kan veelge fgdevarer,
der skal fgjes til din
beregning. Tryk pa TILF@).

Omnipod 5 App-skaermbilleder er kun til undervisningsformal. Radfar dig med din
behandler, for du tager disse funktioner i brug og for at fa relevante anbefalinger.



Start Aktivitetsfunktionen

Bemaerk: Aktivitetsfunktionen er kun tilgaengelig i Automatiseret Tilstand

Aktivitetsfunktionen i Omnipod 5-systemet kan aktiveres i forbindelse

med situationer, hvor der eventuelt vil veere et fald i insulinbehovet, f.eks.
motion. Den indstiller Glukosemal i Automatiseret Tilstand til 8,3 mmol/L
(150 mg/dL) og reducerer insulintilfgrslen.

Bemaerk: Aktivitetsfunktionen aendrer ikke det Glukosemal, der bruges i

udregninger af bolus.

1e

DASHBOARD

% Automatiseret

INSULIN POD-INFO

Al 3,05 IE

6,79

mmol/L
Dexcom G6

oy

SIDSTE BOLUS

Enr:?e’der u

15. dec. (08.41) SE

SENSOR-GRAF

* Tryk pa
menuknappen pa
startskeermen.

Indstil Aktivitetsfunktion i
4 timer?

ANNULLER

* Tryk pa START.

2

omni

& skifttilstand

$  Aktivitet
® Pod
B Administrer Sensor

®  IndtastBG

* Tryk pa Aktivitet.

~

-

Automatiseret

3 < Aktivitet
Brug Aktivitetsfunktionen i perioder med
forhgjet risiko for lav blodglukose.

Aktivitetsfunktionen reducerer tilfgrslen

af basal insulin og indstiller Glukosemal
for basal insulintilfersel til 8,3 mmol/L.

Varighed
(1 time til 24 timer)

timer

ANNULLER

* Indstil varighed
(1-24 timer).

* Tryk pa
BEKRAEFT.

DASHBOARD

AKTIVITET

POD-INFO

Al 6,45 IE

Tilbage: (1 time og 0 min.)

Aktivitet er sldet TIL

ANNULLER

~
SIDSTE Bow
>~
6,5 ~,
) Ty
Enheder mmo)
08. dec. (16.41) SE GRAF

* Bekraeft Aktivitet vises
nu pa startskarmen.
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VIGTIGE HANDLINGER VED INSULINTILFORSEL (fortsat)

Annullér Aktivitetsfunktionen

. Automatiseret

Du kan til enhver tid annullere Aktivitetsfunktionen. Ved annullering
eller udlgb af den fastlagte periode starter fuldautomatisk basaltilfgrsel
af sig selv, og Omnipod 5-systemet gar tilbage til at bruge det
brugerdefinerede Glukosemal.

1 = A i@} Automatiseret

DASHBOARD AKTIVITET POD-INFO

Al 6,45 IE

Aktivitet er slaet TIL

Annullér
Tilbage: (1 time og 0 min.) () Aktivitetsfunktion?
o
OPLYSNINGER OM
SIDSTE BOLUS SENSOR
6,5 86 ©
Enheder mmol/L
08. dec. (16.41) SE GRAF
° °
* Tryk pa * Tryk p& JA.

ANNULLER pé
fanen AKTIVITET.




VIGTIGE HANDLINGER VED INSULINTILFORSEL (fortsat)

Seet insulintilfersel pa pause Manuelt

1 i Manuelt 2
DASHBOARD INSULIN POD-INFO Om ni pod Seetinsulin pa pause i
Al 295 E | 5 ®  o05time
6 7 e & s«ifttilstand O 1time
Y *  Indstil Midl. Basal O 1,5 timer
Dexcom G6 Al
‘ © 2 timer
SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF @ Pod
Engder Id (} Administrer Sensor
15. dec. (08.41) SE @®  IndtastBG
ANNULLER ‘ R
o
* Tryk pa * Tryk pa Seet insulin * Brug rullehjulet til at
menuknappen pa pa pause. fortzelle systemet,
startskeermen. hvor leenge du vil

seette din insulin pa
pause.

Start insulintilfersel

4 € Seetinsulin pa pause
Hvor lzenge vil du szette
tilfersel af insulin pa pause?
Al tilfgrsel af insulin stoppes i denne
periode. Skift tilstand
Szt insulintilforsel pa
Seet insulin pa pause pause i 0,5 time?
(O5timedli:2timer) Altilforsel af insulin stoppes i
denne periode.
‘ 0 ,5 time
NEJ Pod
Administrer Sensor
Indtast BG
( PAUSE
ANNULLER o
o s * Tryk pa Start
* Tryk pa Pause. * Tryk pa JA for Y IP
msulin.

at bekraefte

insulinpausen.  Folg

menuanvisningerne
Insulintilfgrsel starter ikke automatisk i slutningen af for at starte
pauseperioden. Du skal trykke pa START INSULIN din insulin.

for at genoptage insulintilfgrslen.

Omnipod 5 App-skaermbilleder er kun til undervisningsformal. Radfar dig med din
behandler, for du tager disse funktioner i brug og for at fa relevante anbefalinger. 39



VIGTIGE HANDLINGER VED INSULINTILFORSEL (fortsat)

Manuelt

Redigering af et Basalprogram
Nu og da vil du og din behandler maske opdatere dit Basalprogram, sa det
bedre afspejler dine nuvaerende insulinbehov.

Bemaerk: Redigering af et Basalprogram pavirker IKKE insulintilfgrslien

i Automatiseret Tilstand. For at redigere et Basalprogram skal du veere i
Manuel Tilstand, og eendringerne vil kun pdvirke Manuel Tilstand.

1 = Manust 2 < Basalprogrammer
DASHBOARD POD-INFO Basal 1
— 1gang
Basal 1 0,75 1 1.25 075
I gang o000 1.0 70 %0
Total: 22,5 IE/dag
0000 0500 .00 17.00 000 Gemte Basalprogrammer Total: 2
Total: 22,5 IE/dag Cse) Rejse
. 252 E/dag
OPLYSNINGER OM
SIDSTE BOLUS SENSOR Weekend
192 IE/dag
6,05 67 ©
Enheder mmol/L
14. dec. (17.39) SE GRAF
e OPRET NY
o 2 -
* Tryk pa fanen INSULIN * Tryk pa REDIGER.

pa startskarmen.
* Tryk pa SE.

3 4 < Rediger Basalprogr.
Insulintilfgrsel er sat pa pause
Programnavn
Seet insulin pa pause?
Du skal szette insulin pa pause
for at redigere det igangvaerende
Basalprogram.
Hvis du seetter insulin pa pause,
vil enhver igangveerende Midl.
Basal eller Forleenget Bolus blive
annulleret.
ANNULLER
° .
* Tryk pa JA. * Tryk for at redigere

programmet eller tryk pa
NASTE for at redigere
basaltidssegmenter og -rater.

Omnipod 5 App-skaermbilleder er kun til undervisningsformal. Radfar dig med din
behandler, for du tager disse funktioner i brug og for at fa relevante anbefalinger.



< Bekraeft program

Insulintilfgrsel er sat pa pause
Basal 1 Graf: IE/t

i, iags
075 075
00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

Total Basal: 22,5 IE/dag

Tidssegmenter Total: 4

Segment 1: 00.00-05.00

/7

Basalrate: 0,75 IE/t

Segment 2: 05.00-11.00 N

/

Basalrate: 1 IE/t

Segment 3: 11.00-17.00 .

ANNULLER GEM
—

* Tryk pa det tidssegment,

du vil redigere.

* Tryk pa GEM, efter du har
bekraeftet redigeringerne

i Basalprogrammet.

< Basalprogrammer
Basal 1
Igang
075 1 225 075
0000 0500 .00 17.00 00,00
Total: 22,5 IE/dag REDIGER
Gemte Basalprogrammer Total: 2
Rejse
25,2 IE/dag
Weekend
19,2 IE/dag
‘ OPRET NY)

VIGTIGE HANDLINGER VED INSULINTILF@RSEL (fortsat)

Start Basal 1
Basalprogrammet?

Dine @endringer er blevet gemt.

IKKE NU START )

* Tryk pa START for at starte
Basalprogrammet. Ellers
skal du trykke pa IKKE NU
for at gemme det til brug
pa et senere tidspunkt.

Flere Basalprogrammer

Nogle mennesker har flere
Basalprogrammer for at hjaelpe med
rutiner, der aendrer sig, f.eks. weekender
eller arbejdsdage. Disse kan kun bruges i
Manuel Tilstand.

* Der kan oprettes flere
Basalprogrammer ved at navigere til
menuknappen > Basalprogrammer og
trykke pd OPRET NY.

* Tryk pa feltet Programnavn, og indtast
et beskrivende navn for dit nye
Basalprogram.

* Tryk pa NAESTE og fastsaet
basalsegmenterne ét ad gangen.

Omnipod 5 App-skaermbilleder er kun til undervisningsformal. Radfar dig med din
behandler, for du tager disse funktioner i brug og for at fa relevante anbefalinger.
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VIGTIGE HANDLINGER VED INSULINTILFORSEL (fortsat)

Indstil en midlertidig Basalrate

Nogle gange kan det veere en god idé midlertidigt at sendre din Basalrate ved
sygdom eller aktivitet.

Bemaerk: Midl. Basal er kun tilgaengelig i Manuel Tilstand

1 a Manuel 2 3 | ¢ indstilmid Basal
DASHBOARD INSULIN POD-INFO O m n i - . CrafiIEN
Al 2951E 1,75
0,75 0,75
6 7 e & skifttilstand Basalrate
’ I — (op til 30 IE/t)
FAREIZL e Indstil Midl. Basal
SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF @ Pod Egzr;glr??funmer)
Enrgder IL/ \’_,\ Administrer Sensor @
15. dec. (08.41) SE @®  IndtastBG
ﬁ @)  Setinsulin pa pause ANNULLER
* Tryk pa * Tryk pa Indstil * Tryk pa feltet
menuknappen pa Midl. Basal. Basalrate, og veelg
startskaermen. endringen i %.

Bemaerk: Pil
op angiver en
stigning. Pil ned
angiver et fald

* Tryk pa feltet
Varighed, og veelg
din varighed i tid.

4 < Bekraeft Midl. Basal

Graf: [E/t

1,25 1,25

023 075 o
11.00 1608 18.00 ° Tryk pa BEKREFT-
Skift basalrate: 4

Start denne Midl. Basal?
Reduktion pa 25% i 4 timer

ANNULLER

ANNULLER ((sarT)
« Gennemse dine valg for  « Tryk pa START.

at se om de er korrekte,
og tryk pa START.

Omnipod 5 App-skaermbilleder er kun til undervisningsformal. Radfar dig med din
42 behandler, for du tager disse funktioner i brug og for at fa relevante anbefalinger.
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Klinisk evidens vedr. Omnipod 5

Pivotal undersggelse af Omnipod 5 hos bgrn, unge og
voksne (6-70 ar)

Formalet med den pivotale undersggelsen af Omnipod 5-systemet

var at vurdere systemets sikkerhed og effektivitet. Denne prospektive
enkeltarmede multicenterundersggelse omfattede 112 bern (6 til 13,9 ar)
og 128 unge og voksne (14 til 70 ar).

En standardbehandlingsfase pa 2 uger (normal insulinbehandling) blev
efterfulgt af 3 maneders brug af Omnipod 5-systemet i Automatiseret
Tilstand med en Dexcom G6 Sensor. Den primaere analyse bestod af
HbA1c- og sensorglukoses omfang af tid i malomradet (3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL).

De primaere sikkerhedsendepunkter omfattede en vurdering af
handelser med alvorlig- lav blodglukose og diabetisk ketoacidose
(DKA). Der blev ogsa udfert en analyse af de sekundaere endepunkter
og yderligere malinger. En analyse af de primaere resultater og
sikkerhedsresultaterne er vist i de fglgende tabeller.

Af de 240 personer, der deltog, gennemfgrte 98 % undersggelsen

(111 bgrn og 124 unge og voksne). Undersggelsespopulationen bestod
af mennesker, der havde haft type 1-diabetes i mindst 6 maneder. Alle
deltagere skulle have en HbA1c <10,0 % ved screening. Deltagere <18 ar
skulle bo sammen med en forzlder eller veerge.

Glykaemiske resultater

Tabellerne pa de feglgende sider indeholder oplysninger om de primaere
glykaemiske resultater fra standardbehandlingsfasen sammenlignet med
behandlingsfasen med 3 maneders Omnipod 5-system.

Unge, voksne og barn oplevede forbedringer i deres overordnede HbA1c
og tid i malomradet efter 3 maneders brug af Omnipod 5-systemet. Dette
blev opndet med en reduktion i tid >10 mmol/L (>180 mg/dL) hos unge,
voksne og barn samt en reduktion i mediantid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL)
hos unge og voksne.

Visse begraensninger ved undersggelsen omfatter: 1) Enkeltarmsdesign
uden kontrolgruppe, hvilket kan fare til en overvurdering af glykeemiske
forbedringer. 2) Standardbehandlingsfasen var kortere end Omnipod 5-
systemfasen. 3) Minimal brug af indstillingerne af glukosemal pa 7,8

og 8,3 mmol/L (140 og 150 mg/dL) hos voksne og unge begraensede
vurderingen af glykaemiske resultater ved disse indstillinger, og derfor blev
resultater ved disse malindstillinger ikke medtaget i naerveerende resultater.



Glykaemiske resultater generelt (24 timer)

Born (6 til 13,9 ar) Unge og voksne
(n=112) (14 til 70 ar) (n=128)
Egenskab
Standard- |Omnipod 5| £ndring | Standard- Omnipod 5 Andring
behandling behandling
Gns. HbA1c % 7,67 % 6,99 % 7,16 % 6,78 %
-0,71 %* -0,38 %*
(SD) (0,95 %) (0,63 %) (0,86 %) (0,68 %)
Gns. % tid
= 0, 0 0, 0
3,9-10 mmol/L, 52,5 % 68,0 % 15,6 %+ 64,7 % 73,9 % 9,3 %+
70-180 mg/dL (15,6 %) (8,1 %) (16,6 %) (11,0 %)
(SD)
Gns. sensorglukose,
mmol/L, mg/dL 10,2, 183 8,9, 160 13 -23% 8,9, 161 8,6, 154 03 -8
(SD) ' (1,8,32) (0,8, 15) - (1,6, 28) 0,9,17) "
Gns. standardafvigelse for
sensorglukose, 3,8,68 3,3,60 0.5 -O 3,2,57 2,7,49 05 -g*
mmol/L, mg/dL 0,7,13) (0,6, 10) " (0,8, 14) (0,6,11) =
(SD)
for sensorglukose, | % 0% | 3% | 3% | oy,
& ' (5,1 %) (3,9 %) AR (5,7 %) (4,7 %) 20
% (SD)
% Tid i Glukoseomrade
Median % 0,170 % 0,23 % 0,04 % 0,22 % 0,177 % |-0,08 %*
<3 mmol/L, <54 mg/dL (0,00, 0,41) (0,08, (0,00, (0,06,
(Q1,Q3) 0,42) 0,77) 0,28)
Median % 1,38 % 1,48 % 0,06 % 2,00 % 1,09% |-0,89 %*
<3,9 mmol/L, <70 mg/dL (0,42, 2,67) (0,65, (0,63, 4,06) | (0,46, 1,75)
(Q1,Q3) 2,23)
Gns. % 45,3 % 302% | -151 %* 32,4 % 24,7 % 7,7 %*
>10 mmol/L, >180 mg/dL (16,7 %) (8,7 %) (17,3 %) (11,2 %)
(SD)
Gns. % 19,1 % 9,6 % -9,4 %* 10,1 % 5,8 % -4,3 %*
>13,9 mmol/L, 2250 mg/dL | (13,1 %) (5,4 %) (10,5 %) (5,5 %)
(SD)
Gns. % 8,5 % 35% -5,1 %* 3,7% 1,7 % -2,0 %*
>16,7 mmol/L, 2300 mg/dL (8,9 %) (2,9 %) (5,5 %) (2,5 %)
(SD)
De fleste af de primcere og sekundcere resultater preesenteres som gennemsnit (gns.) med
standardafvigelsesveerdier (SD)i parentes. Tid i omradet <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og <3 mmol/L (<54 mg/dlL)
rapporteres som medianer med interkvartilomrdder i parentes (Q1, Q3). Medianen er det midterste tal i en
stigende liste med tal, og interkvartilintervallet reprcesenterer de midterste 50 % af veerdierne.
*#ndringen mellem standardbehandlingsfasen og Omnipod 5-systemfasen var statistisk signifikant
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Glykaemiske resultater i nattetimerne (0:00 til 6:00)

Born (6 til 13,9 ar) Unge og voksne
(n=112) (14 til 70 ar) (n=128)
el Standard- Omnipod 5 Andring  Standard- Omnipod 5 Andring
behand- behand-
ling ling
Gns. % tid
3,9-10 mmol/L 55,3 % 78,1 % 64,3 % 78,1 %

i ' 22,9 %* 13,8 %*
70-180 mg/dL (19,0%) | (10,8 %) © 1 (195%) | (13,9%) ’
(SD)

Gns. sensorglukose,
mmol/L, mg/dL 9,8,177 8,3, 149 15 0% 89,160 | 83,149 06 -11*
(SD) ' (1,9,35) | (0,9,17) o (1,9,34) | (1,2,27) -
Gns. standardafvigelse for
sensorglukose, mmol/L, 3,4, 61 2,7,48 0,7,-13* 31,56 24,44 -0,7,-12%
mg/dL (0,8, 15) (0,7,12) (0,9,17) (0,7,13)
(SD)
Gns. variationskoefficient

34,6 % 31,9% 35,0% 28,9 %

0, ! ! - 0, ! ! - 0fh*
I;)I;)sensorglukose, % 7.1 %) (5,6 %) 2,8% (7.9 %) (5.8 %) 6,2 %
% Tid i Glukoseomrade
Median % 0,00 % 0,09 % 0,02 % 0,00 % 0,09 % 0,00 %*
<3 mmol/L, <54 mg/dL (0,00, 0,30) (0,02, 0,32) (0,00, 1,06)| (0,02, 0,30)

(Q1,Q3)
Median % 0,78 % 0,78% | 0,01 %* | 2,07 % 082% |-0,86 %*
<3,9 mmol/L, <70 mg/dL | (0,00, 2,84)|(0,37, 1,49) (0,50, 5,54)| (0,31, 1,62)
(Q1,Q3)
Gns. % 42,2 % 20,7 % 21,5%* | 321 % 207% | -11,3 %*
>10 mmol/L, >180 mg/dL | (20,0 %) | (10,8 %) (20,2%) | (14,1 %)
(SD)
Gns. % 16,3 % 5,4 % -10,9 %* 10,6 % 4,8 % -5,7 %*
>13,9 mmol/L, 2250 mg/dL| (15,0 %) (5,1 %) (12,7 %) (7,0 %)
(SD)
Gns. % 6,7 % 1,8 -4,8 %* 4,2 % 1,5% -2,7 %*
>16,7 mmol/L, 2300 mg/dL| (9,1 %) (2,5 %) (8,0 %) (3,1 %)
(SD)

*#ndringen mellem standardbehandlingsfasen og Omnipod 5-systemfasen var statistisk signifikant




Zndring i HbAlc analyseret ved Baseline HbAlc

Tabellen nedenfor indeholder oplysninger om den gennemsnitlige eendring i HbA1c %
fra baseline til slutningen af den 3 maneder lange behandlingsfase med Omnipod 5-
systemet. Unge, voksne og barn oplevede en reduktion i HbA1c efter 3 maneders
brug af Omnipod 5-systemet uanset kategorien af Baseline HbA1c <8 % eller =8 %.

Undergruppeanalyse af eendring i gennemsnitlig HbAlc (%) ved

Baseline HbA1c (%)

Baseline HbA1c <8 %
(n=105)

Baseline HbA1c =28 % (n=23)

‘ Unge og voksne | Baseline Omnipod 5 Andring Baseline Omnipod 5 /Endring‘

HbA1c % 6,86 % 6,60% -0,27 %*| 855% 7,63% |-0,91 %*
(standardafvigelse)*| (0,59 %) | (0,53 %) (0,42 %) | (0,67 %)

Baseline HbA1c <8 % (n=73) Baseline HbA1c =8 % (n=39)‘

‘ Born Baseline Omnipod 5 | £ndring | Baseline Omnipod 5 /Endring‘
HbA1c % 7,11 % 6,69% |-0,45%* 8,73% 756% |-1,18 %*
(standardafvigelse)t | (0,50 %) | (0,44 %) (0,63 %) (0,54 %)

*#ndringen mellem standardbehandlingsfasen og Omnipod 5-systemfasen var statistisk signifikant
‘Gennemsnitlige HbA1c-veerdier rapporteres med standardafvigelsesveerdier i parentes.

Bivirkninger
Nedenstaende tabel indeholder en komplet liste over de bivirkninger, der forekom i
lgbet af den 3 maneder lange behandlingsfase med Omnipod 5-systemet.

Bivirkninger under Omnipod 5 System-fasen

Barn Unge og voksne I alt
Bivirkningstype (6 til 13,9 ar) (14 til 70 ar) (6 til 70 ar)
(n=112) (n=128) (N=240)
Lav blodglukose 1 0 1
(Hypoglykaemi)*
Alvorlig hypoglykami® 1 2 3
Diabetisk ketoacidose 1 0 1
Hgj blodglukose) 1 2 3
Hyperglykaemi !l
Leengerevarende
hyperglykaemi™ 13 > 8
Andet 8 8 16
Resultater rapporteret som antal heendelser.
* Hypoglykeemi, der medferte en alvorlig bivirkning, men ellers ikke opfylder definitionen pd
alvorlighypoglykcemi.
S Der var brug for bistand fra en anden person
II' Hyperglykcemi, der kreevede vurdering, behandling eller vejledning fra behandlingsstedet eller
hyperglykeemi, der medfarte en alvorlig bivirkning.
** Maling fra blodglukosemaler >16,7 mmol/L (300 mg/dlL) og ketoner >1,0 mmol/L
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Klinisk undersggelse med CGM-baseret SmartBolus-beregner
til bgrn, unge og voksne

Der blev gennemfart en undersggelse af 25 deltagere med type 1-diabetes
i alderen 6-70 ar for at vurdere Omnipod 5-systemets CGM-baseret
SmartBolus-beregner.

| fase 1 brugte deltagerne Omnipod 5-systemet i Manuel Tilstand i de fgrste

7 dage uden en tilsluttet CGM (standard SmartBolus-beregner). | fase 2 brugte
deltagerne Omnipod 5-systemet i Manuel Tilstand med en tilsluttet CGM
(CGM-baseret SmartBolus-beregner) i 7 dage.

Pa baggrund af sensorglukosetrenden ggede eller reducerede den CGM-
baserede beregner automatisk den foresldede bolusmaengde. Den primaere
analyse af undersggelsen var at sammenligne procent tid tilbragt <3,9 mmol/L
(<70 mg/dL) og >10 mmol/L (>180 mg/dL) i de 4 timer efter enhver bolus malt
ved CGM mellem de to undersggelsesfaser. Resultaterne indikerer, at brugen
af den CGM-baserede SmartBolus-beregner var forbundet med mindre tid
tilbragt med hypoglykami inden for 4 timer efter en bolus.

Sammenligning af glykaemiske malinger fra fase 1 (standard SmartBolus-

beregner) og fase 2 (CGM-baseret SmartBolus-beregner) i 4 timer efter en
hvilken som helst bolus (N=25)

Procent tid i Standard CGM-baseret

Glukoseomrade SmartBolus- SmartBolus- Forskel
malt af CGM beregner beregner

3,9-10 mmol/L 65,1 % 63,8 % -1,3%
(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)

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

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

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

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

Data vises som gennemsnit (standardafvigelse). Signifikante forskelle(p <0,05) er markeret med stjerne.




Klinisk undersggelse af Omnipod 5 hos meget sma bgrn

Formalet med denne undersegelse var at vurdere sikkerheden og effektiviteten
af Omnipod 5-systemet hos bgrn med type 1-diabetes i alderen 2 til 5,9 ar.
Denne prospektive enkeltarmede multicenterundersggelse omfattede 80 barn.

En standardbehandlingsfase pa 2 uger (normal insulinbehandling) blev
efterfulgt af 3 maneders brug af Omnipod 5-systemet i Automatiseret Tilstand.
Den primare analyse bestod af HbA1c- og sensorglukoseresultater i omradet
(3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

De primaere sikkerhedsendepunkter omfattede forekomsten af alvorlig
hypoglykaemi og diabetisk ketoacidose (DKA). Der blev ogsd udfert en analyse af
de sekundzere endepunkter og yderligere malinger. En analyse af de primaere
resultater og sikkerhedsresultaterne er vist i de fglgende tabeller.

Af de 80 deltagere, der deltog, gennemfarte 100 % forseget.
Undersggelsespopulationen bestod af barn diagnosticeret med type 1-diabetes
baseret pa investigators kliniske vurdering. Alle deltagere skulle have en

HbA1c <10,0 % ved screening. Deltagerne skulle bo sammen med en foraelder
eller veerge.

Glykaemiske resultater

Tabellerne pa de feglgende sider indeholder oplysninger om de primaere
glykaemiske resultater fra standardbehandlingsfasen sammenlignet med
behandlingsfasen med 3 maneders Omnipod 5-system. De primaere

resultater af undersegelsen omfattede sendring i gennemsnitlig HbA1c %

og % tid i malomradet (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL). Deltagerne oplevede
forbedringer i deres HbA1c og generelle tid indenfor omradet efter 3 maneders
brug af Omnipod 5-systemet. Dette resultat blev opnaet med en reduktion

i tid >10 mmol/L (>180 mg/dL) samt en reduktion i mediantid <3,9 mmol/L

(<70 mg/dL).

Visse begraensninger ved undersggelsen omfatter: 1) Enkeltarmsdesign uden
kontrolgruppe, hvilket kan fgre til en overvurdering af glykeemisk forbedring.
2) Standardbehandlingsfasen var kortere end Omnipod 5-systemfasen.
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Glykaemiske resultater generelt (24 timer)

Standardbe- . .

Egenskab handling Omnipod 5 Andring
Gns. HbA1c % 7,4 % 6,9 % -0,55 %*
(SD) (1,0 %) (0,7 %)

Gns. % tid 57,2 % 68,1 % 10,9 %*
3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL (15,3 %) (9,0 %)

(SD)

Gns. sensorglukose, 9,5 1711 8,7,157,4 -0,8,-13,7*
mmol/L, mg/dL, (SD) (1,7, 30,5) (0,9, 16,8)

Gns. standardafvigelse for 3,6, 64,9 3,3, 59,6 -0,3, -5,3*
sensorglukose, (0,7, 13,4) (0,6, 10,3)

mmol/L, mg/dL (SD)

Gns. variationskoefficient for 38,1 % 37,7 % -0,4 %
sensorglukose, % (SD) (5,5 %) (4,0 %)

% Tid i

Glukoseomrade

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

(Q1,Q3)

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

(Q1,Q3)

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

(SD)

Gns. % 14,8 % 9,2% -5,6 %*
>13,9 mmol/L, 2250 mg/dL (12,1 %) (5,6 %)

(SD)

Gns. % 6,0 % 3.2% -2,7 %*
>16,7 mmol/L, 2300 mg/dL (7,3 %) (2,8 %)

(SD)

De fleste af de primcere og sekundcere resultater preesenteres som gennemsnit (gns.) med
standardafvigelsesveerdier (SD)i parentes. Tid i omradet <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og <3 mmol/L

(<54 mg/dL) rapporteres som medianer med interkvartilomrader i parentes (Q1, Q3). Medianen er
det midterste tal i en stigende liste med tal, og interkvartilintervallet reprcesenterer de midterste 50 %

aof veerdierne.

*#ndringen mellem standardbehandlingsfasen og Omnipod 5-systemfasen var statistisk signifikant




Glykaemiske resultater i nattetimerne (0:00 til 6:00)

Standardbe-

Egenskab handling Omnipod 5 Andring
Gns. % tid 58,2 % 81,0 % 22,8 %*
3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL (18,7 %) (10,0 %)

(SD)

Gns. sensorglukose, 9,3, 168,1 7,8,140,7 -1,5, -27,4*
mmol/L, mg/dL (SD) (1,8, 33,3) (0,9, 16,4)

Gns. standardafvigelse for 3,2,58 2,5,45,5 -0,7,-12,5*%
sensorglukose, (0,8, 14,0) (0,6, 10,8)

mmol/L, mg/dL (SD)

Gns. variationskoefficient for 34,7 % 32,1 % -2,6 %*
sensorglukose, % (SD) (6,6 %) (5,2 %)

% Tid i

Glukoseomrade

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

(Q1,Q3)

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

(Q1,Q3)

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

(SD)

Gns. % 13,0 % 3,9% -9,1 %*
>13,9 mmol/L, 2250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %)

(SD)

Gns. % 4,3 % 1,2% -3,1 %*
>16,7 mmol/L, 2300 mg/dL (6,7 %) (1,6 %)

(SD)

*#ndringen mellem standardbehandlingsfasen og Omnipod 5-systemfasen var statistisk signifikant
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Andring i HbAlc analyseret ved Baseline HbAlc

Tabellen nedenfor indeholder oplysninger om den gennemsnitlige eendring i
HbA1c % fra baseline til slutningen af den 3 maneder lange behandlingsfase
med Omnipod 5-systemet analyseret efter Baseline HbA1c %. Deltagerne
oplevede en reduktion i HbA1c efter 3 maneders brug af Omnipod 5-
systemet uanset kategori Baseline HbA1c <8 % eller =8 %.

Undergruppeanalyse af a&endring i gennemsnitlig HbAlc (%) ved

Baseline HbA1c (%)

Baseline HbA1c <8 % (n=55) Baseline HbA1c 28 % (n=25)‘

Baseline Omnipod 5 | £ndring | Baseline | Omnipod 5 /Endring‘

HbA1c % 6,9 % 6,6 % -0,31 %*| 85% 7.5 % -1,06 %*
(standardafvigelse)*| (0,6 %) (0,6 %) (0,5 %) (0,4 %)

*/ndringen mellem standardbehandlingsfasen og Omnipod 5-systemfasen var statistisk signifikant
‘Gennemsnitlige HbA1c-veerdier rapporteres med standardafvigelsesveerdier i parentes.

Bivirkninger

Nedenstdende tabel indeholder en komplet liste over de bivirkninger,
der forekom i lgbet af den 3 maneder lange behandlingsfase med
Omnipod 5-systemet.

Bivirkninger under Omnipod 5 System-fasen

Bivirkningstype Omnipod 5
Lav blodglukose (Hypoglykaemi) 0
Alvorlig hypoglykaemi® 0
Diabetisk ketoacidose 0
Hej blodglukose (Hyperglyksemi)!l 4
Lengerevarende hyperglykaemi™ 20
Andet 5

Resultater rapporteret som antal heendelser.

* Hypoglykeemi, der medfarte en alvorlig bivirkning, men ellers ikke opfylder definitionen pa
alvorlighypoglykcemi.

S Der var brug for bistand fra en anden person

II'Hej blodglukose), der krcevede vurdering, behandling eller vejledning fra behandlingsstedet eller
hyperglykeemi, der medferte en alvorlig bivirkning.

** Mdling fra blodglukosemdler >16,7 mmol/L (2300 mg/dL) og ketoner >1,0 mmol/L




Klinisk undersggelse med CGM-baseret SmartBolus-beregner til
meget sma bgrn

Der blev gennemfart en undersggelse af 5 deltagere med type 1-diabetes
i alderen 2-5,9 ar for at vurdere Omnipod 5-systemets CGM-baserede
SmartBolus-beregner i Manuel Tilstand.

| fase 1 brugte deltagerne Omnipod 5-systemet i Manuel Tilstand i de forste 7
dage uden en tilsluttet CGM (standard SmartBolus-beregner). | fase 2 brugte
deltagerne Omnipod 5-systemet i Manuel Tilstand med en tilsluttet CGM
(CGM-baseret SmartBolus-beregner) i 7 dage.

Pa baggrund af sensorglukosetrenden ggede eller reducerede den CGM-
baserede beregner automatisk den foresldede bolusmangde. Den
primaere analyse af undersggelsen var at sammenligne procent tid tilbragt
<3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og >10 mmol/L (>180 mg/dL) i de 4 timer efter
enhver bolus malt ved CGM mellem de to undersegelsesfaser. Resultaterne
viste, at den CGM-baserede SmartBolus-beregner gav lignende glykaemiske
resultater som standard SmartBolus-beregneren, nar den blev brugt i
Manuel Tilstand.

Sammenligning af glykaemiske malinger fra fase 1 (standard SmartBolus-

beregner) og fase 2 (CGM-baseret SmartBolus-beregner) i 4 timer efter en
hvilken som helst bolus (N=5)

Procent tid i Standard CGM-baseret

Glukoseomrade SmartBolus- SmartBolus- Forskel
malt af CGM beregner beregner

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

<3,9 mmol/L 516 % 4,03 % -1,13 %*
(<70 mg/dL) (4,99 %) (3,28 %)

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

>10 mmol/L 352 % 332 % -2,03 %
(>180 mg/dL) (10,3 %) (18,5 %)

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

>16,7 mmol/L 2,33 % 1,99 % -0,34 %
(=300 mg/dL) (2,69 %) (2,05 %)

Data vises som gennemsnit (standardafvigelse).
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Indstillinger og tekniske specifikationer

Specifikationer for Kontrolenhed

Storrelse: 143,92 mm hgj x 67,57 mm bred x 12,33 mm dyb
(5,67" x 2,66" x 0,49")

Vaegt: 165 gram (5,82 0z)
Areal med aktiv skaerm: 56,16 mm bred x 120,58 mm hgj (2,21" x 4,75")
Driftstemperaturomrade: 5 til 40 °C (41 til 104 °F)

Opbevaringstemperaturomrade: 0 til 30 °C (32 til 86 °F)

Omrade for relativ luftfugtighed ved drift: 20 % til 90 %, ikke-
kondenserende relativ luftfugtighed ved opbevaring: 20 % til 90 %, ikke-
kondenserende atmosfaerisk tryk ved drift: 700 hPa til 1060 hPa

Atmosfaerisk tryk under opbevaring: 700 hPa til 1060 hPa

Kommunikationsafstand: Kontrolenhed og Pod skal:

* ved opstart: Veere ved siden af hinanden og rgre hinanden, med
Pod'en enten i eller uden for bakken, for at sikre kommunikation
under priming.

* under normal drift: Veere inden for 1,5 meter (5 fod) fra hinanden.
Afhaengigt af lokaliteten kan kommunikationsafstanden vaere op til
15 meter (50 fod).

Alarmtype: Horbar. Output: 245 db(A) ved 1 meter

IP-kapslingsklasse (Ingress Protection, beskyttelse mod
indtraengen) for fugt og stev: IP22 (beskyttet mod bergring med
fingre og genstande pa 12,5 millimeter eller derover, ikke godt
beskyttet mod vand - undga vaeske)

Meddelelsestype: Harbar og vibrerende
Batteri: Genopladeligt li-ion-batteri, 3,8 V, 2.800 mAh

Batteriets driftslevetid: Fuld opladning daekker ca. 36 timer ved
typisk brug.

Kontrolenhedens levetid: Ca. 2 ar (baseret pa 300-500
opladningscyklusser) ved typisk brug

Batteriopladerens driftsledningsspaending: 100 til 240 VAC, 50/60 Hz

Brug kun den stremadapter, der er godkendt af Noetic (Insulet
PN PT-000428) sammen med Kontrolenheden.
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Specifikationer for Dexcom

For oplysninger om Dexcom driftsspecifikationer henvises til
Brugervejledning til Dexcom CGM-system.

Specifikationer for FreeStyle Libre 2 Plus

For oplysninger om FreeStyle Libre 2 Plus driftsspecifikationer henvises til
Brugervejledning til FreeStyle Libre 2 Plus.

Specifikationer for Pod

Starrelse: 3,9 cm bred x 5,2 cm lang x 1,45 cm hgj (1,53” x 2,05" x 0,57")
Vaegt (uden insulin): 26 gram (0,92 o0z)

Driftstemperaturomrade: Driftsmilje for Pod pa 5 til 40 °C (41 til 104 °F)
Starttemperatur: over 10 °C (50 °F)

Opbevaringstemperaturomrade: 0 til 30 °C (32 til 86 °F)
Opvarmningstid (0 til 20 °C, 32 til 68 °F): 7 minutter

Nedkelingstid: Der er ikke brug for tid til nedkgling fra maksimal
opbevaringstemperatur (30 °C, 86 °F) til driftstemperatur.

Reservoirvolumen (kan leveres): 200 enheder
Kanyles stikdybde: 4-7 mm (0,16-0,28")
Insulin-infusionsdybde: >4 mm (=0,16")

IP-kapslingsklasse (Ingress Protection, beskyttelse mod indtraengen)
for fugt og stev: : IP28 (beskyttet mod bergring med fingre og genstande
pa 12,5 millimeter eller derover, beskyttet mod vand i en dybde pa ned til
7,6 meter (25 fod) i op til 60 minutter)

Insulinkoncentration: 100 IE/mL (U-100)
Alarmtype: Horbar. Output: 245 db(A) ved 1 meter
Steriliseringsmiddel: steriliseret med ethylenoxid

Omrade for relativ luftfugtighed ved drift: 20 til 85 %, ikke-
kondenserende, omrade for relativ luftfugtighed under opbevaring:

20 til 85 %, ikke-kondenserende, omrade for atmosfaerisk tryk ved drift:
700 hPa til 1060 hPa

Atmosfaerisk tryk under opbevaring: 700 hPa til 1060 hPa
Ikke-pyrogen: Kun vaeskebanen
Anvendt del af BF-typen: Beskyttelse mod elektrisk stad



Maks. infusionstryk: 35 psi
Maks. volumen indsprojtet under enkeltfejltilstande: 0,05 IE

Flowkapacitet:

Priminghastighed: 0,05 enhed pr. sekund.

Basal: Kan programmeres af brugeren i trin pa 0,05 IE op til 30,0 IE pr.
time Bolushastighed: 1,5 enheder pr. minut. Dosisomrade fra 0,05 til
30,0 enheder

Leveringsnojagtighed (testet iht. IEC 60601-2-24):
Basal: £5 % ved rater 20,05 IE/t

Bolus: £5 % for meengder >1,0 enhed

10,05 enheder for maengder <1,0 enhed

Bemaerk: Du skal tage ngjagtigheden af bolus i betragtning, nar

du indstiller en bolus. Ved anvendelse af den laveste tilladte bolus

(0,05 enheder) kan den faktisk tilfarte bolus veere helt ned til 0,00 enheder
eller helt op til 0,10 enheder.

Resultater af nojagtighedstest: Falgende graf viser Pod'ens
flowngjagtighed i forhold til givne tidsperioder. Malingerne blev udfert
med en Pod med en basalrate pa 0,5 pL/t (som tilferer 0,05 IE/t 100 IE/
mL-insulin) ved hgj driftstemperatur. Den samlede gennemsnitlige
procentvise flowfejl var 1,40 %.

Kompatible enheder

Omnipod 5-systemet er det farste baerbare, slangelgse
insulindoseringssystem, der kan bares pa kroppen, og er automatiseret,
nar det bruges sammen med enten Dexcom G6® eller Dexcom G7°
kontinuerlige glukosemonitoreringssystemer eller FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor til Igbende tilpasning og automatisk tilfarsel af insulin efter dine
personlige behov. Omnipod 5-systemet bestdr af en slangelgs insulin-Pod
og Omnipod 5 App'en pa en Kontrolenhed, der leveres af Insulet.

57



58

Servicekvalitet

Omnipod 5-systemet omfatter to tradlgse transmissionsveje. Insulet har
defineret kvaliteten af Omnipod 5-systemets service for hver af de to forlgb:

Definition af tradles kommunikation fra Omnipod 5 App'en til Pod'en

Overfgrsel af kommandoer, data og alarmer mellem Kontrolenheden og
Pod'en, nar de befinder sig indenfor kommunikationsraekkevidde (inden
for 1,5 meter (5 fod) under normal drift). Omnipod 5 App'en giver brugeren
besked, nar overfgrslen af kommandoer, data og alarmer mislykkes.

Ifm. insulindoseringskommandoer angiver systemets krav til ydeevne, at
kommunikationen mellem Pod'en og Kontrolenheden vil ske inden for

8 sekunder med en palidelighedsrate pa 95 %. Omnipod 5 App'en giver
brugeren besked, nar der har veeret kommunikationsfejl mellem Pod'en og
Kontrolenheden. Nar en sadan fejl sker, bipper Omnipod 5 App'en én gang
hvert 10. sekund, og kommunikationsfejlen vil fortsaette med at blive vist i
Omnipod 5 App'en, indtil kommunikationsfejlen er afhjulpet.

Definition af tradles kommunikation fra Pod til Sensor

Procentdel af sensorglukosevardier modtaget af Pod'en, nar Sensor

og Pod ger forseg pa at kommunikere hvert 5. minut. Systemets krav

til ydeevne angiver, at mindst 80 % af sensorglukosevaerdierne vil blive
modtaget af Pod'en, nar Sensoren bares inden for Pod'ens synsfelt.
Systemet giver brugeren besked om manglende sensorglukosevaerdier i
realtid via stregsymboler pa startskaermen eller ved manglende prikker pa
Sensor-grafen.

For at opretholde tjenestens kvalitet, nar andre enheder, der arbejder
indenfor 2,4 GHz-bandet, er i neerheden, anvender Omnipod 5-systemet de
sameksistensfunktioner, der leveres af tradles Bluetooth-teknologi.



Input og Indstillinger for SmartBolus-beregner

Folgende tabel beskriver, hvad hver indstilling i SmartBolus-beregneren
gor, hvordan man kan tilpasse dem, og hvordan de bruges til at beregne en
foreslaet bolus.

Indstilling og omrade
for Omnipod 5

Kulhydrater (gram)
0,1-225¢
(itrinpa 0,1 g)

Sadan indtastes
indstillingen

Indtast i SmartBolus-
beregneren

Virkninger pa foreslaede
udregninger af bolus

Hvis veerdien for
kulhydratmeengde stiger,
gges storrelsen pa den
foresldede bolus.

Hvis veerdien for
kulhydratmaengde falder,
reduceres stgrrelsen pa den
foresldede bolus.

Sensorglukoseveerdi
(mmol/L, mg/dL)
2,2-22,2 mmol/L,
40-400 mg/dL

(i trin pa 0,1 mmol/L,
1 mg/dL)

Veelg Brug Sensor i
SmartBolus-beregneren
(Veerdien kommer fra
din tilsluttede Sensor)

Hvis Sensorglukosevardien
stiger, @ges sterrelsen pa den
foresldede bolus.

Hvis Sensorglukosevardien
falder, reduceres sterrelsen pa
den foreslaede bolus.

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

(i trin pa 0,1 mmol/L,
1 mg/dL)

Indtast i SmartBolus-
beregneren

(Vaerdien kommer fra
blodglukosemaleren)

Hvis BG-vaerdien stiger,
gges storrelsen pa den
foresladede bolus.

Hvis BG-veerdien falder,
reduceres sterrelsen pa den
foresladede bolus.

Maksimal Bolus
0,05-30 IE
(i trin pa 0,05 IE)

Forlaenget Bolus
(kun Manuel Tilstand)
TIL/FRA

Indtastes i Indstillinger
pa Omnipod 5 App'en
eller under fgrste
opseetning

Indtastes i Indstillinger
pa Omnipod 5 App'en
eller under forste
opsaetning

Glukosemal og Korriger Indtastes i Indstillinger

Over

Glukosemal:

6,1-8,3 mmol/L,
110-150 mg/dL
Korriger Over:
Glukosemal -

11,1 mmol/L,
Glukosemal -150 mg/dL
(i trin pa 0,55 mmol/L,
10 mg/dL, op til

8 segmenter/dag)

pa Omnipod 5 App'en
eller under forste
opsaetning

Begraenser stgrrelsen pa
enkelt bolus.

Giver mulighed for bolustilfgrsel
over et brugervalgt tidsrum.

Hvis indstillingsvaerdien stiger,
reduceres stgrrelsen pa den
foresldede bolus.

Hvis indstillingsvaerdien
falder, gges sterrelsen pa den
foresldede bolus.

59



60

Indstilling og omrade
for Omnipod 5

Minimum Glukose

til Beregninger

2,8-3,9 mmol/L, 50-70 mg/dL
(i trin pa 0,1 mmol/L, 1 mg/dL)

Sadan indtastes
indstillingen

Indtastes i
Indstillinger i
Omnipod 5 App'en

Virkninger pa foreslaede
udregninger af bolus

Deaktiverer SmartBolus-
beregneren, nar glukose
ligger pa eller under
indstillingsveerdien.

Insulin-til-kulh.-Forhold

Indtastes i

Hvis indstillingsvaerdien

0,1-22,2 mmol/L, 1-400 mg/dL
(i trin pa 0,1 mmol/L, 1 mg/dL,
op til 8 segmenter/dag)

Indstillinger pa
Omnipod 5 App'en
eller under fgrste

1-150 g Indstillinger pa stiger, reduceres starrelsen
(itrinpa pa0,1g optil8 Omnipod 5 App'en| pa den foresldede bolus.
segmenter/dag) eller under fgrste | Hvis indstillingsveerdien
opsatning falder, eges stgrrelsen pa
den foreslaede bolus.
Korrektionsfaktor Indtastes i Hvis indstillingsvaerdien

stiger, reduceres stgrrelsen
pa den foreslaede bolus.
Hvis indstillingsvaerdien

2-6 timer
(i trin pa pa 0,5 time)

Varighed af insulinens virkning

Omnipod 5 App'en

Indtastes i
Indstillinger pa
Omnipod 5 App'en
eller under fgrste
opseetning

opseetning falder, gges storrelsen pa
den foreslaede bolus.
Omvendt Korrektion Indtastes i Hvis “Til"” er valgt, reduceres
TIL/FRA Indstillinger i den foreslaede bolus,

nar glukose ligger under
Glukosemalvardien.

Hvis indstillingsvaerdien
stiger, kan det reducere
sterrelsen pa den
foresldede bolus i
leengere tid.

Bemcerk: Funktionen Forleenget Bolus kan kun bruges i manuel tilstand. Alle andre behandlingsindstillinger
anvendes pd samme mdde i bade Manuel og Automatiseret Tilstand.

Overvejelser ifm. SmartBolus-beregneren Anbefalinger
Vaer opmaerksom pa felgende ved brug af SmartBolus-beregneren og ved

gennemgang af anbefalingerne:

* SmartBolus-beregneren bruger de SmartBolus-beregningsindstillinger,
der er aktive pa det tidspunkt, hvor du anmoder om en bolus

* SmartBolus-beregneren opdaterer veerdierne hvert 5. minut. Hvis du
ikke starter bolus inden for 5 minutter efter, at du har abnet SmartBolus-
beregneren, er Omnipod 5-systemet ngdt til at rydde skaermen, sa
den har de nyeste Al- og Sensor-oplysninger. Nar du skifter tidszoner,
skal du altid kontrollere indstillingerne for Insulin-til-kulh.-Forhold og

Korrektionsfaktor for det nye klokkeslzet for at sikre, at det stadig opfylder
kroppens reelle insulinbehov

SmartBolus-beregneren foreslar doser afhaengigt af de kulhydratvaerdier,
du indtaster, og glukosen pa det pagaeldende tidspunkt. Kontrollér dit
maltids ernaeringsindhold for at sikre, at de indtastede kulhydratveerdier
er sa ngjagtige som muligt. Indtast kun BG-veaerdier, der er malt inden for
de seneste 10 minutter, eller tryk pa Brug Sensor. Disse forholdsregler vil
sikre, at SmartBolus-beregneren foreslar en bolus, der passer til dig



Hvis din Sensorglukoseveerdi eller -trend ikke svarer til dine symptomer eller
forventninger, skal du bruge en fingerprikveerdi i SmartBolus-beregneren.

Nar du programmerer og tilferer bolus, skal du altid bekraefte, at den veerdi,
du har indtastet, og den foreslaede bolus, du modtager, er det, du har i
sinde, og at de er pa linje med det, du gnsker pa det tidspunkt.

Omnipod 5-systemet indeholder funktioner, der hjaelper med at
forhindre utilsigtede tilfarte meengder.

Begraensninger

i tilforsel Beskrivelse

Maksimal Bolus SmartBolus-beregneren tilferer ikke bolus, der
. overskrider den maksimale bolusindstilling, du

Indstilling har indtastet (0,05-30 IE). Hvis du for eksempel

sjeeldent tilfarer bolus pa mere end 5 IE, og du
indstiller den maksimale bolusindstilling til 5 IE,
forhindrer systemet dig i at tilfere noget sterre end
denne mangde.

Blodglukosevardier | SmartBolus-beregneren naegter at beregne en
foreslaet bolus ved hjeelp af en blodglukosevaerdi,

Timeout som du har indtastet fra hovedmenuen (=), der er
2ldre end 10 minutter. Du skal i stedet indtaste en
nyere blodglukoseveerdi i SmartBolus-beregneren.

SmartBolus- SmartBolus-beregneren betragter de vardier, du

beregner indtaster for en given bolusudregning, som vaerende

. gyldige i op til 5 minutter fra den fgrste indtastning

Timeout af vaerdien i SmartBolus-beregneren. Hvis der er
gaet 5 minutter eller mere, vil du fa besked om, at du
skal opdatere SmartBolus-beregneren og indtaste
vaerdierne igen.

Tidszoner SmartBolus-beregneren er afhaengig af en ngjagtig,

opdateret insulintilfgrselshistorik og logfering af
data fra dit Omnipod 5-system. Hvis Kontrolenheden
registrerer en tidszoneaendring, giver systemet dig
besked. Opdater tidszoner pa din Omnipod 5 App i
henhold til din behandlers vejledning.
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Faktorer, der indgéar i SmartBolus-beregnerens beregninger
SmartBolus-beregneren tager hensyn til falgende, nar den beregner en bolus:

« din aktuelle glukose (manuelt indtastet eller fra Sensor), Sensorens
glukosetendens (hvis der anvendes en Sensorglukosevaerdi), Glukosemal,
taersklen Korriger Over og Korrektionsfaktor

+ de kulhydrater, du skal til at spise eller drikke, og dit Insulin-til-kulh.-

Forhold

+ varighed af insulinens virkning og aktiv insulin (Al)
+ din Minimum Glukose til Beregninger

Ydeevnekarakteristika

Oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) findes
pa www.omnipod.com/sscp. SSCP kan ogsa fas pa webstedet
Europaeisk database for medicinsk udstyr (EUDAMED)
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), hvor den er linket til Basic UDI-DI.
Basic UDI-DI for Omnipod 5 er 038508AIDSH.

Ydelsesspecifikationer for bolustilfarsel
Bolusstearrelse: 0,05-30 IE i trin pa 0,05 IE

Ydelseskarakteristik for tilforsel

For at vurdere ngjagtigheden af bolustilfersel blev 12 Pods testet ved at
tilfare en minimum, mellem og maksimal bolusmangde (0,05, 5,00 og

30,0 enheder).

Folgende tabel opsummerer den typiske bolusydelse, der iagttages for
gnskede minimums-, mellem- og maksimumesstarrelse for bolus for alle
testede pumper. For hver enkelt malbolussterrelse vises det observerede
bolusantal sammen med de gennemsnitlige (middel), minimum og
maksimum enheder, der er tilfgrt, som malt pa en skala.

Gennemsnit-

(n=72 bolusser)

individuel bolus Malbolus lig bolus Min. bolus | Maks. Bolus

Noiagtighedsydelse Storrelse Sf@rrelse Storrelse Storrelse
Jagtig y (enheder) (enheder) (enheder)

(enheder)

Ydeevne for tilfarsel af

min. bolus 0,05 IE 0,050 IE 0,00 IE 0,119 IE

(n=5.987 bolusser)

Ydeevne for tilfarsel af

mellem bolus 5,00 IE 5,01 IE 4,49 |E 537 IE

(n=300 bolusser)

Ydeevne for tilfersel af

Max Bolus 30,00 IE 30,05 IE 29,56 |IE 30,62 IE




Nedenstaende tabeller viser, for hver anmodet bolusstarrelse, intervallet
for observeret tilfgrt insulin, sammenlignet med den gnskede mangde.
Hver tabel angiver antallet og procentdelen af tilfgrte bolusstarrelser, som
blevobserveret inden for det angivne omrade.

Mangde insulintilfgrsel for en minimum (0,05 E) bolusanmodning

Maengde (enheder) <0,0125 0,0125- 0,0375- 0,045- 0,0475-
0,0375 0,045 0,0475 0,0525

(% af indstillinger) (<25 %) (25-75%) | (75-90 %) | (90-95%) @ (95-105 %)

Antal og procent 61/5987 639/5987 | 1284/5987 @ 504/5987 | 1100/5987
af bolusser inden (1 %) (10,7 %) (21,4 %) (8,4 %) (18,4 %)
for omradet

Mangde (enheder)  0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875- >0,125
0,055 0,0625 0,0875 0,125

(% af indstillinger) | (105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %) (>250 %)

Antal og procent 504/5987 | 1192/5987 | 582/5987 | 121/5987 0/5987
af bolusser inden (8,4 %) (19,9 %) (9,7 %) (2 %) (0 %)
for omradet

Maengde insulin, der skal tilfgres ifm. anmodning om en mellem

(5,00 IE) bolus
Maengde (enheder) <1,25 1,25-3,75 3,75-4,50 4,50-4,75 4,75-5,25

(% af indstillinger) (<25 %) (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %)
Antal og procent 0/300 0/300 1/300 4/300 287/300

af bolusser inden (0 %) (0 %) (0,3 %) (1,3 %) (95,7 %)
for omradet

Maengde (enheder) 5,25-5,50 5,50-6,25 6,25-8,75 | 8,75-12,50 >12,50

(% af indstillinger) | (105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %) (>250 %)

Antal og procent 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
af bolusser inden (2,7 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
for omradet
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Mangde insulin, der skal tilfgres ifm. anmodning om en maksimal

(30,0 IE) bolus
Maengde (enheder) <7,5 7,5-22,5 | 22,5270 @ 27,0-285 | 285-31,5

(% af indstillinger) (<25 %) (25-75%) | (75-90 %) | (90-95%) | (95-105 %)

Antal og procent 0/72 0/72 0/72 0/72 72/72
af bolusser inden (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (100 %)
for omradet

Meangde (enheder) 31,5-33,0  33,0-37,5 37,5-525 52,5750 >75,0

(% af indstillinger) | (105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %) (>250 %)

Antal og procent 0/72 0/72 0/72 0/72 0/72
af bolusser inden (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
for omradet




Specifikationer for basaltilfgrsel

Basalrate: Enheder/time. Omrade: 0 IE/t til maksimal basalrate i trin
p& 0,05 IE/t.

Maksimal basalrate: Vzlg en vaerdi mellem 0,05-30 IE/t i trin pa 0,05 IE/t.
Standardindstillingen er 3,00 IE/t.

Ydelseskarakteristik for tilforsel
For at vurdere ngjagtigheden af basaltilfersel blev 12 Pods testet ved at
tilfare ved lave, mellem og hgje basalrater (0,05, 1,00 og 30,0 IE/t).

| de felgende tabeller er anfert den typisk observerede basale ydeevne
(median), sammen med de laveste og hgjeste resultater, der blev observeret
for indstillingerne for lav, mellem og hgj basalrate for alle pumper, der blev
testet uden opvarmningsperiode. For hver tidsperiode viser tabellerne den
maengde insulin, der blev anmodet om i den fgrste raekke, og den maengde,
der blev tilfart (som malt pa skalaen) i den anden raekke.

Ydelsesevne for tilfersel ved lav basalrate (0,05 IE/t)

Basal varighed 1 time 6 timer 12 timer
(Antal enskede enheder) (0,05 IE) (0,30 IE) (0,60 IE)
Tilfert maengde 0,049 IE 0,30 IE 0,59 IE
[min., maks.] [0,00, 0,12] [0,13, 0,57] [0,34, 0,99]

Ydelsesevne for tilfersel ved middel basalrate (1,00 IE/t)

Basal varighed 1 time 6 timer 12 timer
(Antal onskede enheder) (1,00 [E) (6,00 IE) (12,00 IE)
Tilfert maengde 0,99 IE 5,97 IE 11,88 IE
[min., maks.] [0,65, 1,55] [5,06, 6,87] [10,53, 13,26]

Ydelsesevne for tilfersel ved hgj basalrate (30,00 IE/t)

Basal varighed 1 time (30,00 IE) 6 timer (180,00 IE)
(Antal enskede enheder)

Tilfert meengde 29,82 IE 179,33 IE
[min., maks.] [28,85, 31,39] [177,49,181,15]

Bemcerk: En madling efter 12 timer med en 30,0 IE/t basalrate kan ikke anvendes med Omnipod 5-systemet,
da reservoiret temmes efter ca. 6 %/3 timer ved denne rate.
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Blokering (okklusion) pavist

Advarsel: Hold ALTID gje med din glukose, og falg din behandlers
retningslinjer, nar din insulintilfgrsel standser pa grund af en blokering
(okklusion). Hvis ikke du handler gjeblikkeligt, kan det resultere i
underdosering af insulin, hvilket kan fgre til for hgj blodglukose eller
diabetisk ketoacidose (DKA).

Forsigtig: Kontrollér ALTID din glukose hyppigt, nar du bruger meget
lave basalrater. Hyppig kontrol af dit glukoseniveau kan ggre dig
opmarksom pa en evt. blokering (okklusion). Blokeringer kan medfare
hgj blodglukose.

En blokering (okklusion) er en afbrydelse i insulintilfgrslen fra Pod'en. Hvis
Omnipod 5-systemet registrerer en blokering, udsendes en Farealarm og
systemet beder dig deaktivere og udskifte Pod'en.

Der lyder en Farealarm for blokering, nar der i gennemsnit er 3 til 5 enheder
af manglende insulin. Nedenstdende tabel viser blokering opdaget i tre
forskellige situationer ved brug af 100 IE/mL-insulin. Hvis Pod'ens kanyle

for eksempel bliver tilstoppet under tilfgrsel af en bolus pa 5 IE, kan der ga
35 minutter, for Pod'en udsender en Farealarm.

Tid fra blokering til Pod-alarm

Typisk tid Maksimal tid
Bolus pa 5,00 IE 33 minutter 35 minutter
1,00 IE/t basal 30t 55t
0,05 IE/t basal 51t 80 t (udlgb af Pod)

Hvis en blokering oplgses spontant, kan det udlgse en mangde insulin.
Denne mangde vil ikke overstige den mangde, der er programmeret til
tilfarsel.

Hvis Omnipod 5-systemet registrerer en potentiel blokering af din
insulintilfgrsel, seetter den gang i en harbar blokeringsalarm. Hvis der saettes
gang i en blokeringsalarm, mens en gjeblikkelig bolus er i gang, forsinkes
alarmen, indtil bolus er faerdig.




Omnipod 5-systemet Etikettesymboler

Felgende symboler vises pd Omnipod 5-systemet eller dets emballage:

Symbol

Betydning

Symbol

Betydning

Engangsbrug

lkke sikker ved MR

Se brugsanvisningen/

Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget, og

@ handbogen L
se brugsanvisningen
Steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxid Anvendt del af BF-typen
&I Fremstillingsdato Producent
ﬁl
LOT Batchkode Opbevares tart

Sidste anvendelsesdato

Temperaturbegraensning

Katalognummer

Fugtighedsbegraensning

2] [7] «

Serienummer

a@%¢|@=@@@

Graense for
atmosfeerisk tryk

Beskytter personer mod
adgang med fingrene til
farlige dele og beskytter
mod indtraengen fra
harde fremmedlegemer
med en diameter pa
12,5mm eller derover.
Kan tale nedsaenkning

i vand: Vandteet ned til
7,6 meter (25 fod) i op til
60 minutter

IP22

Beskytter personer mod
adgang med fingrene til
farlige dele og beskytter
mod indtreengen fra harde
fremmedlegemer med en
diameter pa 12,5 mm eller
derover. Undga vaeske

Ikke-pyrogen vaeskesti

Medicinsk udstyr

Ma ikke bortskaffes med

| overensstemmelse med

O =

husholdningsaffald RoHS s
Enkelt sterilt /1'-) Flergangsbrug for en enkelt
beskyttelsessystem \F patient

u100
INSULIN

Kun kompatibel med
100 IE/mL-insulin

Se brugsanvisningen
eller den elektroniske
brugsanvisning
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Symbol Betydning Symbol Betydning
Forsigtig: | henhold til
ID-nummer for Federal amerikansk lovgivning ma
FCCID: Communication Rx ONLY dette udstyr kun salges

Commission

af en laege eller efter
laegeordination.

Autoriseret
repraesentant i Schweiz

Autoriseret repraesentant
i EU

Overensstem-
melsesmaerke

®

Importer

Overensstemmelse

ETL CLASSIFIED

Meaerkning for

EE vurderet for c@us produktcertificering
Storbritannien intertek godkendt af Intertek
(Frankrig) Triman-logoet . .

- angiver, at produktet (Frankrig) Dette piktogram

2 betyder, at produktet

< skal sorteres eller . .

&y . indeholder en spids
returneres til et enstand
indsamlingssted. & '

(Frankrig) Dette (Frankrig) Alle apoteker

A produkt skal adskilles udleverer og indsamler

e fra konventionel gratis DASTRI-kanylebokse

perforerende DASTRI til
genindvinding.

fra selvbehandlende
patienter

(Frankrig) Elektronisk
perforeringsaffald skal
opbevaresidenlilla,
sikre DASTRI-boks. Disse
lilla bokse udleveres
gratis pa apoteker.

(Frankrig) Affaldet fra
punkturen skal anbringes
i en DASTRI-kanyleboks.
Disse kanylebokse
udleveres af apoteker.

(Frankrig) Emballagen er
beregnet til genbrug

Opladningsadapter

(<)

Opladningskabel

Pod

Pafyldningssprajte
og kanyle

Omnipod 5 Kontrolenhed

‘-

Cover til Kontrolenhed

Australsk maerkning for
overensstemmelse med
forskrifter

Overholder
specifikationer i
ISED Canada Radio-
standarder

Identifikationsnummer for
hardwareversion







ko) Sikkerhed ved brug af
Omnipod 5-systemet
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Generelle advarsler

Advarsel: Laes alle instruktionerne i
denne brugervejledning, fer du bruger
Omnipod 5-systemet. Hold gje med din
blodglukose under vejledning af din
behandler. Der kan forekomme hgj eller
lav blodglukose uden korrekt
overvagning.

Advarsel: Du ma IKKE starte med at
bruge systemet eller sendre
indstillingerne uden tilstraekkelig traening
og vejledning fra din behandler. Ukorrekt
opstart og justering af indstillinger kan
resultere i over- eller underdosering af
insulin, hvilket kan fare til for lav eller for
hej blodglukose. Indstillinger, der
pavirker insulintilferslen, omfatter
primaert: Pod-afbrydelse, Basalrate(r),
Max Basalrate, Max Bolus,
Korrektionsfaktor(er), Insulin-til-kulh.-
Forhold, Minimum Glukose til
Beregninger, Glukosemal og Korriger
Over samt Varighed af

insulinens virkning.

Advarsel: Denne brugervejledning ma
IKKE pa nogen made vaere eneste
grundlag for din personlige behandling
og relaterede beslutninger. Denne
brugervejledning er kun vejledende og
ikke beregnet som radgivning eller
anbefalinger for medicinsk behandling
eller pleje til brug i forbindelse med
diagnosticering, behandling eller andre
individuelle behov. Denne
brugervejledning erstatter ikke
radgivning, anbefalinger og/eller
assistance i forbindelse med medicinsk
behandling eller pleje fra en kvalificeret
behandler. Alle sddanne beslutninger og
al behandling skal drgftes med en
kvalificeret behandler, der har kendskab
til netop dine behov.

Advarsel: Du ma IKKE bruge

Omnipod 5-systemet, hvis du ikke kan
eller ikke gnsker at bruge det som anvist
ifelge brugervejledningen og af din
behandler. Hvis dette system ikke
anvendes som tilsigtet, kan det resultere
i over- eller underdosering af insulin,
hvilket kan fegre til for lav eller for hgj
blodglukose.

Advarsel: Hav ALTID et ngdsaet med dig
for hurtigt at kunne reagere pa en
diabetisk nadsituation, eller i tilfaelde af
at dit Omnipod 5-system holder op med
at virke. Medbring altid materialer til at
udskifte Pod'en, hvis du pa et hvilket som
helst tidspunkt har brug for at

udskifte den.

Advarsel: Du ma IKKE bruge

Omnipod 5-systemet, hvis du ikke kan se
og/eller hare tilstraekkeligt godt til at
genkende alle Omnipod 5-systemets
funktioner, herunder advarsler, alarmer
og pamindelser, i henhold til
anvisningerne.

Advarsel: Du ma IKKE bruge

Omnipod 5-systemet ved lavt
atmosfaerisk tryk (under 700 hPA).
Sadanne lave atmosfaeriske tryk kan
forekomme i store hgjder, f.eks. hvis du
bestiger bjerge eller befinder dig i hgjder
pa over 3.000 meter (10.000 fod). Der
kan ogsa forekomme aendringer i det
atmosfaeriske tryk under start ved
flytransport. Der kan ske utilsigtet
insulintilfgrsel, hvis der forekommer en
udvidelse af bittesma luftbobler, som evt.
findes inden i Pod'en. Dette kan medfere
lav blodglukose. Det er vigtigt at
kontrollere din glukose hyppigt under
flyvning for at undga leengerevarende lav
blodglukose.



Advarsel: Omnipod 5-systemet MA IKKE
anvendes i iltrige omgivelser (mere end
25 % ilt), hvilket omfatter hjemme- eller
operationsomrader, hvor der anvendes
supplerende oxygen og trykkamre.
Trykkamre, eller overtrykskamre,
anvendes nogle gange til at fremme
heling af diabetiske sar eller til at
behandle kulilteforgiftning, visse knogle-
og vaevsinfektioner samt dykkersyge.
Udseettelse for iltrige omgivelser kan
resultere i antaending af Pod'en eller
Omnipod 5-Kontrolenheden, hvilket kan
forarsage alvorlige forbraendinger pa
kroppen.

Advarsel: Omnipod 5-systemet MA IKKE
bruges i omgivelser med hgjt atmosfeerisk
tryk (over 1060 hPa), hvilket kan
forekomme i trykkamre. Trykkamre, eller
overtrykskamre, anvendes nogle gange til
at fremme heling af diabetiske sar eller til
at behandle kulilteforgiftning, visse knog|e-
og vaevsinfektioner samt dykkersyge.
Udseettelse for omgivelser med hgjt
atmosfaerisk tryk kan beskadige din Pod og
Omnipod 5 Kontrolenhed, hvilket kan
resultere i underdosering af insulin, hvilket
kan medfere for hgj blodglukose.

Advarsel: Enhedens komponenter,
herunder Pod'en, Dexcom G7 Sensoren,
Dexcom G6 Sensoren og Senderen og
FreeStyle Libre 2 Plus Sensoren, kan blive
pavirket af kraftig straling eller
magnetfelter. Enhedens komponenter skal
fijernes (og Pod og Sensor skal bortskaffes)
for rentgenfotografi, scanning med
magnetisk resonans (MR-scanning) eller
scanning med computertomografi
(CT-scanning) (eller lignende test eller
procedurer). Derudover skal
Kontrolenheden placeres uden for
behandlingsrummet. Rentgen, MR-scanning
eller CT-scanning risikerer at beskadige
komponenterne. Kontakt din behandler for
at fa retningslinjer for fiernelse af Pod'en.

Advarsel: Produkter og tilbeher til
Omnipod 5-systemet MA IKKE udsaettes
for ekstreme temperaturer, da dette vil
medfere, at de ikke fungerer korrekt.
Opbevar alle produkter og alt tilbeher til
Omnipod 5-systemet, herunder udbnede
Pod'er, pa et kaligt, tort sted.

Advarsler om insulin

Advarsel: Brug KUN hurtigtvirkende
U-100 NovoLog® NovoRapid® (insulin
aspart), Humalog® (insulin lispro),
Admelog®/Insulin lispro Sanofi® (insulin
lispro), Trurapi®/Insulin aspart Sanofi®
(insulin aspart) og Kirsty® (insulin aspart)
insulin i Omnipod 5-systemet, da disse er
blevet testet og fundet sikre til brug med
dette system. NovolLog/NovoRapid,
Humalog, Admelog/Insulin lispro Sanofi,
Trurapi/Insulin aspart Sanofi og Kirsty er
kompatible med Omnipod 5-systemet
ved brug i op til 72 timer (3 dage). Folg
din behandlers retningslinjer for, hvor
ofte Pod'en skal skiftes.

Advarsel: UNDLAD at give insulin, f.eks.
ved injektion eller inhalation, mens der
beaeres en aktiv Pod, da dette kan
medfgre lav blodglukose. Omnipod 5-
systemet kan ikke spore insulin, der gives
udenom systemet. Kontakt din behandler
for at fa oplyst, hvor lang tid du skal
vente efter manuel indgift af insulin, far
du kan starte Automatiseret Tilstand.

Advarsel: Vaer ALTID klar til at tage
insulin via en alternativ metode, hvis
insulintilfgrslen fra Pod'en afbrydes. Du
vil have gget risiko for at udvikle hgj
blodglukose, hvis insulintilfarslen
afbrydes, fordi Pod'en udelukkende
anvender hurtigtvirkende 100 IE/
mL-insulin. Hvis du ikke har en alternativ
metode til insulintilfgrsel, kan det
medfare meget hgj glukose eller
diabetisk ketoacidose (DKA). Spgrg din
behandler om vejledning i handtering af
afbrudt insulinbehandling.

Advarsel: Brug ALDRIG insulin i Pod'en,
hvor udlgbsdatoen er overskredet eller
hvor insulinen er uklar, da Pod'en kan
blive beskadiget. Brug af beskadiget eller
udlgbet insulin kan forarsage hoj
blodglukose og bringe dit helbred i fare.
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Advarsler om glukose

Advarsel: Fglg ALTID din behandlers
vejledning i korrekt glukosemonitorering
for at undga hgj blodglukose og lav
blodglukose.

Advarsel: Glukose under 3,9 mmol/L
(70 mg/dL) kan veere tegn pa lav
blodglukose (lav glukose). Glukose over
13,9 mmol/L (250 mg/dL) kan vaere tegn
pa hej blodglukose (hej glukose). Falg
behandlerens behandlingsforslag.

Advarsel: Behand! ALTID lav blodglukose
med det samme. Glukose pa eller under
3,1 mmol/L (55 mg/dL) er tegn pa
betydeligt lav blodglukose (meget lav
glukose). Hvis det ikke behandles, kan
det fore til krampeanfald, bevidsthedstab
eller dgd. Fglg behandlerens
anbefalinger for behandling.

Advarsel: Behand! ALTID glukose under
3,9 mmol/L (70 mg/dL) (lav blodglukose)
med det samme i henhold til din
behandlers anbefalinger. Symptomer pa
lav blodglukose omfatter svaekkelse,
sveden, nervgsitet, hovedpine eller
forvirring. Hvis det ikke behandles, kan
lav blodglukose fere til krampeanfald,
bevidstigshed eller dad.

Advarsel: Du ma IKKE vente med at
behandle lav blodglukose (lav glukose)
eller symptomer pa lav blodglukose. Selv
hvis du ikke kan kontrollere din glukose,
kan det medfere alvorligt lav blodglukose,
hvis du venter med at behandle
symptomerne, hvilket igen kan fere til
krampeanfald, bevidstlgshed eller ded.

Advarsel: Hgj blodglukose (hgj glukose)
skal ALTID behandles med det samme i
henhold til behandlerens anbefalinger.
Symptomer pa hej blodglukose omfatter
traethed, torst, store vandladninger eller
slaret syn. Hvis den ikke behandles, kan
hgj blodglukose fare til diabetisk
ketoacidose (DKA) eller dad.

Advarsel: Du ma IKKE vente med at
behandle DKA. Hvis det ikke
behandles, kan DKA hurtigt fere til
andedraetsbesveer, shock, koma
eller ded.

Advarsel: Behand| ALTID “LAVE" eller
"H@JE" sensorglukoseveerdier og “LAVE"
eller "H@JE" blodglukoseveerdier i
henhold til din behandlers anbefalinger.
Disse veerdier kan vaere tegn pa
potentielt alvorlige tilstande, der kraever
omgdende medicinsk behandling. Hvis
de ikke behandles, kan disse situationer
hurtigt fere til diabetisk ketoacidose
(DKA), shock, koma eller ded.

Advarsel: Kar ALDRIG selv til skadestuen,
hvis du har brug for akut leegehjaelp. Bed
en ven eller et familiemedlem om at kare
dig pa skadestuen eller ring efter

en ambulance.

Advarsel: Vzar ALTID opmarksom pa din
aktuelle sensorglukoseveerdi, stol p3,
hvordan din krop feles, og ignorer ikke
symptomer pa hgj og lav glukose. Selv
om tilfgrsel af insulin justeres automatisk
i Automatiseret Tilstand med det formal
at bringe dit glukoseniveau til dit
fastsatte glukosemal, kan der stadig
forekomme alvorlig lav eller hgj
blodglukose.

Hvis dine sensorglukosevaerdier ikke
stemmer overens med dine symptomer,
skal du ALTID kontrollere din blodglukose
med en BG-maler, overveje behandling
og/eller Sensorkalibrering, hvis det

er ngdvendigt. Skift ALTID til Manuel
Tilstand, hvis du fgler, at du far
ungjagtige sensorglukosevaerdier.

* Fejlagtigt hgje sensorglukoseveaerdier
kan forarsage for hej tilfersel af
insulin, hvilket kan medfere alvorlig
lav blodglukose, krampeanfald,
bevidstlgshed eller dadsfald.

* Fejlagtigt lave sensorglukosevaerdier
kan forarsage for lange pauser i
insulintilfgrslen, hvilket kan medfare

hgj blodglukose, DKA eller dgd.

Hvis du har symptomer, som ikke stemmer
overens med dine blodglukoseveerdier, og

du har fulgt alle de beskrevne anvisninger

i denne brugervejledning, skal du kontakte
din behandler.



Advarsler vedr. Pod'en

Advarsel: Pod'en skal ALTID bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer for
bortskaffelse af affald. Pod'en betragtes
som biologisk risikoaffald efter brug og
kan potentielt overfare

smitsomme sygdomme.

Advarsel: Du ma IKKE bruge en Pod, hvis
du er overfglsom eller allergisk over for
akrylbaserede klaebemidler eller har
skregbelig hud, der nemt beskadiges. Hvis
du pasatter en Pod under sadanne
omstaendigheder, kan det bringe dit
helbred i fare.

Advarsel: Sma bgrn MA IKKE f3 adgang til
de sma dele, som f.eks. Pod'en og dens
tilbehar, herunder tappen. Sma dele kan
sluges og udgar kvaelningsfare. Ved
indtagelse eller slugning kan disse sma

dele forarsage indre skader eller infektion.

Advarsel: Der ma ALDRIG injiceres store
bobler eller luftlommer, nar Pod'en
fyldes med insulin. Luft i systemet
optager plads, hvor insulinen skal veere,
og kan pavirke insulintilfgrslen. Dette kan
resultere i over- eller underdosering af
insulin, hvilket kan fgre til for lav eller for
hej blodglukose.

Advarsel: En Pod ma ALDRIG bruges,
hvis du fgler betydelig modstand, mens
du trykker stemplet pa fyldningssprgjten
ned, nar du fylder Pod'en. Forsgg ikke at
tvinge insulin ind i Pod'en. Betydelig
modstand kan vare tegn pa, at Pod'en
har en mekanisk defekt. Bruges en sadan
Pod, kan det medfgre underdosering af
insulin, hvilket kan fgre til for hgj
blodglukose.

Advarsel: Saet IKKE en Pod pa, hvis du
kan se, at kanylen stikker ud over den
selvklaebende bagside, efter at tappen pa
Pod'en er fjernet. Denne kanyle vil ikke
kunne indferes og resulterer i
underdosering af insulin, hvilket kan fere
til for hgj blodglukose.

Advarsel: Kontrollér ALTID
infusionsstedet ofte for at sikre, at
kanylen er korrekt indfert og fastgjort til
Pod'en. Kontrollér, at der ikke er fugt
eller lugt af insulin, som kan vaere tegn
pa, at kanylen har forskubbet sig. En
forkert indfert, las eller forskubbet
kanyle kan resultere i underdosering af
insulin, hvilket kan fare til for hgj
blodglukose.

Advarsel: Injicér ALDRIG insulin (eller
andet) i fyldningsporten, mens Pod'en
sidder pa din krop. Dette kan resultere i
over- eller underdosering af insulin,
hvilket kan fgre til for lav eller for hgj
blodglukose.

Advarsel: Pasat IKKE en ny Pod, fgr du
har deaktiveret og fjernet den gamle Pod.
En Pod, der ikke er deaktiveret korrekt,
kan fortseette med at levere insulin som
programmeret, sa du risikerer at fa en
overdosis, hvilket kan medfare lav
blodglukose.

Advarsel: Fortsaet IKKE med at bruge en
aktiveret Pod, der ikke bipper under en
diagnosticeringstest. Pod'en skal
udskiftes med det samme.

Hvis Omnipod 5 App'en ikke bipper
under en diagnosticeringstest, skal du
kontakte Kundeservice med det samme.
Hvis du fortseetter med at bruge
Omnipod 5-systemet i disse situationer,
kan det bringe dit helbred og din
sikkerhed i fare.

Advarsel: Pod'en ma IKKE udsaettes for
direkte sollys i leengere tid. Fjern din Pod,
for du bruger spabad, boblebade eller
saunaer. Disse forhold risikerer at
udsaette Pod'en for ekstreme
temperaturer og kan ogsa pavirke
insulinet i Pod'en, hvilket kan fare til hgj
blodglukose.

Advarsel: Pod'en ma IKKE udsaettes for
vand ned til en dybde pa mere end

7,6 meter (25 fod) eller i leengere tid end
60 minutter, da Pod'en kan blive
beskadiget. Dette kan resultere i over-
eller underdosering af insulin, hvilket kan
fore til for lav eller for hgj blodglukose.
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Advarsler vedr.
Kontrolenheden

Advarsel: Kontrollér altid, at det er din
Omnipod 5 App, inden du bruger den.
Hvis du bruger en andens Omnipod 5
App, kan det resultere i forkert
insulintilfgrsel for jer begge.

Advarsel: Hold ALTID din Omnipod 5
App i sikkerhed og inden for din kontrol
for at sikre, at andre ikke kan a&ndre i din
insulinbehandling, hvilket ville kunne fare
til for lav eller for hgj blodglukose. Del
ikke PIN-koden til din Kontrolenhed

med nogen.

Advarsel: Kontakt ALTID Kundeservice,
hvis Kontrolenheden til dit

Omnipod 5-system er beskadiget og ikke
fungerer korrekt. Hvis det er ngdvendigt
at udskifte Kontrolenheden, skal du
ALTID radfere dig med din behandler for
at fa vejledning i brug af andre backup-
metoder til tilfersel af insulin, som f.eks.
insulininjektioner. Sgrg for at kontrollere
din glukose ofte.

Advarsel: Du vil IKKE kunne bruge
Omnipod 5 App'en, hvis:

+ du ikke har installeret en pakraevet
opdatering til Omnipod 5 App'en.

+ der endnu ikke findes en opdatering til
at lgse et kendt problem i Omnipod 5
App'en.

Brug en anden insulintilfarselsmetode.
Hvis din Pod ikke deaktiveres, og

der anvendes en anden form for
insulinbehandling, kan det resultere

i over- eller underdosering af insulin.
Dette kan fgre til lav blodglukose eller
hej blodglukose.

Advarsler vedr. alarmer

Advarsel: Du skal ALTID reagere pa
Farealarmer, lige sa snart de opstar.
Farealarmer pa Pod'en angiver, at
insulintilfgrslen er stoppet. Hvis ikke du
reagerer pa en Farealarm, kan det
medfgre underdosering af insulin, hvilket
kan fgre til for hej blodglukose.

Advarsel: Hold ALTID gje med din
glukose, og folg din behandlers
retningslinjer, nar din insulintilfersel
standser pa grund af en blokering
(okklusion). Hvis ikke du handler
gjeblikkeligt, kan det resultere i
underdosering af insulin, hvilket kan fere
til hgj blodglukose eller diabetisk
ketoacidose (DKA)

Advarsel: Du skal bruge Omnipod 5
App'en inden for 15 minutter, efter at
den Adviserende Alarm om Pod-
afbrydelse er udsendt. Hvis du ikke
reagerer pa denne alarm inden for dette
tidsrum, udsender Omnipod 5 App'en og
Pod'en en Farealarm, og din Pod holder
op med at levere insulin, hvilket kan fere
til hgj blodglukose.



Sensoradvarsler

Advarsel: Sgrg ALTID for at bruge
Sensoren i henhold til producentens
anvisninger. Brug ikke Sensoren ud over
den anbefalede varighed, og start ikke en
Sensor op efter dens udlgbsdato.
Omnipod 5-systemet er baseret pa
nejagtige, aktuelle sensorglukosevardier
til at bestemme dine insulinbehov.
Forkert brug af Sensoren kan resultere i
over- eller underdosering af insulin,
hvilket kan fgre til for lav eller for

hej blodglukose.

Advarsel: Brug IKKE

Omnipod 5-systemet sammen med en
Dexcom Sensor, hvis du tager
hydroxyurea, som er et laegemiddel,
der anvendes til sygdomsbehandling,
herunder kraeft og seglcelleanaemi.
Dexcom Sensor-vaerdierne kan vaere
falsk forhgjede og kan resultere i
overdosering af insulin, hvilket kan fare
til alvorlig lav blodglukose.

Advarsel: Bekraeft ALTID, at Dexcom G6
Senderens serienummer (SN) eller
Dexcom G7's kode til parring og
serienummer, som du gemmer i
Omnipod 5 App’en, svarer til den, du har
pa. | tilfelde, hvor mere end én person i
husstanden bruger en Dexcom Sensor,
kan fejlmatchede numre resultere i over-
eller underdosering af insulin, hvilket kan
fore til for lav og for hgj blodglukose.

Advarsler om
SmartBolus-beregneren

Advarsel: UNDLAD at sendre dine
indstillinger i SmartBolus-beregneren, for
du radferer dig med din behandler.
Forkerte aendringer kan resultere i over-
eller underdosering af insulin, hvilket kan
fore til for lav eller for hgj blodglukose.
Indstillinger, der pavirker
bolusberegninger, omfatter primaert:
Max Bolus, Minimum Glukose til
Beregninger, Korriger Over,
Korrektionsfaktor(er), Insulin-til-kulh.-
Forhold Varighed af insulinens virkning
og Glukosemal.

Advarsel: Kontrollér ALTID din glukose
hyppigt, nar du bruger funktionen
Forleenget Bolus for at undga for lav eller
for hej blodglukose.

Advarsel: UNDLAD at indtaste en
blodglukosevaerdi, der er zldre end

10 minutter. Hvis du bruger en veerdi, der
er &ldre end 10 minutter, risikerer
bolusberegneren at udregne og anbefale
en forkert dosis, hvilket kan resultere i
over- eller underdosering af insulin.
Dette kan fore til lav blodglukose eller
hgj blodglukose.
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Advarsler vedr.
SmartAdjust™-teknologi

Advarsel: Brug IKKE SmartAdjust™-
teknologien til gravide, kritisk syge
patienter eller til dialysepatienter.
Sikkerheden ved SmartAdjust™-
teknologien er ikke blevet vurderet hos
disse populationer. Radfer dig med din
behandler fgr du bruger SmartAdjust™-
teknologien, hvis nogen af disse
betingelser gaelder for dig.

Advarsel: SmartAdjust™-teknologien ma
IKKE anvendes af personer under 2 ar.
SmartAdjust™-teknologien ma heller IKKE
anvendes til personer, der skal bruge
mindre end 5 insulinenheder pr. dag, da
sikkerheden ved teknologien ikke er
blevet vurderet hos denne population.

Advarsel: Hold ALTID gje med
symptomer pa lav blodglukose, mens
Aktivitetsfunktionen er slaet til. Lav
blodglukose kan stadig forekomme, nar
Aktivitetsfunktionen anvendes. Fglg din
behandlers anvisninger i, hvordan du
undgar og behandler lav blodglukose.
Hvis lav blodglukose ikke behandles, kan
det fore til krampeanfald, bevidstlgshed
eller dedsfald.

Generelle forholdsregler

Forsigtig: Brug IKKE nogen af
komponenterne i Omnipod 5-systemet
(Kontrolenhed, Pod), hvis du har
mistanke om beskadigelse efter en
uventet haendelse, som f.eks. tab eller
slag pa en hard overflade. Brug af
beskadigede komponenter kan bringe dit
helbred i fare, da systemet muligvis ikke
lengere fungerer korrekt. Hvis du er
usikker pa, om en eller flere af dine
komponenter er beskadigede, skal du
stoppe med at bruge systemet og
kontakte Kundeservice for at fa support.

Forsigtig: Brug KUN

Omnipod 5-systemet sammen med
godkendte enheder (Omnipod 5 App,
Kontrolenhed, Pod, Dexcom G6 eller
Dexcom G7 og FreeStyle Libre 2 Plus
Sensor). Forsgg IKKE at bruge

Omnipod 5-systemet med enheder, der
ikke er godkendt. Forseg pa at bruge
Omnipod 5-systemet med enheder, der
ikke er godkendet, risikerer at afbryde din
insulintilfgrsel og bringe dit helbred og
din sikkerhed i fare.

Forsigtig: Vaer ALTID opmaerksom pa
mulig eendring af din tidszone, nar du
rejser. Hvis du ikke opdaterer din
tidszone, vil din insulinbehandling blive
tilfert baseret pa din gamle tidszone,
hvilket kan forarsage forstyrrelser i din
insulintilfgrselsplan og ungjagtig
historiklog. Tal med din behandler om,
hvordan du skal handtere din
insulinbehandling, nar du rejser
mellem tidszoner.



Forsigtig: Kontrollér ALTID din glukose
hyppigt, nar du prever forlystelser i
forlystelsesparker og ifm. flyvning eller i
andre situationer, hvor der kan
forekomme pludselige aendringer eller
yderligheder i lufttryk, hgjde eller
tyngdekraft. Selvom Omnipod 5-systemet
er sikkert at bruge ved atmosfaerisk tryk,
som typisk findes i flykabiner under
flyvning, kan lufttrykket i en flykabine
andre sig under flyvningen, hvilket kan
pavirke Pod'ens insulintilfersel. Hurtige
2ndringer i hgjde og tyngdekraft, hvilket
f.eks. typisk forekommer, hvis du prever
forlystelser i forlystelsesparker, eller nar
fly letter og lander, kan pavirke
insulintilfgrslen, hvilket kan fere til lav
blodglukose eller tilskadekomst. Falg om
ngdvendigt behandlerens
behandlingsanvisninger.

Forsigtig: Der ma ALDRIG bruges en
hartgrrer eller varm luft til at terre
Kontrolenheden eller Pod'en. Ekstrem
varme kan beskadige de elektroniske
komponenter.

Forsigtig: Kontrollér ALTID din glukose
hyppigt, nar du bruger meget lave
basalrater. Hyppig kontrol af dit
glukoseniveau kan ggre dig opmaerksom
pa en evt. blokering (okklusion).
Blokeringer kan medfgre hgj blodglukose.

Forsigtig: Tryk ALTID pa START INSULIN
for at starte insulintilfgrslen, nar
pauseperioden er overstaet under brug i
Manuel Tilstand. Insulintilfgrslen starter
ikke automatisk efter en pause. Hvis du
ikke genoptager insulintilfgrslen, risikerer
du at udvikle hgj blodglukose.

Forsigtig: UNDLAD at opbevare

Omnipod 5-systemets komponenter og
forsyninger pa et sted, der er tilgaengeligt
for barn, kaeledyr eller skadedyr. Utilsigtet
adgang kan resultere i beskadigelse af
systemdele eller pavirke deres sterilitet.

Forsigtig: En Pod ma IKKE bruges, hvis
den sterile emballage er aben eller
beskadiget, hvis Pod'en er blevet tabt,
efter at den er taget ud af pakken, eller
Pod'ens udlgbsdato er overskredet, da
Pod'en muligvis ikke fungerer korrekt og
gger risikoen for infektion.

Forsigtig: Kontrollér ALTID din glukose,
for du tilfgrer en bolus, sa du er bedre
informeret om, hvor meget du skal tage.
Tilfarsel af en bolus uden at kontrollere
din glukose kan resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket kan fore
til for lav eller for hgj blodglukose.

Forsigtig: Der MA IKKE foretages
2ndringer eller modifikationer, som ikke
er godkendt af Insulet Corporation, af
nogen af Omnipod 5-systemets
komponenter. Uautoriseret manipulation
af systemet kan fratage dig retten til at
betjene det.

Forsigtig: Nar der ikke er kommunikation
mellem Pod'en og Kontrolenheden,
fortseetter Pod'en med at levere insulin i
henhold til de indstillinger, der var aktive
pa Pod'en, far kommunikationen blev
afbrudt. For eksempel vil automatisk
insulintilfgrsel fra Pod'en fortseette i
Automatiseret Tilstand. Genoprettelse af
kommunikation er ngdvendig for at se
din systemstatus, meddelelser og for at
sende nye instruktioner til Pod'en. Prgv
at bringe Kontrolenheden inden for

1,5 meter (5 fod) af Pod'en for at
genoprette kommunikationen.

Forsigtig: Brug IKKE baerbart
RF-kommunikationsudstyr (herunder
perifere enheder som f.eks.
antennekabler og eksterne antenner)
teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen
del af Omnipod 5-systemet, da det kan
pavirke kommunikationen mellem din
Kontrolenhed og din Pod.
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Forholdsregler vedr.
Kontrolenheden

Forsigtig: Opret KUN forbindelse til
palidelige wi-fi-netvaerk med din
Kontrolenhed. UNDLAD at oprette
forbindelse til offentlige wi-fi-netvaerk,
som f.eks. i lufthavne, caféer osv., da
disse netveerk ikke er sikre og kan
medfere, at din Kontrolenhed bliver
udsat for malware. Du MA IKKE oprette
forbindelse til offentlige wi-fi-netvaerk
under farste opsaetning af

Omnipod 5-systemet.

Forsigtig: Hold ALTID din Kontrolenhed i
sikkerhed og inden for din kontrol for at
sikre, at andre ikke kan sendre i din
insulinbehandling. Del ikke din
Kontrolenheds sikkerhed for Idseskaerm
med andre.

Forsigtig: Serg ALTID for, at batteriet er
tilstraekkeligt opladet, for du installerer
en softwareopdatering.

Forsigtig: Omnipod 5 App'en MA IKKE
nulstilles, far du har tjekket det med din
behandler. Dette vil slette alle dine
indstillinger, Tilpassede Basalrater og
Historik og nadvendiggere, at du skifter
din aktive Pod. Far nulstilling skal du
serge for, at du har en aktuel oversigt
over dine indstillinger og en ny Pod med
de materialer, der skal bruges, nar du
genstarter App'en.

Forholdsregler vedr.
Kontrolenheden

Forsigtig: UNDLAD at sla automatisk
tidszone fra pa Kontrolenheden. Hvis du
sldr automatisk tidszone fra, vil din
Kontrolenhed ikke kunne registrere, nar
din enheds tidszone og din tidszone for
insulintilfgrsel ikke stemmer overens.
Tilfersel af insulin baseret pa en anden
tidszone end den lokale tid kan forarsage
fejl i insulintilfersel og datalogning,
hvilket igen kan fgre til for lav eller for
hgj blodglukose.

Forsigtig: Tilslut og oplad ALTID din
Kontrolenhed, ndr du ser meddelelsen
om lavt batteriniveau. Hvis batteriets

ladestatus bliver kritisk lav, slukker
Kontrolenheden sig selv, og du modtager
ikke en Farealarm om lavt batteriniveau.
Uden brug af Kontrolenheden kan du
ikke eendre i din insulintilfgrsel, hvilket
kan resultere i over- eller underdosering
af insulin, hvilket kan fgre til for lav eller
for hgj blodglukose.

Forsigtig: Udsaet IKKE Kontrolenhedens
batteri for hgje temperaturer [>30 °C

(86 °F) under opbevaring og >40 °C

(104 °F) ved brug]. Batteriet ma ikke
punkteres, knuses eller udseettes for tryk.
Hvis du ikke fglger disse anvisninger, kan
det medfere eksplosion, brand, elektrisk
stad, beskadigelse af Kontrolenheden
eller batteriet eller laekage af batteriet.

Forsigtig: Udsaet IKKE Kontrolenheden
for ekstreme temperaturer under
opbevaring eller under brug. Ekstrem
varme eller kulde kan medfare, at
Kontrolenheden ikke fungerer korrekt.
Ekstrem varme defineres som >30 °C
(86 °F) under opbevaring og >40 °C
(104 °F) ved brug. Ekstrem kulde
defineres som <0 °C (32 °F) under
opbevaring og <5 °C (41 °F) ved brug.

Forsigtig: Brug KUN
opladningsadapteren og det orange eller
sorte ladekabel, der fulgte med din
Kontrolenhed, da de er designet til at
begraense stremmen, sa batteriet kan
oplades sikkert. Tilbehgr fra tredjeparter
kan muligvis levere en for staerk strem,
hvilket gger risikoen for overophedning,
gnister eller brand og kan medfgre
mindre skader eller alvorlige
forbraendinger.

Forsigtig: Falg ALTID retningslinjerne for
sikker opladning af din Kontrolenhed. Far
hver opladning skal du kontrollere din
Kontrolenhed, kablet og adapteren, og
du ma ikke bruge dem, hvis de er
beskadigede. Tving eller bgj ikke enden
af ladekablet ind i Kontrolenhedens
opladningsport. Hold gje med din
Kontrolenhed, nar den oplader. Oplad
altid din Kontrolenhed pa en hard, flad
overflade vaek fra braeendbare genstande
(f.eks. sengetgj eller papir), og daek aldrig
Kontrolenheden under opladning. Tag



straks stikket ud af din Kontrolenhed,
hvis den fgles for varm, og ger det til en
vane at traekke stikket ud, nar den nar
100 % opladning.

Forsigtig: Anbring IKKE Kontrolenheden i
eller i naerheden af vand, da den ikke er
vandtaet. Hvis dette ikke overholdes, kan
det fore til beskadigelse af
Kontrolenheden.

Forsigtig: BRUG IKKE oplgsningsmidler til
at renggre Kontrolenheden. Nedsaenk
IKKE Kontrolenheden i vand, da den ikke
er vandtaet. Brug af oplgsningsmidler
eller nedsaenkning i vand risikerer at
beskadige Kontrolenheden.

Forsigtig: Serg for, at der IKKE traenger
snavs eller vaeske ind i USB-porten,
hgjttaleren, lyd-/vibrationsknappen eller
taend/sluk-knappen, mens du renger
Kontrolenheden. Hvis dette ikke
overholdes, kan det fgre til beskadigelse
af Kontrolenheden.

Forsigtig: Tryk KUN pa teend/sluk-
knappen pd Kontrolenheden i mindre end
1 sekund, da du ellers ved et uheld
risikerer at slukke for stremmen. Hvis
Kontrolenheden viser en meddelelse,
hvori den spgrger, om du vil slukke for
den, skal du trykke uden for meddelelsen
for at annullere meddelelsen. Hvis du ved
et uheld slukker for Kontrolenheden,
risikerer du at ga glip af vigtige
meddelelser og alarmer fra Omnipod 5
App'en. Hvis du ikke kan hgre alarmer og
meddelelser fra din Kontrolenhed, far du
muligvis ikke lavet de ngdvendige
ndringer i din insulinbehandling i rette
tid. Pod'en udsender en alarm, uanset om
status for Kontrolenheden er Til eller Fra.

Forsigtig: Brug ikke Kontrolenheden, hvis
den ser ud til at veere beskadiget eller ikke
fungerer, som den skal. Brug ikke

Kontrolenheden, hvis skaermen er i stykker.

Forholdsregler vedr. Pod

Forsigtig: Aktivér ALTID en ny Pod i god
tid. Hvis der ventes for leenge mellem skift
af Pod, kan det resultere i underdosering
af insulin, hvilket kan fare til for hgj
blodglukose. Hvis der ikke er en anden

Pod til radighed, skal du bruge en anden
insulintilfgrselsmetode.

Forsigtig: Stik ALTID fyldningssprejten ind
i pafyldningsporten og ikke andre steder
pa Pod'en. Stik ikke fyldningssprgijten ind i
pafyldningsporten flere gange. Brug kun
den fyldningssprejte og -kanyle, der fulgte
med Pod'en. Fyldningssprajten er kun til
engangsbrug og ma kun bruges sammen
med Omnipod 5-systemet. Hvis
ovenstaende anvisninger ikke falges, kan
det medfere beskadigelse af Pod'en.

Forsigtig: Genbrug ALDRIG Pod'en eller
fyldningssprgijten, og forseg ALDRIG at
bruge en fyldningsspraijte, som ikke fulgte
med Pod'en. Den brugte Pod og
fyldningsspragijte skal altid bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer for
affaldshandtering. Du ma udelukkende
bruge en ny Pod med den medfalgende
fyldningsspragijte ved hvert skift af Pod.
Medbring altid forsyninger til at udskifte
Pod'en, hvis du pa et hvilket som helst
tidspunkt har brug for at udskifte den.

Forsigtig: Falg ALTID disse trin ved
klargering af Pod-stedet. Hvis stedet ikke er
korrekt rengjort, eller hvis dine haender er
snavsede, gger du risikoen for infektion.

» Vask haender.

* Renggr toppen af haetteglasset med
insulin med en spritserviet.

+ Rengor infusionsstedet med saebe og
vand eller en spritserviet, og lad det
torre helt.

» Hold sterile materialer vaek fra eventuel
kontaminering.

Forsigtig: Pasaet ALTID Pod'en som
anvist. Hvis du placerer en Pod pa et
sted, hvor der ikke er ret meget fedtvaeyv,
skal du presse huden omkring Pod'en
sammen, indtil efter kanylen er isat. Der
kan opsta blokeringer (okklusioner), hvis
du ikke bruger denne teknik pa omrader
med et tyndt fedtlag.

Forsigtig: Skift ALTID rundt mellem
insulininfusionssteder for at hjaelpe med
at forebygge komplikationer pa
infusionsstedet, sasom arvaev og
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infektion. Skift mellem
insulininfusionssteder reducerer risikoen
for ardannelse. Hvis du bruger et sted
med arvaev, kan det medfgre problemer
med insulinabsorption.

Forsigtig: Kontrollér ALTID ofte for tegn
pa infektion. Hvis et injektionssted viser
tegn pa infektion, skal du:

« Straks fjerne Pod'en og pafere en ny
Pod et andet infusionssted

» Kontakte din behandler. Behandl
infektionen i overensstemmelse med
din behandlers anvisninger

Hvis du kan se blod i kanylen, skal du
kontrollere din glukose oftere for at sikre,
atinsulintilferslen ikke er pavirket. Hvis
du oplever uventet hgj glukose, skal du
udskifte Pod'en.

Forsigtig: Veer forsigtig, nar du renger
Pod'en, mens den er pa kroppen. Hold
fasti Pod'en, sa kanylen ikke forskubber
sig eller bgjer, og Pod'en ikke river sig
lgs fra huden.

Forsigtig: BRUG IKKE spray, kraftige
renggringsmidler eller oplgsningsmidler pa
eller i naerheden af din Pod. Brug af
solspray, insektspray med DEET, personlig
hygiejne-spray og andre aerosoler,
renggringsmidler og steerke kemikalier pa
Pod'en kan irritere infusionsstedet eller
skade Pod'en, hvilket @ger risikoen for
brud pa Pod'ens kabinet. Skader pa Pod'en
kan resultere i indtraengning af eksterne
vaesker, hvilket kan pavirke Pod'ens
funktion. Dette kan resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket kan fere til
for lav eller for hgj blodglukose.

Forholdsregler ved alarm

Forsigtig: Reager ALTID pa Pamindelser
om Pod udlgbet, Lavt insulinniveau i Pod
og Pod-afbrydelse, nar de forekommer.
Disse alarmer eskaleres til Farealarmer,
hvis der ikke foretages nogen handling.
Nar der opstar Farealarmer, stopper
insulintilfgrslen.

Forsigtig: UNDLAD at efterlade din
Kontrolenhed et sted, hvor du ikke kan
here alarmer og meddelelser fra din

Omnipod 5 App. Insulintilfgrsel i Manuel
Tilstand eller Automatiseret Tilstand
fortsaetter som programmeret, hvis du
bevaeger dig vaek fra din Kontrolenhed.

Forsigtig: Hvis en Pod-alarm gares
permanent lydlgs, skal Pod'en fjernes fra
kroppen. Nar en Pod er blevet fiernet og
kasseret, skal du straks aktivere en ny
Pod for at undga at ga for leenge uden
insulin, hvilket kan fgre til for hgj
blodglukose.

Forsigtig: Hvis du har mistanke om
problemer med Pod'ens lyde, skal du
ALTID kontrollere alarmfunktionen, nar
du skifter Pod, sa du sikrer dig, at du ikke
gar glip af vigtige alarmer under brug.

Forsigtig: Serg ALTID for, at du kan here
alarmer og meddelelser ved parring med
alternative lydenheder (f.eks. Bluetooth-
hgjttaler, hovedtelefoner).

Forsigtig: UNDLAD at indstille din
Kontrolenhed eller smartphone til Lydlgs,
Vibrér eller andre indstillinger, der
forhindrer dig i at here alarmer eller
notifikationer fra din Omnipod 5 App.
Hvis du ikke kan hgre alarmer og
meddelelser fra din Kontrolenhed, far du
muligvis ikke lavet de ngdvendige
2ndringeri din insulinbehandling i rette
tid. Pod'en vil stadig lyde, og du vil kunne
se alarmen eller meddelelsen i

Omnipod 5 App'en.

Forholdsregler for Sensor

Forsigtig: Du kan ikke bruge Dexcom-
modtageren sammen med Omnipod 5-
systemet, fordi Omnipod 5-systemet kun
er kompatibelt med Dexcom G6- eller
G7-appen pa en smartphone.



Forordning om medicinsk udstyr

Insulet er i overensstemmelse med forordning 2017/745 om
medicinsk udstyr.

Detaljer om autoriseret repraesentant i EU

Kontaktperson: Complaints Officer

Adresse: Insulet Netherlands B.V., WTC Utrecht Stadsplateau 7,
Suite 7.06,3521 AZ Utrecht, Holland

TLF.: +31 308 990 670

Email: ECRep@insulet.com

Vedligeholdelse af din Kontrolenhed og Pod
Opbevaring af Pod og insulin

Ekstrem varme eller kulde kan beskadige Pod'er og medfgre fejlfunktion.

Det er isaer vigtigt at opbevare din insulin i velkontrollerede omgivelser.
Inspicer insulinen inden brug. Brug aldrig insulin, der er uklar eller misfarvet.
Uklar eller misfarvet insulin kan veere gammel, forurenet eller inaktiv.

Kontrollér insulinproducentens brugervejledning og insulinens udlgbsdato.
Opbevaring og vedligeholdelse af Kontrolenhed

Nar Kontrolenheden ikke er i brug, skal den opbevares pa et kaligt, tert og
lettilgaengeligt sted i naerheden.

Langtidsopbevaring af Kontrolenheden

Hvis du ikke skal bruge din Kontrolenhed i leengere perioder, skal du oplade
batteriet til ca. 50-60 % opladning. Tryk derefter pa og hold teend/sluk-
knappen nede for at SLUKKE Kontrolenheden.

Vedligeholdelse af Kontrolenhedens batteri

Den medfglgende Kontrolenhed bruger et genopladeligt
litiumpolymerbatteri. Batteriet kan ikke tages ud af Kontrolenheden. Kontakt
Kundeservice, hvis der er et problem med batteriet eller opladeren.
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Sikker brug af Kontrolenhedens batteri
Sadan bruger du det genopladelige batteri pa en sikker made:

* For at forlaenge batteriets levetid skal Kontrolenheden opbevares og
oplades pa et kaligt, tert sted, hvor den ikke udsaettes for direkte sollys.
Undga at efterlade Kontrolenheden i en bil, hvor ekstreme temperaturer
kan beskadige batteriet permanent.

* Kontrolenheden kan blive varm efter laengere tids brug, eller hvis den
udseettes for hgje temperaturer. Hvis Kontrolenheden bliver varm at rgre
ved, skal du frakoble USB-kablet, hvis det er tilsluttet, og undga at holde
eller rgre ved Kontrolenheden. Anbring Kontrolenheden et kaligt sted,
og lad den kgle ned til stuetemperatur.

* Opladeren ma ikke udsaettes for vaesker, herunder vand, regn eller sne, da
dette kan medfgre fejlfunktion. Hvis batteriet eller opladeren udsaettes for
vaeske, skal du lade delene tgrre.

* Kontrolenheden ma ikke anbringes pa varmelegemer, som f.eks.
mikroovne, komfurer eller radiatorer. Batteriet kan eksplodere, hvis
det overophedes.

+ Undga at tabe Kontrolenheden.

* Brug kun opladere, der er godkendt af Insulet, til at oplade Kontrolenheden.
Brug af opladere, der ikke er godkendt, kan medfere, at batteriet
eksploderer eller beskadiger Kontrolenheden, og kan medfare, at
garantien bortfalder.




Klager over udstyret

Hvis der under brugen af dette udstyr eller som faglge af brugen af det er sket
en alvorlig haendelse, skal du anmelde den til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed.

Kontaktoplysninger til producenten findes pa bagsiden af dette
dokument. Kontaktoplysninger pa de nationale kompetente
myndigheder (kontaktoplysninger for overvagning) og yderligere
oplysninger findes pa Europa-Kommissionens websted:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

Hvis du har et problem med dit system, skal du kontakte Kundeservice ved
at bruge oplysningerne pa det medfglgende kontaktkort. Du vil muligvis blive
bedt om at dele enhedsdata.

Sadan deler du enhedsdata:

1. Kontrollér, at der er en fungerende wi-fi-forbindelse.
2. Velg: Menuknappen (=)>Om.

3. Tryk pa Send filer til Kundeservice.

4. Indtast den PIN-kode, som Kundeservice har angivet.

Hvis du kan se et udrabstegn (!) skal du give Kundeservice-reprasentanten
besked. Naviger til startskaermen for at fierne (!)-ikonet. Hvis ikonet ikke gar
veek, skal du genstarte din Kontrolenhed.

Hvis dette sker: Dataoverfersel afventer.

Hvis dette sker: Dataoverfgrsel er fuld.

(0 om OI
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Fejlfinding ifm. lav blodglukose (Lav glukose)
Blodglukose (BG) <3,9 mmol/L (70 mg/dL) med symptomer

Nar glukoseniveauet er under Glukosemalet, reducerer SmartAdjust™-
teknologien automatisk insulintilferslen eller saetter den pa pause hvert 5.
minut for at beskytte mod lav blodglukose. | Automatiseret Tilstand vil den
altid ga pa pause, nar dit glukoseniveau er under 3,3 mmol/L (60 mg/dL).

Symptomer pa lav blodglukose

* Rysten * Mathed * Prikkende fornemmelse
* Treethed * Slgret syn * Angstelse

* Sult * Hovedpine * Dosighed

* Sveden * Hurtig hjerterytme * Svimmelhed

« Kold, klam hud « Forvirring * Personlighedsaendring

Hvis du har symptomer pa lav glukose, skal du kontrollere

din blodglukose.
Hvis din glukose er mindre end 3,9 mmol/L (70 mg/dL):

1. Behandl med 5-15 gram hurtigtvirkende kulhydrat. (Hurtigtvirkende
kulhydrater: Glukosetabletter eller -vingummier, saft, almindelig
sodavand (ikke sukkerfri), sukkerholdigt slik (ikke chokolade), honning).

2. Kontrollér BG igen efter 15 minutter.
Hvis glukosen er under 3,9 mmol/L (70 mg/dL), eller

symptomerne varer ved, gentages ovenstaende trin.

Hvis din glukose fortsat er lav efter gentagne behandlinger, skal du straks
underrette din behandler og/eller tage pa den naermeste skadestue.

Vigtige bemaerkninger:
* Segrg for, at din blodglukose er mindst 5.6 mmol/L (100 mg/dL), inden du
kgrer bil eller arbejder med farlige maskiner eller farligt udstyr.

* Selv om du ikke kan kontrollere din blodglukose, skal du ikke vente med
at behandle symptomer pa lav blodglukose.

* Hvis du ikke kan maerke lav blodglukose, skal du kontrollere din
blodglukose oftere.

* Hvis din glukose var faldende, mens systemet var i Automatiseret
Tilstand, kan SmartAdjust-teknologien allerede have saenket eller
midlertidigt afbrudt din insulin i et stykke tid. | disse tilfeelde kan der
nogle gange anvendes en mindre mangde kulhydrat til at forhindre eller
behandle mildt lav blodglukose.
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Handlingsplan

Ignorer aldrig tegn pa lav blodglukose, uanset hvor mildt tilfeeldet er. Hvis
det ikke behandles, kan alvorlig lav blodglukose forarsage krampeanfald
eller fgre til bevidstlashed. Hvis der opleves eller observeres tab af
bevidsthed, manglende evne til at synke glukosebehandling eller kramper,
skal du straks treeffe fglgende foranstaltninger:
* Giv glukagon som instrueret * Underret behandleren

af behandleren

* Ring 112

« Seet insulintilfarsel pa pause

Fejlfinding ifm. hyppig lav blodglukose

Kontrollér Indstillingerne Gennemga seneste Aktivitet.
* Er systemet i Fysisk aktivitet
. . ;

Automatiseret Tilstand: » Har du motioneret i leengere tid
* Er systemet i Manuel Tilstand? eller hardere, end du plejer?
* Er det korrekte Basalprogram i * Har du veeret usadvanlig

gang i Manuel Tilstand? fysisk aktiv? (f.eks. flere gature,
« Er Midlertidig Basal (hvis aktiv) arbejdet mere i hjemmet,

korrekt i Manuel Tilstand? haft fysisk kraevende opgaver,

. eller opgaver med mange

* Er Glukosemalet korrekt? gentagelser, foretaget laft eller
Kontakt din behandler for at baret noget?)
fa vejledning om justering af * Brugte du Aktivitetsfunktionen?

indstillingerne og | =
deres forslag til

behandling af lav
blodglukose. Al 64S1E

Automatiseret

* Brugte du en reduceret
DASHBOARD | AKTVITET | POD.INFO Midlertidig Basalrate under
denne aktivitet?

* Har du indtaget kulhydrater far,
under og/eller efter aktiviteten?

Aktivitet er slaet TIL

Maltider/mellemmaltider

Tilbage: (1time og 0 min.)  ANNULLER

s o S * Talte du kulhydraterne rigtigt - og
SIDSTE BOLUS SENSOR trak du evt. vaesentlige fibre fra?
L5 8;?10,? * Tog du bolus sammen med mad?
08. dec. (16.41) SE GRAF * Har du indtaget a|k0h0|?




Fejlfinding ifm. for hgj blodglukose

Blodglukose (BG)-veerdi 213,9 mmol/L (250 mg/dL)

Symptomer pa for hgj blodglukose

* treethed
* slgret syn

* usaedvanlig tarst eller sult
« uforklarligt vaegttab

* hyppig vandladning

(f.eks. om natten)
* langsom heling af

rifter eller sar

Hvis du oplever symptomer pa hgj glukose:
1. Kontrollér og tjek din BG-vaerdi.

2. Hyvis din BG-vaerdi er over 13,9 mmol/L (250 mg/dL), skal du kontrollere dit

urin- eller blodketonniveau og se nedenstaende tabel for de naeste trin.

ketonerne igen,
hvis din BG ved
2-timers BG-tjekket
er uendret eller
hojere.

ketonerne i blodet
igen efter 1 time
eller ketonerne

i urinen efter 2
timer.

Hvis dit Spor eller Lille (urin) Moderat til stort
ketonniveau er: negativt 0,6-0,9 mmol/L (urin)
(blod) 1,0 eller derover
mmol/L (blod)
Insulin Tag en Tag en Tag en
korrektionsbolus korrektionsbolus korrektionsbolus
med med en sprgjte med en sprgjte
Kontrolenheden. eller en pen. eller en pen.
Skift din Pod. Skift din Pod.
BG Kontrollér igen om | Kontrollérigen om | Kontrollér igen om
2 timer. 2 timer. 2 timer.
Hvis BG er Hvis BG er Hvis BG er
faldet, skal du faldet, skal du faldet, skal du
vende tilbage vende tilbage vende tilbage
til den normale til den normale til den normale
doseringsplan og doseringsplan og doseringsplan og
overvage BG. overvage BG. overvage BG.
Ketoner Kontrollér Kontrollér Kontrollér

ketonerne i blodet
igen efter 1 time
eller ketonerne

i urinen efter 2
timer.

Mad og drikke

Almindelig

maltidsplan med
ekstra vand eller
sukkerfri veeske.

Almindelig

maltidsplan med
ekstra vand eller
sukkerfri veeske.

Almindelig

maltidsplan med
ekstra vand eller
sukkerfri veeske.

Yderligere trin

Hvis BG og ketoner
fortsat er hgje
efter 2 eller #Iere
behandlinger med
sprojte eller pen,
skal du kontakte
din behandler.

Kontakt din
behandler.
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Fejlfinding ifm. hyppig hgj blodglukose

Kontrollér Indstillingerne Kontrollér Historikoplysninger

* Er systemet i « Alarmhistorik: Har du ignoreret
Automatiseret Tilstand? eller overhert alarmer, du burde

« Er Aktivitetsfunktionen aktiveret? have reageret pa?

« Er dit Glukosemal korrekt? « Sidste bolus: Var bolus for lille?

« Er det korrekte Basalprogram i * Var bolustiming korrekt?
gang i Manuel Tilstand? « Har du taget hgjde for proteinrige

. M|d|ert|d|g Basa': Har du en e”er fedth0|dlge mél“der?

Midlertidig Basalrate, der karer, og
som du burde have deaktiveret?

Handlingsplan

Der er flere faktorer, der kan forarsage for hegj blodglukose. Almindelige
arsager er sygdom, stress, infektion og glemte insulindoser. Der
anvendes kun hurtigtvirkende insulin i din Pod, sa du har ingen
langsomtvirkende insulin i din krop. Hvis der opstar en okklusion eller en
anden afbrydelse af insulintilfarslen, kan din blodglukose stige hurtigt.
Du ma ikke ignorere tegn og symptomer pa for hgj blodglukose.



Kontrollér Pod'en

Kontrollér kanylen gennem
visningsvinduet.

* Er kanylen gledet ud af din hud?
* Er der blod i kanylen?

* Er der redme, haevelse eller
andre tegn pa infektioner rundt
om kanylen?

Hvis JA, skal du skifte din Pod. Hvis
du har mistanke om en infektion,
skal du ringe til din behandler.

Kontrollér infusionsstedet

* Er der rgdme eller haevelse
omkring Pod'en og plasteret?

* Laekker der insulin fra
infusionsstedet, eller lugter der
af insulin?

Hvis JA, skal du skifte din Pod. Hvis
du har mistanke om en infektion,
skal du ringe til din behandler.

Kontrollér plasteret

* Har plasteret lgsnet sig
fra din hud?

* Er Pod'en ved at frigere sig
fra plasteret?

Hvis JA, og hvis kanylen stadig
er indsat korrekt, kan du saette
tape pa Pod'en eller plasteret
for at forhindre, at det lgsner sig
yderligere.

Hvis kanylen ikke lsengere er under
huden, skal du skifte din Pod.

Kontrollér din insulin.
« Er den anvendte insulin udlgbet?

* Har den insulin, der bruges, vaeret
udsat for ekstreme temperaturer?

Hvis JA, skal du skifte Pod'en og
bruge insulin fra et nyt haetteglas.

Pamindelse: Hvis du oplever vedvarende kvalme og/eller
opkastning, eller hvis du har diarré i mere end to timer, skal du

straks kontakte din behandler.

Advarsel: Behandl ALTID for hgj blodglukose (hgj glukose) med det
samme i henhold til din behandlers anbefalinger. Symptomer pa for
hgj blodglukose omfatter traethed, tarst, store vandladninger og slaret
syn. Hvis det ikke behandles, kan for hgj blodglukose fgre til diabetisk
ketoacidose (DKA) eller dedsfald.
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Handtering af sygedage

Handlingsplan

Tal med din behandler om handtering af sygedage. Nedenstaende
retningslinjer er anbefalinger og kan afvige fra din egen

behandlers retningslinjer.

Ngdsituationer

* Ved BG pa 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) eller derover
henvises til: Handlingsplan for
hgj blodglukose.

* Ved BG pa 70 mg/dL eller
derunder (og/eller symptomer)
henvises til: Handlingsplan for
lav blodglukose.

Under sygdom

Hvis du er forkalet, har mavevirus,
tandpine eller anden mindre
alvorlig sygdom:

* Kontrollér din blodglukose
oftere (hver 2-4 time eller mindst
4 gange om dagen).

* Kontrollér ketoner - hver gang
BG er 13,9 mmol/L (250 mg/dL)
eller derover.

* Brug Midlertidig Basalrate som
anvist af din behandler.

* Sgrg for at drikke nok veeske.

* Hold gje med, hvor meget urin
du udskiller.

Pamindelse

* Registrer oplysninger (BG,
ketonkontrol, vaeske og tid/
maengde af urin, opkastning,
diarré, temperatur).

Ring straks til din behandler,
hvis du har:

* vedvarende kvalme og/eller hvis
du kaster op eller har diarré i
mere end to timer.

* vejrtraekningsbesveer.

* usaedvanlig adfeerd (f.eks.
forvirring, slaret tale, dobbeltsyn,
manglende evne til at bevaege sig,
rykkende bevaegelser).

* vedvarende hgj BG og/
eller positive ketoner efter
behandling med ekstra insulin og
vaeskeindtagelse.

* vedvarende lav BG, der ikke
reagerer pa nedsattelse
af insulin og indtagelse af
kulhydratholdige vaesker.

 feber over 38 °C (100,5 °F).

* moderat til hgje urinketoner eller
>1,0 mmol/L blodketoner.

Symptomer pa diabetisk ketoacidose (DKA) ligner symptomerne pa
influenza. Fgr du antager, at du har influenza, skal du kontrollere
din BG for at udelukke DKA. Kontakt din behandler for at fa

yderligere oplysninger.



Ngdsaettet skal omfatte:

* flere nye, forseglede Omnipod 5 Pod'er

* haetteglas med hurtigtvirkende 100 IE/mL-insulin

* sprogjter og penne til indsprejtning af insulin

+ glukosetabletter eller anden hurtigtvirkende kulhydratkilde
* Sensor og -materialer

* blodglukosemaler og teststrips

* ketonteststrips

« fingerprikker og lancetter

* spritservietter

+ anvisninger fra din behandler med hensyn til, hvor meget insulin der skal
indsprgijtes, hvis tilfersel fra Pod'en er afbrudt

* et brev underskrevet af din behandler med beskrivelse af, at du har behov
for at medbringe insulintilbehgr og materialer til Omnipod 5-systemet

+ telefonnumre til din behandler og/eller lege i tilfeelde af en ngdsituation

* glukagonsaet og skriftlige anvisninger i indgivelse af glukagondosis, hvis du
ikke er ved bevidsthed

Folg altid anvisningerne til Omnipod 5-systemet. Hvis du undlader at ggre
dette, kan det resultere i under- eller overdosering af insulin, hvilket kan fgre
til for lav og for hgj blodglukose.

Se Teknisk brugervejledning til Omnipod 5-systemet for alle instruktioner
vedrgrende brug.
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Yderligere oplysninger

Se den tekniske brugervejledning
til Omnipod” 5 Automated Insulin
Delivery System

Besog os online pa
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