Omnipod® 5 Automated Insulin Delivery System

Brukerhandbok




INDIKASJONER FOR BRUK

Omnipod 5 Automated

Insulin Delivery System er

et enkelthormonsystem for
insulintilfgersel som er beregnet
pa a tilfere insulin 100 E/mL
subkutant for behandling av type
1-diabetes hos personer over

2 ar som trenger insulin.

Omnipod 5 System er beregnet
pa a fungere som et automatisert
insulintilferselssystem nar

det brukes sammen med
kompatible kontinuerlige
glukosesensorer (CGM).

Nar Omnipod 5 System er i
Automatisert Modus, er det
utformet for a hjelpe personer

med type 1-diabetes med & na
glukosemal som er angitt av
helsepersonell. Det er beregnet

pa a modulere (zke, redusere eller
stoppe) insulintilfgrselen slik at den
fungerer innenfor forhandsdefinerte
terskelverdier ved hjelp av aktuelle
og forventede sensorglukoseverdier
for a holde blodsukkeret pa variable
malglukosenivaer, og dermed
redusere glukosevariasjonen. Denne
reduksjonen i variabilitet er ment

a fere til en reduksjon i hyppighet,
alvorlighetsgrad og varighet av bade
hyperglykemi og hypoglykemi.

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

Omnipod 5 System er ment for
bruk pa én pasient. Omnipod 5
System er indisert for bruk med
NovolLog®/NovoRapid® Humalog®,
Admelog®/Insulin lispro Sanofi®,
Trurapi®/Insulin aspart Sanofi® og
Kirsty® insulin 100 E/mL.

KONTRAINDIKASJONER

Omnipod 5 System anbefales IKKE
for personer som:

« Er ute av stand til & overvake
glukose som anbefalt av
helsepersonellet.

* Er ute av stand til & opprettholde
kontakt med helsepersonell.

« Er ute av stand til & bruke
Omnipod 5 System i henhold til
instruksjonene.

Tar hydroksykarbamid og

bruker Dexcom G6, siden det

kan fore til falskt forhgyede
sensorglukoseverdier og fare

til for hey tilfarsel av insulin,

noe som kan fare til alvorlig
hypoglykemi.

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

Enhetskomponenter, blant annet
Pod, Sensor og Sender, ma

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

KOMPATIBLE INSULINER

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

og Kirsty®.
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VELKOMMEN TIL OMNIPOD 5

Ny Omnipod 5-bruker

Du ma fa opplaering og forstd bruksanvisningen F@R du tar i bruk ditt nye
Omnipod 5 System. Falg disse trinnene for a komme i gang:

1. Fullferregistrering
Fer du bruker Omnipod 5 System, ma du fullfere Omnipod 5-registrering
ved a ga til omnipod.com/setup. Du vil bli bedt om & logge inn med en
Omnipod-ID eller bli bedt om & opprette en ny.

Merknad: Hvis du er foresatt som konfigurerer for den du er foresatt for,
oppretter du Omnipod-ID-en for den du er foresatt for.

2. Faopplaering
Det er viktig a lzere hvordan du bruker Omnipod 5 System pa riktig mate
for sikker og effektiv bruk. Ulike opplaeringsmetoder for a lzere hvordan
du bruker systemet, er tilgjengelige basert pa dine og helsepersonellets
preferanser. Helsepersonell kan hjelpe deg med a koordinere og
konfigurere den rette opplaeringen.

3. Friheten er din!
Da vil du veere klar til & nyte fordelene og fleksibiliteten til ditt nye
Omnipod 5 System.

Hvis du har spersmal, kan du kontakte Kundeservice.



For & fa tilgang til hele Omnipod 5 Systems tekniske
brukerhdndbok

Mens du bruker Omnipod 5, kan du nar som helst fa tilgang til
eller be om Omnipod 5 tekniske brukerhdndbok.

1. Last ned eller skriv ut en digital kopi:

* Besgk omnipod.com/guides
« Skann denne QR-koden med smarttelefonen din.

2. Beom afa et gratis trykt eksemplar:
* Forespearselsskjema pa nett pa omnipod.com/guides

I:E omnipod.com/guides
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¥ Oversikt over Omnipod 5 System

Omnipod 5 App

* P& den medfglgende Kontrollenheten

+ Sender kommandoer til Pod-en

* Viser glukose- og insulininformasjon fra Pod-en
* Brukes til & gi maltids- og korreksjonsboluser

Pod-en

* Tilfgrer insulin til kroppen

* Mottar kommandoer fra Omnipod 5 App

* Mottar sensorglukoseverdier fra Sensoren

* Sender sensorglukoseverdier til Omnipod 5 App

* Justerer automatisk insulintilferselen i Automatisert Modus

Sensoren

Dexcom G6 Sensor

* Sender sensorglukoseverdier til Pod-en og Dexcom G6-appen
* Kommuniserer ikke direkte med Omnipod 5 App
* Avgir alarmer i Dexcom G6-mobilappen

» Kan ikke kommunisere med Dexcom G6-mottakeren nar den er
sammenkoblet med en Pod

Du kan konfigurere og starte Dexcom G6 fgr eller etter at du har
konfigurert Omnipod 5 App. Se bruksanvisningen for Dexcom G6 for mer
informasjon. Du ma bruke Dexcom G6-mobilappen og kan ikke bruke en
Dexcom G6-mottaker.

FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

* Sender sensorglukoseverdier til Pod-en og Omnipod 5 App
* Avgir alarmer i Omnipod 5 App

+ Kan ikke kommunisere med en annen enhet nar den brukes sammen
med Omnipod 5

Du ma skanne og starte FreeStyle Libre 2 Plus Sensor med din Omnipod 5
Kontrollenhet.

Sensor fglger ikke med. Du finner sensorspesifikk informasjon i
bruksanvisningen for den kompatible Sensoren.



Konfigurer din Omnipod 5 App

Oppsett av Omnipod 5 App

Omnipod 5 App er installert pa den medfelgende Kontrollenheten.
Tilkobling til mobildata eller Wi-Fi er viktig nar du bruker Omnipod 5
System. Serg for & koble til Wi-Fi-nettverket hjemme eller pa jobben.

De forste innstillingene for pumpebehandling, som du far fra
helsepersonell, er ngdvendige for & konfigurere Omnipod 5 App.

* Hold nede Av/
pa-knappen for
a sla den pa.

Omnipod 5 App veileder deg gjennom oppsettet. Serg
for & lese hvert skjermbilde ngye og skriv inn riktig
Flott! informasjon.

Omnipod-ID-en din er nadvendig pa dette stadiet.
Dette er den samme Omnipod-ID-en og det
samme passordet som du brukte for 4 fullfere
Omnipod 5-registreringen (se side 3).

Oppsettet er fullfgrt etter at du har angitt de
tilpassede innstillingene for pumpebehandling
(gitt av helsepersonell).




Omnipod 5 App-sikkerhet pa Kontrollenheten din

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

Laseskjermen viser:

* Det bakgrunnsbildet du har valgt

+ Dagens dato og klokkeslett

* Den egendefinerte beskjeden din

* Gjeldende systemmodus

* Mengden Aktivt Insulin

* Eventuelle alarm- eller varslingsmeldinger

Las opp Kontrollenheten

Instruksjoner for a “vekke” eller “ldse opp” Kontrollenheten betyr a
gjore folgende:

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

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

3. Angi den 4-sifrede PIN-koden din.

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

Slik laser du Kontrollenheten nar du er ferdig med a bruke den:

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

Merknad: Oppbevar Kontrollenheten pa et sikkert, tilgjengelig sted.
Har du glemt PIN-koden?

Hvis du har problemer med PIN-koden, kontakt Kundeservice.
Kontaktinformasjon finner du pa kontaktkortet ditt.



k¥ Koble til Sensoren: Dexcom G6

Alt vedlikehold av Dexcom G6 Sensor utfgres i Dexcom G6-mobilappen
pa en smarttelefon, inkludert start og stopp av en Sensor eller Sender
og konfigurering og respons pa alarmer. Du kan ikke bruke en Dexcom
G6-mottaker med Omnipod 5. Senderens Serienummer (SN) ma ogsa
legges inn i Omnipod 5 App for 8 sammenkoble Sensoren med Pod-en.

Hvis du bruker Dexcom G6 som Sensor, ma du finne Dexcom
G6-senderens Serienummer (SN). Dette finner du i Innstillingene i
Dexcom G6-mobilappen, pa baksiden av Senderen og pa Senderboksen.

Trinn 1: Velg Dexcom G6 som din Sensor

omni@

Velg din Sensor:
@  Dexcom G6
QO  FreeStyle Libre 2 Plus

O Ingen Sensor

BEKREFT

omni

E L L E R L] Basaldose

@ Pod

®  AngiBs

& Byttmodus

Angi Midlertidig

( . Behandle Sensor

@  stoppinsulin

Velg Dexcom G6 fra
forstegangsoppsettet.

Fra Startskjermen
* Trykk pa Meny-knappen.

Trykk pa Behandle Sensor.

Trinn 2: Skriv inn og lagre nytt Senderens Serienummer (SN)

Gjeldende Sensor
Dexcom G6

Ingen angitt

< Behandle Sensor

Senderens Serienummer

For & koble Dexcom G til
Omnipod 5 App m&

Serienummer (SN).

Bytt >

du oppgi Senderens

< Behandle Sensor

Gjeldende Sensor
Dexcom G6

Bytt >

Koble Dexcom G6 til
Omnipod 5 App

Skriv inn Senderens Serienummer (SN).

SN er trykt pa baksiden av Senderen
og pa Senderboksen.

< Behandle Sensor

Gjeldende Sensor

Dexcom G6 Bytt >

Koble Dexcom G#6 til
Omnipod 5 App

Skriv inn Senderens Serienummer (SN).

(2 L2 o Lo )s 5]

A
LUKK (( aneiny AVBRYT LAGRE AVBRYT
* Trykk pa ANGI NY. Trykk pa den * Trykk pa FERDIG

forste boksen for
a angi Senderens
Serienummer (SN).

og LAGRE.



Koble til Sensor: FreeStyle Libre 2 Plus

Alt vedlikehold av FreeStyle Libre 2 Plus Sensor utfgres i Omnipod 5
App pa Kontrollenheten levert av Insulet, inkludert a starte en Sensor og
konfigurere og svare pa alarmer.

Hvis du bruker FreeStyle Libre 2 Plus som Sensor, falger du disse trinnene.

Trinn 1: Velg FreeStyle Libre 2 Plus som din Sensor

Velg din Sensor:

O  Dexcom G6

O  Ingen Sensor

omni@

@  FreeStyle Libre 2 Plus

BEKREFT

omni

& Byttmodus

$23 Angi Midlertidig

- Basaldose
ELLER

@ Pod

Velg FreeStyle Libre 2 Plus

fra farstegangsoppsettet.

< Gagjennom Innstillinger

Lav glukose o
Pa

Gi beskjed nar glukose gar
under dette nivaet
(3,3 mmol/L til 5,6 mmol/L)

\ 3,9 mmol/L|

Overstyr voluminnstillinger o
Pa

Sl& PA hvis du alltid vil spille av en
lyd med en tilsvarende varsling pd

laseskjermen selv om kontrollenheten
B

AVBRYT NESTE

* Ga gjennom eller
juster innstillingene
for Lav glukose
og volum.

» Trykk pa NESTE.

Skjermbildene for Omnipod 5 App er kun ment for undervisningsformal. Radfgr deg
med helsepersonell for du bruker disse funksjonene og for tilpassede anbefalinger.

. Behandle Sensor
®  AngiBs

@  stopp insulin

Fra Startskjermen

* Trykk pa Meny-knappen.

* Trykk pa Behandle Sensor.
Trinn 2: Se gjennom Sensorinnstillingene dine

< Ga gjennom Innstillinger

Hoy glukose [ ]
Pa

Gi beskjed nar glukose gar over
dette nivaet
(6,7 mmol/L il 22,2 mmol/L)

13,3 ot

Overstyr voluminnstillinger [ ]
P&

SI4 PA hvis du alltid vil spille av en
lyd med en tilsvarende varsling pa

laseskjermen selv om kontrollenheten
B

AVBRYT NESTE

* Ga gjennom eller
juster innstillingene
for Hay glukose
og volum.

« Trykk pa NESTE.

< Ga gjennom Innstillinger

Manglende Sensorverdier .
Pa

Nar det er signaltap eller et problem
med Sensoren, vil ikke Omnipod 5 App

kunne vise sensorglukoseverdier eller
varsle deg nar glukosen er hgy eller lav.

Dette alarmen varsler deg nar

sensorglukoseverdiene ikke har blitt
mottatt pa 20 minutter.

Overstyr voluminnstillinger o
P&

SI& PA hvis du alltid vil spille av en
lyd med en tilsvarende varsling pa
laseskjermen selv om kontrollenheten

AVBRYT NESTE

+ Ga gjennom eller
juster innstillingene
for Manglende

Sensorverdier og volum.

« Trykk p& NESTE
for a lagre.
« Trykk pa LAGRE.
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KOBLE TIL SENSOR: FREESTYLE LIBRE 2 PLUS (fortsettelse)

Trinn 3: Plasser FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

< Sett pa Sensor

Sett pa en ny Sensor. Sensoren skal
festes pa baksiden av overarmen.

@ SLIKPAFORER DU EN SENSOR

FORTSETT

* Fglg instruksjonene
pa skjermen. Trykk pa
SLIK PLASSERER DU
EN SENSOR hvis du
trenger hjelp.

Trinn 4: Skann Sensoren

& Skann Sensor

Skann na

0 SLIK SKANNER DU EN
SENSOR

* Hold baksiden av
Kontrollenheten
opp mot Sensoren
og skann den.
Den nedre
tredjedelen av
Kontrollenheten
skal nesten
bergre Sensoren.

Skanningen var
vellykket

Du trenger ikke & skanne igjen
for du starter en ny Sensor.

Bytte til Automatisert
Omnipod 5 App oppdaterer Modus?
glukosensorverdier hvert
5. minutt. NEI

[] Ikke vis dette igjen

OK

* Hvis Sensoren * Nar Pod-en
far skannet, og Sensoren er
trykker du pa OK. koblet til, blir du
bedt om a bytte til
Det kan ta opptil Automatisert Modus.

20 minutter fer Pod
og Sensor kobler seg
til hverandre.



Bytte mellom sensortyper

Omnipod 5 System er kompatibelt med flere merker og modeller av
Sensorer. Hvis du starter systemet med én type Sensor og senere bytter til
en annen type, kan du bytte type Sensor fra skjermbildet Behandle Sensor.

Merknad: Vanlige bytter av Sensor krever ikke at du bytter Pod, men hvis
du bytter fra ett merke eller en modell pa Sensoren til et annet, ma du gjere
dette mellom Pod-byttene. Hver Pod kan bare kobles til én type Sensor.

Trinn 1: Uten en aktiv Pod trykker du pa Bytt > i skjermbildet
Behandle Sensor.

< Behandle Sensor

Gjeldende Sensor
FreeStyle Libre 2 Plus Bytt >

Utlgper: 15 dager (18:37)

SN: XYZ456

Bytte til Automatisert
Modus?

Skal du legge til en ny Sensor, ma du NEI

forst slette denne Sensoren.

SENSORINNSTILLINGER

LUKK SLETT SENSOR

« For a bytte fra
FreeStyle Libre 2 Plus
til annet merke eller
modell pa Sensoren
trykker du pa SLETT

SENSOR og bekrefter.

* Trykk pa Bytt >.

* For a bytte fra
Dexcom G6 til annet
merke eller modell
pa Sensoren trykker
du pa Bytt >.

Trinn 2: Velg merke og modell for den nye Sensoren, bekreft det
nye valget og felg instruksjonene pa de foregaende sidene for
forstegangsoppsett av en Sensor.



Konfigurer en ny Pod

Klargjer
Ta frem folgende utstyr:

* Omnipod 5 Kontrollenhet
+ Udpnet Omnipod 5 Pod
* Desinfeksjons-servietter
* Et hetteglass med romtemperert hurtigvirkende insulin 100 E/mL som
er godkjent for bruk med Omnipod 5
Vask hendene med sape og vann.

Rengjer toppen pa insulinglasset med en desinfeksjons-serviett.
I Omnipod 5 App finner du skjermbildet for aktivering av Pod.

. DASHBORD INSULIN POD INFO
INGEN AKTIV POD

Oppsettet er fullfgrt!

/'_::::_ ( KONFIGURER NY POD )
ELLER
e 4 6,05 .
( KONFIGURER NY POD ) 14 dee; (1528) VIS GRAF
IKKE NA o)
* Etter * Fra fanen POD INFO
forstegangsoppsett i Startskjermen
trykker du pa trykker du pa

KONFIGURER NY POD. KONFIGURER NY POD.




KONFIGURER EN NY POD (fortsettelse)

Fylle Pod-en
Klargjer pafyllingsspreyten

* Ta ut pafyllingsndlen og -spreyten fra brettet til Pod-en. Oppbevar Pod-en i
brettet under oppsettet. Vri ndlen pa toppen av sprgyten med klokken slik
at den sitter godt fast. Ikke bruk andre typer naler eller pafyllingsenheter
enn sprgyten som fglger med hver Pod.

* Fjern nalebeskytteren ved a trekke den forsiktig
rett av ndlen.

Fylle spreyten

* Trekk forsiktig tilbake stempelet for a
trekke inn like mye Iuft i spreyten som
mengden insulin du vil bruke. Du ma fylle
sprgyten med minst 85 enheter insulin (MIN.
fyllelinje). Stikk ndlen inn i hetteglasset og
skyv inn stempelet for & injisere luften.

* Snu hetteglasset og spreoyten opp ned med
sproyten i hetteglasset. Trekk langsomt i
stempelet for a trekke ut insulinet. SIa lett
eller knips pa den fylte sprgyten for a fjerne
eventuelle bobler.

Fylle Pod-en

* Ta ut pafyllingsnalen fra hetteglasset, og sett
den rett ned i pafyllingsporten. En pil pa det
hvite bakpapiret peker mot pafyllingsporten.
Skyv stempelet sakte ned for a fylle Pod-en © i ny Pod med insulin 100 E/mL
helt.

* Pod-en vil pipe to ganger for a indikere at
Omnipod 5 Pod er klar til & fortsette.

< Bytt Pod

° Lytt etter 2 pip, og trykk deretter
NESTE




KONFIGURER EN NY POD (fortsettelse)

Aktiver Omnipod 5 Pod

* Med Pod-en fortsatt i brettet, plasseres den ved
siden av og i kontakt med Kontrollenheten for a
sikre skikkelig kommunikasjon. Trykk pa NESTE
pa Kontrollenheten. Systemet utferer en serie
sikkerhetssjekker og primer Pod-en automatisk.

Plassering av Pod
Voksne og barn

Plassering av Sensor

Pod-en og Sensoren bar baeres i siktlinje, det vil si pa samme side av kroppen
slik at de to enhetene kan “se” hverandre uten at kroppen din blokkerer
kommunikasjonen.
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Retningslinjer for valg av Pod-sted
* Plasser Pod og Sensor som angitt i bruksanvisningen for den
kompatible Sensoren:
* minst 8 cm (3 tommer) fra Dexcom G6 Sensor.
* minst 2,5 cm (1 tomme) fra FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

* Plasser Sensoren innenfor siktlinje for best mulig tilkobling.

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

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

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

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

« Unngad steder der belter, linninger eller tettsittende klzer kan gni mot eller
forflytte Pod.

* Unnga steder der Pod vil bli pavirket av hudfolder.

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

+ Unnga hudomrader med en aktiv infeksjon.

< Bytt Pod
Plasser POd'en 5] R;fnmgjmrstedetderpod—en skal
pafores.
Pod-en er na klar for plassering og innfering. REGISTRER POD-STED (valafrit)

* Folg instruksjonene pa skjermen ngye. Du finner mer | @ femniebesyeizency

kontroller kanylen. Fjern papiret p&
informasjon under “Aktivering og bytte av Pod” i den baksiden.
tekniske brukerhdndboken for Omnipod 5 System.

* Kontroller infusjonsstedet etter innfgring for a sikre at

kanylen er satt inn riktig.

o Kontroller Pod og péfer pa stedet.

° Trykk pa START for & sette inn
kanyle og starte basaltilferselen.

AVBRYT START
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Hvordan bytte Pod-en

= = Manuell & Pod
DASHBORD INSULIN POD INFO DASHBORD INSULIN POD INFO INSULIN IGJEN | POD-EN
e 50+ enheter
! (oppdatert | dag, 18:41)
15€igenipod POD-STATUS
Pod utleper: | dag Utlgper: sgndag
, 14. des. (18:46) 17. des. (18:42)
. o Pod-ens utlgpsdato: ALLTID PA
Péminn 4 timer for
SISTE BOLUS SENSORINFO
SISTEBOLUS SENSORGRAF Lavt insulin i Pod ALLTID PA
3 " 6,05 67 © Paminnelse nr 10 enheter gjenstar
)
Enheter I— Enheter mmol/L
14. des. (18:23) VIS GRAF
14. des. (18:31) vis p—
e e LUKK
o o °
« Trykk pa POD INFO. * Trykk pa VIS * Trykk pa BYTT POD.

DETALJER OM POD. * Trykk pa DEAKTIVER POD.

Etter at Pod-en er deaktivert, lgfter du forsiktig kantene pa det selvklebende
plasteret fra huden og fjerner hele Pod-en. Tips: Fjern Pod sakte for & unnga
mulig hudirritasjon.

Nar du har deaktivert og fijernet den gamle Pod-en, fglger du instruksjonene
for hvordan du aktiverer en Pod i denne handboken. IKKE bruk en ny Pod fer
du har deaktivert og fjernet den gamle Pod-en.

Du ma kanskje bytte Pod-en:

* Nar Pod-en har lite insulin eller er tom, eller nar Pod-en naermer seg
eller har passert utlepsdato

* Som reaksjon pa en alarm

* Hvis Pod-en/kanylen har lgsnet

* Hvis du har glukose pa 13,9 mmol/L (250 mg/dL) eller mer og ketoner
er til stede

* Hvis du opplever forhgyet glukose
* Som anvist av helsepersonell
* Hvis Pod-en ikke piper under aktivering

T U Umeert ool . ¥






Omnipod 5 System-moduser

Systemmoduser

Omnipod 5 System har to driftsmoduser:
Automatisert Modus og Manuell Modus

= a Automatisert
DASHBORD INSULIN POD INFO
Al 6,45E
Dexcom G6 mmeld.
SISTE BOLUS SENSORGRAF
6,5
14. des. (18:28) vis

Automatisert Modus
* justeres hvert 5. minutt.
« tilpasser seg ved & oppdatere

det totale daglige insulinet ved
hvert Pod-bytte.

Systemtilstander
= A @ segrenset
Al 3,05E

AUTOMATISERT MODUS: BEGRENSET

SISTE BOLUS SENSORINFO
3 o
Enheter SOKER...
14. des. (18:31) Siste Maling

14. des. (18:36)

Automatisert Modus: Begrenset
* Pod mottar ikke
sensorglukoseverdier.

* Systemet sammenligner hele tiden
Automatisert Tilpasset Basaldose
og Manuelt Basalprogram og
bruker det laveste av disse.
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= a

DASHBORD INSULIN POD INFO

Al 295E

6,7©

mmol/L
Dexcom G6

SISTE BOLUS SENSORGRAF
14. des. (18:31) VIS

Manuell Modus
* bruker Basalprogrammet ditt.

DASHBORD INSULIN POD INFO

Al ——
5 SOKER ETTER POD..

@ MER INFORMASJON

SISTE BOLUS SENSORGRAF
Enheter L
14. des. (18:31) vis

Ingen Pod-kommunikasjon

* Pod-status er ukjent.

* Flytt Kontrollenheten
naermere Pod-en.




Slik fungerer det

Tilfersel av
Basalinsulin

Manuell Modus Automatisert Modus

Insulin tilferes i
henhold til det aktive
Basalprogrammet.

Insulin tilfgres og justeres
automatisk basert pa
sensorglukoseverdier og
60-minutters prognose.

Nar sensorglukoseverdier ikke
er tilgjengelige for justeringer,
i Automatisert: Begrenset,
sammenligner systemet hele
tiden Automatisert Tilpasset
Basaldose og Manuelt
Basalprogram og bruker det
laveste av disse.

Tilfersel av Bolus
insulin

Insulin tilferes ved hjelp av
SmartBolus-Kalkulatoren
eller legges inn manuelt.

Insulin tilferes ved hjelp av
SmartBolus-Kalkulatoren
eller legges inn manuelt.

Tilkoblet Sensor

Ikke pakrevd. Hvis
tilkoblet, vises
sensorglukoseverdier,
lagres i logg og er
tilgjengelige for bruk i
SmartBolus-Kalkulator.

Pakrevd. Sensorglukoseverdier
brukes til automatisert
insulintilfgrsel, vises, lagres i
logg og er tilgjengelige for bruk
i SmartBolus-Kalkulator.

Basalprogrammer

Rediger, opprett

nye, aktiver
Basalprogrammer.
Pavirker ikke
Automatisert Modus.

Rediger Malglukose for

a pavirke automatisert
insulintilfgrsel. Kan ikke
endre Basalprogrammer i
Automatisert Modus.

Tilfarsel av Basalt
insulin

Start og avbryt
Midlertidig Basaldose,
opprett Forhandsinnstilt
Midlertidig Basaldose.

Start og avbryt
Aktivitetsfunksjonen.

Innstillinger for
boluskalkulator

Rediger bolusinnstillinger.

Rediger bolusinnstillinger.

Tilfersel av
Bolusinsulin

Tilfer og avbryt
umiddelbare og

forlengede boluser.

Tilfer og avbryt umiddelbare
boluser.
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Manuell Modus Automatisert Modus

Hva du kan gjere

Pod-bytter

Aktivere og Deaktivere Pod-er.

Deaktivere Pod-er

Nar en Pod deaktiveres, bytter
systemet til Manuell Modus.
Nar du har aktivert en ny Pod,
blir du bedt om a bytte til
Automatisert Modus.

Behandle
Sensor

Se og endre Senderens
Serienummer (SN) for
Dexcom G6

Bytte mellom merker og
modeller for Sensoren
(mellom Pod-bytter)

Starte eller slette en FreeStyle
Libre 2 Plus Sensor, se
brukstid og konfigurere
alarmer.

Se Senderens Serienummer
(SN) for Dexcom G6.

Se hvor lenge FreeStyle Libre 2
Plus Sensor har veert i bruk og
konfigurere alarmer.

Stopp og Start
insulin

Stopp insulinet manuelt i en
spesifisert varighet pa opptil 2
timer. Start insulin manuelt.

Systemet stopper automatisk
den automatiserte
insulintilfgrselen basert pa
sensorglukoseverdi/prognose.
Bytt til Manuell Modus for

a stoppe insulintilfarselen
manuelt.

Historikk

Gjennomga Historikk.

Gjennomga Historikk. Fanen
Automatiske hendelser
viser mikrobolustilfarsler fra
Automatisert Modus.

BS-oppfering

Slik blir du
varslet

Angi blodsukkeravlesninger
som skal lagres i Historikk.

Angi blodsukkeravlesninger
som skal lagres i Historikk.

Se avsnitt 2 og 5 i den tekniske brukerhandboken for Omnipod 5
System for en detaljert liste over alarmer og varsler

Merknad:| Automatisert Modus oppdateres Tilpasset Basaldose med hvert Pod-bytte. Tilpasset
Basaldose er en kontinuerlig baseline som systemet kan justere opp eller ned hvert 5.
minutt som svar pa sensorglukoseverdier.
Siden systemet enna ikke har noen historikk for den ferste Pod-en, estimeres
den totale daglige insulinmengden og den farste Tilpassede Basaldosen ut fra
Basalprogrammet du oppga under oppsettet.






Bytte til Automatisert Modus

| Automatisert Modus justeres insulintilfgrselen basert pa sensorens

glukoseverdier.

1 A Manuell 2
.
DASHBORD INSULIN POD INFO omni

Al 2,95E

670
)

£ Angi Midlertidig

mmol/L = Basaldose
Dexcom G6

3 < Bytt modus
Bytte til Automatisert
Modus?

| Automatisert Modus justeres
insulintilfgrselen basert pa sensorens
glukoseverdier.

Automatisert Modus kan veere

O Begrenset til systemet mottar

glukoseverdier fra din sensor.

SISTE BOLUS SENSORGRAF @ pod
Enh3eler IL/ {.  Behandle Sensor
14. des. (18:31) vis @ Angi BS
e @  stoppinsulin LUKK ((ﬁ
* Trykk pa * Trykk pa * Trykk pd BYTT.
menyknappen pa Bytt modus. * En aktiv Pod
Startskjermen. og lagret

sensorinformasjon
i Omnipod 5 App
er ngdvendig.

4 = i Auloma!isen\

Al 6,45E
Merknad: Far du bytter til
Automatisert Modus, ma du
farst avbryte en aktiv Midlertidig 6,7 e
Basaldose, Forlenget Bolus eller N
insulinstopp. "y

SISTE BOLUS SENSORGRAF

14. des. (18:28) vis

(5]

* Bekreft at
modusen er byttet.
Automatisert skal
vises gverst til hgyre
pa skjermen.
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Tips for suksess
Store ting tar tid

* Du kan begynne a bruke Automatisert Modus med din ferste Pod.

* Etter hvert som du bytter Pod, vil Omnipod 5 over tid tilpasse seg
dine insulinbehov.

* Det kan ta fra noen dager til noen uker a optimalisere insulintilfgrselen,
avhengig av tidligere behandling, startinnstillinger og total daglig
insulintilfgrsel.

Automatisert Modus, forklaring

SmartAdjust™-teknologi beregner hvor glukosen din vil ligge 60 minutter
frem i tid. Du kan oppleve at systemet stopper eller gker insulinet nar du ikke
forventer det hvis glukosen forventes a ligge under eller over Malglukose-
innstillingen i lapet av de neste 60 minuttene. Slik ser du hva systemet gjor:

* Kontroller sensorgrafen: En red linje viser nar insulinet er stoppet helt. En
oransje linje viser nar systemet har nddd maksimal insulintilfersel.

« Kontroller fanen Automatiske hendelser i Historikk: Denne fanen viser alt
automatisert insulin, bade baselinens Tilpassede Basaldose og eventuelle
justeringer opp eller ned pa grunn av sensorverdien og trenden og/eller
60-minutters prognose.

Hjelp Pod-en og Sensoren med a forbli tilkoblet

* Hvis Pod-en og Dexcom Sensor mister forbindelsen, kan du kontrollere
Dexcom-appen for & se om sensorglukoseverdier er tilgjengelige. Bekreft
at de lagrede sensoropplysningene stemmer overens med informasjonen
i Omnipod 5 App.

* Hvis systemet ditt ofte er i Automatisert: Begrenset, bruk Pod og Sensor
pa samme side av kroppen slik at de to enhetene kan “se” hverandre
(siktlinje) uten at kroppen din blokkerer kommunikasjonen.
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Handtering av haye og lave verdier

Det kan fortsatt forekomme perioder med hgy eller lav glukose.

* Gi korreksjonsboluser for a senke hay glukose. Dette vil hjelpe systemet
med a forsta ditt totale daglige insulinbehov. Prev a ikke overstyre
systemets forslag.

* Bruk SmartBolus-Kalkulatoren nar du spiser. Angi gram med KH og trykk
pa BRUK SENSOR for a beregne en dose basert pa gjeldende sensorverdi,
trend og Aktivt Insulin.

Snakk med helsepersonell om:

Behandling av

Noen opplever at de ma bruke mindre KH for a

Malglukosen

lave verdier behandle lave verdier fordi systemet har redusert
insulinet etter hvert som glukosen synker.

Timing av Tilfarsel av insulin 15-20 minutter fgr du spiser, kan

maltidsboluser hjelpe hvis du far hgy glukose etter at du har spist.

Justere Ved a redusere Malglukosen kan systemet tilfare

mer automatisert insulin. Malglukose er den
eneste innstillingen du kan endre for & pavirke

den automatiserte insulintilfgrselen. Endringer i
basalinnstillingene (f.eks. Basalprogram eller maks.
basal) pavirker kun basalinsulintilfgrselen i Manuell
Modus.

Justere
bolusinnstillinger

Hvis du far hey glukose etter a ha spist, kan det hende
du ma styrke Insulin-til-kulh.-Forholdet for a gi mer
insulin for maten du spiser. Andre bolusinnstillinger
inkluderer Malglukose, Korreksjonsfaktor, Varighet

Av Insulinaktivitet og Reversert Korreksjon. Boluser
pavirker den Totale Daglige Insulinmengden. Bolus til
maltider og for a senke hay glukose vil hjelpe systemet
ditt med 4 leere seg insulinbehovet ditt etter hvert som
det tilpasser seg.

For mer informasjon om behandling av hay og lav glukoseverdi og
handtering av sykedager, se avsnitt 10: Bruk Omnipod 5 System pa

en sikker mate.




6 Blikjent med appen
Omnipod 5 App Startskjerm

Meny-knapp —p

Aktivt —Pp
Insulin (Al)

Siste bolus —p

Bolus- —p
knapp

Alarmer og
Varsler

3 +®A40100%

= matisert
DASHBORD INSULIN POD INFO

Al 6,45E

6,/©

mmol/L
Dexcom G6

SISTE BOLUS SENSORGRAF

E?h'etser ILX

14. des. (18:28) vis

Gjeldende

| 4— systemmodus
4— Fanevisninger:

* DASHBORD
* INSULIN
* POD INFO

| ¢— Sensorglukoseverdi

og trendpil

4— Sensorgraf
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Trender og indikatorer for glukose :i@:

6,7©

Stabil utvikling

6,7©

Stabil utvikling

3,80

Raskt fallende

14,3@

Sakte stigende

Automatisert

FARGEN@KKEL FOR SENSORGLUKOSEVERDI:

Sensorglukoseverdien og trendpilen skifter farge avhengig
av Malomrade for blodsukker.

Sensorglukoseverdi innenfor Malomrade for
blodsukker (Manuell Modus).

Sensorglukoseverdi innenfor Malomrade for
blodsukker (Automatisert Modus).

Sensorglukoseverdi under Malomrade for
blodsukker (Automatisert og Manuell Modus).

Sensorglukoseverdi over Mdlomrade for blodsukker
(Automatisert og Manuell Modus).

Merknad: Ingen sensorglukoseverdi vil vises i statusen
Begrenset eller Ingen Pod-kommunikasjon.

Vis sensorgraf

DASHBORD

INSULIN

Dexcom G6

6,7

o 0,15E
Al

POD INFO 22

mmol/L 6time 12time 24 time

Al 6,45E

Dexcom G6

mmol/L

18

11

2

19:00 20:00 21:00
1 1 |

SISTE BOLUS

6,5

Enheter

SENSORGRAF

7%

14. des. (18:28) Vis

——)

—/

* Trykk pa spgrsmalstegnikonet for a
se graf-forklaringen.

* Trykk pa VIS pa
sensorgrafen.

Malomrade for blodsukker

@vre grense

Malglukose

Nedre grense

Sensorglukoseverdier

Automatisert Modus

Automatisert Modus
Begrenset

Insulintilfersel stoppet
(Automatisert)

Maks. insulinnivé nadd

Bolus

* Sensorgraf-forklaring.

Merknad: Sensorgrafen ser litt forskjellig ut
avhengig av modus.



Alarmer og Varsler

Omnipod 5 System genererer forskjellige typer alarmer og varsler.

Alarmer gjentas hvert

15. minutt frem til bekreftelse. Alarmer som

utlases pa Pod-en, ma bekreftes i Omnipod 5 App.

Se kapittel 13 og 24 i den fullstendige tekniske brukerhandboken for
Omnipod 5 System for mer informasjon om disse alarmene og varslene.

A Farealarmer

Farealarmer er hgyprioritetsalarmer som indikerer at det har oppstatt et
alvorlig problem, og at du kanskje ma fjerne Pod-en.

Farealarmer knyttet til appen
Feil ved Omnipod Systemet oppdaget en feil med appen.
5 App Kontrollenheten kan fa en omstart.
Minnefeil pa Systemet oppdaget en feil med appen.
Omnipod 5 Kontrollenheten tilbakestilles. Alle innstillinger
slettes. Fjern Pod.
Systemfeil Systemet oppdaget en feil med appen. Fjern Pod.

Farealarmer knyttet

til Pod-en

Blokkering Systemet oppdaget en blokkering (tilstopping)

oppdaget i Pod-ens kanyle. Insulintilfgrselen har stoppet.
Fjern Pod.

Pod-feil Systemet oppdaget en feil med Pod-en.
Insulintilfgrselen har stoppet. Fjern Pod.

Pod utlgpt Poden har nadd slutten av driftstiden.

Insulintilferselen har stoppet. Fjern Pod.

Pod tom for insulin

Pod-en er tom. Insulintilfgrselen har stoppet.
Fjern Pod.

Pod auto-stopp

Pod-en har sluttet a tilfgre insulin fordi du

har stilt inn en tid for Pod auto-stopp og ikke
respondert pa Paminnelsesalarmen for Pod auto-
stopp. Insulintilfgrselen har stoppet. Fjern Pod.
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Paminnelsesalarmer

Paminnelsesalarmer er lavprioritetsalarmer som indikerer at
det eksisterer en situasjon som trenger din oppmerksomhet.
Paminnelsesalarmer kan eskalere til en Farealarm.

Paminnelsesalarmer knyttet til Pod-en

Lavt insulin i Pod

Mengden av insulin i Pod-en er under verdien
du anga i Innstillinger. Eskalerer til Pod tom for
insulin-farealarm hvis den ignoreres. Bytt Pod
snart.

Pod utlgpt

Pod-en har utlgpt og vil snart slutte a tilfgre
insulin. Lyder én gang i timen inntil den eskalerer
til Pod utlgpt-farealarm. Bytt Pod snart.

Pod auto-stopp

Pod-en vil snart slutte & tilfere insulin pa grunn
av tiden for Pod auto-stopp du spesifiserte

i Innstillinger. Trykk pa OK for & bekrefte og
unnga at alarmen eskalerer til Pod auto-stopp-
farealarm.

Start insulin

Tidsperioden du har angitt for a stoppe insulinet
er utlgpt. Trykk pa START INSULIN for 4 starte
insulin pa nytt og unnga hyperglykemi.

Paminnelsesalarm knyttet til glukose

Akutt lavt
blodsukker

Sensorglukoseverdien din er 3,1 mmol/L
(55 mg/dL) eller lavere. Vurder a spise
hurtigvirkende KH for & behandle hypoglykemi.

Paminnelsesalarmer knyttet til Automatisert Modus

Manglende
Sensorverdier

| Automatisert Modus har Pod-en ikke mottatt
sensorglukoseverdier pa en time. Systemet vil
fungere i Automatisert: Begrenset til nye verdier
er mottatt.

Automatisert
tilfarselsbegrens-
ning

| Automatisert Modus har systemet arbeidet for a
fa glukosen din innenfor omradet, men har ikke
sett at glukosen har endret seg som forventet.
Denne alarmen kan varsle deg om at du ber ga
inn og kontrollere Sensoren, Pod-en og glukosen.
Bytt til Manuell Modus i 5 minutter eller mer for a
bekrefte denne alarmen.




Valgfrie, justerbare alarmer knyttet til FreeStyle Libre 2 Plus

Hoy glukose

Sensorglukoseverdien er over innstillingen for
Hoy glukose. Den valgfrie alarmen gjentas hvert
5. minutt til glukosen er under innstillingen eller
du bekrefter varselet.

Lav glukose

Sensorglukoseverdien er under innstillingen for
Lav glukose. Den valgfrie alarmen gjentas hvert
5. minutt til glukosen er over innstillingen eller du
bekrefter varselet.

Manglende
Sensorverdier

Du har ikke mottatt sensorglukoseverdier fra
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor pa 20 minutter. Den
valgfrie alarmen gjentas hvert 5. minutt, opptil 5
ganger, helt til sensorglukoseverdiene er tilbake
eller du bekrefter varselet.

Problemmeldinger knyttet til FreeStyle Libre 2 Plus

Sensoren er for
kald

Sensoren din er for kald til & oppgi en
glukoseverdi. Flytt deg til et varmere sted.

Sensoren er for
varm

Sensoren er for varm til 3 oppgi en glukoseverdi.
Flytt deg til et kjgligere sted.

Midlertidig
sensorproblem

Sensoren din kan for gyeblikket ikke sende
sensorglukoseverdier til Pod-en eller Omnipod 5
App. Kontroller pa nytt om 10 minutter.

Sensor avsluttet

Sensoren din er avsluttet. Bytt ut Sensoren.

Ingen Sensor

Ingen Sensor er registrert. For & bruke Omnipod
5 System i Automatisert Modus ma du legge til en
Sensor og ha en aktiv Pod pa.

Bytt ut Sensoren

Systemet har oppdaget et problem med
Sensoren som ikke kan Igses. Bytt ut Sensoren.

Kunne ikke koble til

Sensoren din ble ikke tilkoblet Pod-en. Prgv igjen.

Varsler

Handlingspunkt-varsler er for tekniske systemoppgaver som krever din
oppmerksombhet, for eksempel appinnstillinger eller -oppdateringer.
Paminnelsesvarsler er relatert til diabetesbehandlings-handlinger du
kanskje @nsker & utfere.
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/Al Viktige funksjoner for |nsul|nt|lf¢rsel

Tilfore en bolus : Manuell

Automatisert

Merknad: BRUK SENSOR-knappen er bare aktiv nar Omnipod 5 tar
imot sensorglukoseverdier.

Merknad: Forlenget Bolus er kun tilgjengelig i Manuell Modus.

1 = a 2 < Bolus .
DASHBORD INSULIN POD INFO " EGENDEFINERTE
KH MATVARER
Al 6,45E
(CO g))
Maltidsbolus: 0 E
6;7 ) 0 Glukose o)
Dexcom G6 mmol/L B
Korreksjonsbolus: 0 E
SISTE BOLUS SENSORGRAF
Total bolus BEREGNINGER
6,5 7%
Enheter 0
E
14. des. (18:28) vis
AlpalE
&)

* Trykk pa Bolus-
knappen pa
Startskjermen.

< Bekreft bolus

H KkH 30¢
@ sensor (23:53) 6,7 mmoi

Total bolus
BEREGNINGER

(

3-

Justertfor Alpa 0,1 €

START

)

* Trykk pa feltet KH for a angi
karbohydrater manuelt.

* Trykk pa BRUK SENSOR for
a bruke sensorglukoseverdi
og trend eller legge til
blodsukkeravlesning ved a
trykke pa feltet Glukose.

* Trykk p& BEKREFT.

Tilfgrsel av bolus

Ca. 1,8 Eav 3E levert

AVBRYT

AKTIVT INSULIN SENSORINFO

67 @

mmol/L

AVBRYT

* Kontroller at oppferingene
er korrekte.

* Trykk pa START for & starte
tilfersel av bolus insulin.

* Startskjermen viser
fremdriften for bolustilfgrsel.

* For & avbryte en pagaende
bolus trykker du pad AVBRYT.
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Merknad:

Ta alltid bolus til
maltidene som anvist
av helsepersonell.

| Automatisert Modus
krever bolusdoser
fortsatt at du

programmerer og
tilfarer. Unnlatelse

av a tilfgre bolus til

maltider kan fore til
hyperglykemi.




VIKTIGE FUNKSJONER FOR INSULINTILF@RSEL (fortsettelse)
Egendefinerte Matvarer

| Omnipod 5 kan du lagre karbohydratinformasjon om visse favorittmatvarer,
mellommaltider eller maltider (Egendefinerte Matvarer) som du gjerne spiser

ofte.

Hvis du vil opprette eller redigere en Egendefinert Matvare, trykker du pa

Egendefinerte Matvarer i menyen.

& Egendefinerte .
matvarer

REDIGER

kaffe E» sg

AVBRYT LEGG TIL

& Egendefinerte .
matvarer

FERDIG

® kaffe 8g =

® banan 249 =

® pizza 98g =

AVBRYT LEGG TIL

& Legg til egendefinert .
matvare
Navn pa matvare
0/32 tegn

KH (g)

0 g
AVBRYT
* Trykk pa

LEGG TIL.

* Angi et navn og
trykk pa Ferdig.

* Angi et KH-tall og
trykk pa Ferdig.

* Trykk pa LAGRE.

Hvis du vil bruke
Egendefinerte
Matvarer for a
beregne en Bolus,
trykker du pa
Egendefinerte
Matvarer pa
skjermbildet
SmartBolus-
Kalkulator.

Under en Bolus
kan du sortere
matvarer ved hjelp
av pil opp og pil
ned og legge dem
til i Bolusen.

34

* Du ser et gront
merke med
teksten NY ved
siden av den nye
oppferingen.

< Bolus
EGENDEFINERTE

H KH ( MATVARER
0 9

Maltidsbolus: 0 E

@ Glukose BRUK SENSOR
o mmol/L

Korreksjonsbolus: 0 E

Total bolus BEREGNINGER
0 ‘

AlpalE

AVBRYT BEKREFT

» Trykk pa REDIGER
hvis du vil redigere
listen. Du kan
dra for & endre
rekkefglgen, slette
elementer eller
trykke pa dem
for a redigere.

& Egendefinerte .
matvarer

Velg egendefinert(e) matvare(r) 4 legge til N
kaffe 8g
banan 249
O pizza 98¢
Total: 32 ¢

2 elementer er valgt

AVBRYT LEGG TIL

* Du kan velge
matvarer som
skal legges til i
beregningen. Trykk
pa LEGG TIL.



VIKTIGE FUNKSJONER FOR INSULINTILFORSEL (fortsettelse)

Starte Aktivitetsfunksjonen

Au

tomatisert

Merknad: Aktivitetsfunksjonen er kun tilgjengelig i Automatisert Modus

Aktivitetsfunksjonen til Omnipod 5 System kan aktiveres nar
insulinbehovet kan reduseres, for eksempel ved trening. Det vil sette
Malglukosen i Automatisert Modus til 8,3 mmol/L (150 mg/dL) og redusere

insulintilferselen.

Merknad: Aktivitetsfunksjonen endrer ikke Malglukosen som brukes i

bolusberegninger.

1

DASHBORD

Automatisert

INSULIN POD INFO

Al 6,45E

6,7©

mmol/L
Dexcom G6

oy

SISTE BOLUS

6,5

Enheter

SENSORGRAF

|~

14. des. (18:28) vis

* Trykk pa
menyknappen pa
Startskjermen.

Stille inn
Aktivitetsfunksjon til 4

START

timer?

AVBRYT

* Trykk pa START.

2 3 < Aktivitet
o m n I Bruk Aktivitetsfunksjonen ved gkt risiko
for hypoglykemi.
Aktivitetsfunksjonen reduserer basal
insulintilfgrsel og setter Malglukose for
basaltilfgrsel til 8,3 mmol/L.
9 Bytt modus
Varighet
(1 time til 24 timer)
@ Pod
(} Behandle Sensor
® AngiBS
AVBRYT ( BEKRE )
* Trykk pa Aktivitet. * Angi varighet
(1-24 timer).
°
* Trykk pa
BEKREFT.
= A . Automatisert
o, e e DASHBORD AKTIVITET POD INFO
Al 645E
S~

~
BOw
SISTE S

~
6,5 N6

Enheter

Gjenstar: (1 time 0 min)

Aktivitet er PA

AVBRYT

14. des. (18:28)

VIS GRAF

* Bekreft Aktivitet vises
na pa startskjermen.
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VIKTIGE INSULINTILFORSLESHANDLINGER (fortsettelse)

Avbryt Aktivitetsfunksjonen . Automatisert

Du kan nar som helst avbryte Aktivitetsfunksjonen. Nar den definerte
tidsperioden avbrytes eller utlgper, starter den helautomatiserte
basaltilferselen av seg selv, og Omnipod 5 System gar tilbake til & bruke den
brukerdefinerte Malglukosen.

1 = A i@ Automatisert

DASHBORD AKTIVITET POD INFO

Al 6,45E

Aktivitet er PA

Vil du avbryte
Gjenstar: (1 time 0 min) Aktivitetsfunksjonen?
oy NEI
SISTEBOLUS SENSORINFO
6,5 8,6 ©
Enheter mmol/L
14. des. (18:28) VIS GRAF
* Trykk pa AVBRYT pa * Trykk pa JA.

AKTIVITET-fanen.




VIKTIGE FUNKSJONER FOR INSULINTILFORSEL (fortsettelse)

Stoppe insulintilfgrsel Manuell

1 & Manuell 2
DASHBORD INSULIN POD INFO O m n l Stoppe insulin i
Al 2,95E ® 0,5 time
6 7 e 9 Bytt modus O 1time
, 1 Angi Midlertidig O 1,5 timer
Dexcom G6 ek, —  Basaldose
: O  2timer
SISTE BOLUS SENSORGRAF
@ Pod
3
Enheter Id {&.  Behandle Sensor
14. des. (18:31) vis ® giss
AVBRYT
® =
* Trykk pa * Trykk pa * Bruk rullehjulet til
menyknappen pé Stopp insulin. a fortelle systemet
Startskjermen. hvor lenge du vil

stoppe insulinet.

Starte insulintilforsel

4 & Stoppe insulin B
omni
Hvor lenge vil du stoppe
insulintilferselen?
All insulintilfgrsel stopper i denne
perioden. & Byttmodus
Stoppe insulintilfgrselen i
Stoppe insulin 0,5 time?
(O5timedli:2timer) Allinsulintilfgrsel stopper i denne
ioden.
0 5 perio
‘ ) time i
Pod
o Behandle Sensor
( STOPP @®  AngiBs
AVBRYT ® Stat :
* Trykk pa Stopp. * Trykk pa JA * Trykk pa Start insulin.
for d bekrefte * Folg instruksjonene
insulinstopp. i menyen for &

Insulintilfgrselen starter ikke automatisk pa slutten av sz s,

stopperioden. Du ma trykke pa START INSULIN for a
starte insulintilfgrselen.

Skjermbildene for Omnipod 5 App er kun ment for undervisningsformal. Radfer deg
med helsepersonell far du bruker disse funksjonene og for tilpassede anbefalinger. 37



38

VIKTIGE FUNKSJONER FOR INSULINTILFORSEL (fortsettelse)

Manuell

Redigere et Basalprogram :

Av og til kan det vaere lurt at du og helsepersonell oppdaterer
Basalprogrammet slik at det bedre gjenspeiler ditt ndvaerende insulinbehov.

Merknad: Redigering av et Basalprogram pavirker IKKE insulintilfgrselen i
Automatisert Modus. For a redigere et Basalprogram ma du vaere i Manuell
Modus, og endringene vil kun pavirke Manuell Modus.

:I_ = ) Manuell 2 < Basalprogrammer
DASHBORD POD INFO Basal 1
—— Pagar
Basal 1 0,75 1 1.25 075
Pagér 0000500 100 1700 0000
Totalt: 22,5 E/dag
o 500 ) 170 29 Lagrede Basalprogrammer Totalt: 2
Totalt: 22,5 E/dag Vis Heice
X3 252 E/dag
SISTE BOLUS SENSORINFO Helg
19,2 E/dag
6,05 67 ©
Enheter mmol/L
14. des. (18:26) VIS GRAF
@ OPPRETT NY
° °
* Trykk pa INSULIN- * Trykk pa REDIGER.
°
fanen pa
Startskjermen.
°
* Trykk pa VIS.
< Rediger Basalprogr.
Insulintilfgrselen er midlertidig stoppet
Programnavn
Stoppe insulin?
Du ma stoppe insulin midlertidig
for & redigere Basalprogrammet
som pagar.
Ved 4 stoppe insulin avbrytes
enhver Midlertidig Basaldose eller
Forlenget Bolus som pagar.
NEI
AVBRYT ' NESTE, '
N—
° ° .
* Trykk pa JA. * Trykk for a redigere program eller

trykk pa NESTE for a redigere
basaltidssegmenter og -doser.

Skjermbildene for Omnipod 5 App er kun ment for undervisningsformal. Radfgr deg
med helsepersonell for du bruker disse funksjonene og for tilpassede anbefalinger.



VIKTIGE FUNKSJONER FOR INSULINTILFORSEL (fortsettelse)

5 < Bekreft program

Insulintilfgrselen er midlertidig stoppet

Basal 1 Graf: E/time

i s
075 075

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

Starte Basalprogrammet

Totalt basal: 22,5 E/dag

Basal 1?

P —— P Endringene dine er lagret.

Segment 1: 00:00 - 05:00 p @m@

Basaldose: 0,75 E/time —

Segment 2: 05:00-11:00 N

) /

Basaldose: 1 E/time

Segment 3: 11:00-17.00 .

AVBRYT ‘LAGRE'
* Trykk pa tidssegmentet * Trykk pa START for a

for a redigere. starte Basalprogrammet
* Trykk pd LAGRE etter na. Ellers trykker du pa

at du har bekreftet IKKE NA for & lagre for a

redigeringene i bruke senere.

Basalprogrammet.

< Basalprogrammer

Ekstra Basalprogrammer

Basal 1

picir Noen har ekstra Basalprogrammer for
P —— 3 hjelpe til med varierende rutiner, for
. ReDIGER eksempel helger eller arbeidsdager.
— — Disse kan bare brukes i Manuell Modus.
Reise . * Ekstra Basalprogrammer kan
25,2 E/dag ‘ o . .

opprettes ved a navigere til

i B : Meny>Basalprogrammer og trykke

pa OPPRETT NY.

* Trykk pa Programnavn-feltet for
a angi et beskrivende navn pa det

e nye Basalprogrammet.

* Trykk pa NESTE og definer ett
basalsegment om gangen.

Skjermbildene for Omnipod 5 App er kun ment for undervisningsformal. Radfer deg
med helsepersonell for du bruker disse funksjonene og for tilpassede anbefalinger.



VIKTIGE FUNKSJONER FOR INSULINTILFORSEL (fortsettelse) ‘

Manuell

Angi en Midlertidig Basaldose

Av og til kan det vaere lurt & endre basaldosen midlertidig pa grunn av
sykdom eller aktivitet.

Merknad: Midlertidig Basaldose er kun tilgjengelig i Manuell Modus.

1 < Angi Midlertidig

. O o 2 3
Basaldose
.

DASHBORD INSULIN POD INFO OI I lnl Graf: E/time

N Neste dag
Al 295E

1,75

0,75 0,75

6 ? e & Byttmodus 17 2 2 s

Basaldose
E Angi Midlertidig (Opptil 30 E/time)
mmol/L “—  Basaldose

Dexcom G6

SISTEBOLUS SENSORGRAF X
® Pod Varighet !
(30 minutter til 12 timer)

2 1% -
nheter .  Behandle Sensor

o : ®  AngiBs
ﬁ @ stopp insulin AVBRYT
* Trykk pa * Trykk pa Angi  Trykk p& boksen
menyknappen pa Midlertidig Basaldose og velg
Startskjermen. Basaldose. hendring.

Merknad: Opp-pilen
indikerer en gkning.
Ned-pilen indikerer

en reduksjon.

* Trykk pa boksen

4 | ¢ Bekreft Midertidig. Varighet og velg
Graf:E/time hvor lenge den
skal vare.
125 o
iz * Trykk pa BEKREFT.
11:00 12:25 16:25 18:00
Endre basaldose: 7 Starte Midlertidig
Nedgang p& 25% for 4 timer Basaldose?
AVBRYT

AVBRYT ' START '

« Kontroller at * Trykk pa START.

valgene er riktige,
og trykk pa START.
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Klinisk evidensfor Omnipod 5

Pivotal studie av Omnipod 5 p& barn, ungdommer
og voksne (6-70 ar)

Malet med den pivotale studien av Omnipod 5 System var a vurdere
systemets sikkerhet og effekt. Denne enarmede, prospektive
multisenterstudien omfattet 112 barn (6 til 13,9 ar) og 128 ungdommer
og voksne (14 til 70 ar).

En 2-ukers standardbehandlingsfase (vanlig insulinbehandling) ble
etterfulgt av 3 maneders bruk av Omnipod 5 System i Automatisert
Modus med en Dexcom G6 Sensor. Den primaere analysen besto av
resultater av HbA1c og sensorglukosetid i malomradet (3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL).

De primaere sikkerhetsendepunktene omfattet en vurdering av alvorlig
hypoglykemi og diabetisk ketoacidose (DKA). Det ble ogsa utfert en
analyse av de sekundare endepunktene og tilleggsmalingene. En
analyse av primaer- og sikkerhetsresultatene presenteres i tabellene
nedenfor. Se hele den tekniske brukerhandboken for Omnipod 5 for
sekundaere resultater.

Av de 240 deltakerne fullferte 98 % studien (111 barn og 124 ungdommer
og voksne). Studiepopulasjonen besto av personer som hadde hatt

type 1-diabetes i minst 6 maneder. Alle deltakerne matte ha en HbA1c
<10,0 % ved screening. Deltakere <18 ar matte bo sammen med en
forelder eller verge.

Glykemiske resultater

Tabellene pa de neste sidene inneholder informasjon om de primaere
glykemiske resultatene fra standardbehandlingsfasen sammenlignet
med den 3 maneder lange behandlingsfasen med Omnipod 5 System.

Bade ungdommer, voksne og barn opplevde forbedringer i det totale
HbA1c-nivaet og tid i malomradet etter 3 maneders bruk av Omnipod
5 System. Dette ble oppnadd med en reduksjon i tid >10 mmol/L
(>180 mg/dL) hos ungdommer, voksne og barn, samt en reduksjon i
mediantid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) hos ungdommer og voksne.

Studien har noen begrensninger: 1) enarmet design uten kontrollgruppe,
noe som kan fgre til en overestimering av glykemisk forbedring; 2)
standardbehandlingsfasen var kortere enn fasen til Omnipod 5 System;
3) minimal bruk av Malglukoseinnstillingene pa 7,8 og 8,3 mmol/L

(140 og 150 mg/dL) hos voksne og ungdommer begrenset vurderingen
av glykemiske resultater ved disse innstillingene, og av den grunn ble
resultater ved disse malinnstillingene ikke inkludert i disse resultatene.



Glykemiske resultater totalt (24 timer)

: 2 _ Ungdommer og voksne
- Barn (6 tll 13,9 ar) (n_112) (14 til 70 ér) (n=1 28)
Karakteristikk
Standardbe- (Omnipod 5/ Endring |Standardbe- Omnipod 5 Endring
handling handling
Gj.sn. HbA1c% 7,67 % 6,99 % 7,16 % 6,78 %
-0,71 %* -0,38 %*
(std. av.) (0,95 %) (0,63 %) (0,86 %) (0,68 %)
Gj.sn. % 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 %)
(std. av.)
ﬂ;@iﬁ?ﬁgg'ﬁkose' 102,183 | 89,160 5 o, 89,161 | 86154 | o o
i (1,8,32) (0,8, 15) (1,6, 28) (0,9,17)
Gj.sn. standardavvik for
sensorglukose, 3,8, 68 3,3, 60 05 -O 32,57 2,7,49 05 -g*
mmol/L, mg/dL (0,7,13) (0,6, 10) " 0,8, 14) (0,6,11) "
(std. av.)
for sensorglukose o6 | TSH | FOH e I2% | IT% | oy,
U 0 (" ' 0 0 '
T (5,1 %) (3,9 %) (5,7 %) (4,7 %)
% tid i glukosemalomradet
Median % 0,170 % 0,23 % 0,04 % 0,22 % 0,17 % |-0,08 %*
<3 mmol/L, <54 mg/dL (0,00, 0,41) (0,08, (0,00, (0,06,
(Q1,Q3) 0,42) 0,77) 0,28)
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)
Gj.sn. % 45,3 % 302% |-151%* 324% 247 % | -7,7 %*
>10 mmol/L, >180 mg/dL (16,7 %) (8,7 %) (17,3 %) (11,2 %)
(std. av.)
Gj.sn. % 19,1 % 9,6 % -9,4 %* 10,1 % 58 % -4,3 %*
>13,9 mmol/L, 2250 mg/dL | (13,1 %) (5,4 %) (10,5 %) (5,5 %)
(std. av.)
Gj.sn. % 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 %)
(std. av.)
De fleste primcer- og sekundcerresultatene presenteres som gjennomsnitt (gj.sn.) med standardawvik (std.av.) i
parentes. Tid i mdlomradet <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og <3 mmol/L (<54 mg/dL) er rapportert som medianer
med interkvartile omrader i parentes (Q1, Q3). Medianen er det midterste tallet i en stigende tallrekke, og det
interkvartile omrddet representerer de midterste 50 % av verdiene.
*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk signifikant.
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Glykemiske resultater over natten (kl. 00:00 til 06:00)

Barn (6 til 13,9 ar) Ungdommer og voksne
(n=112) (14 til 70 ar) (n=128)
Karakteristikk
Standard- |[Omnipod 5 Endring | Standard- |Omnipod 5/ Endring
behandling behandling
Gj.sn. % tid
3,9-10 mmol/L 55,3 % 78,1 % 64,3 % 78,1 %

' ' 22,9 %* 13,8 %*
70-180 mg/dL (19,0%) | (10,8%) T (195%) | (13,9%) ’
(std. av.)

%;’;'Iff':ggg:fkose' 98,177 | 83,149 . .o, 89,160 | 83,149 . ..,

(std. av.) (1,9, 35) 0,9,17) (1,9, 34) (1,2,21)

Gj.sn. standardavvik for

sensorglukose, mmol/L, 3,4, 61 27,48 | 15 43% 31,56 24,44 | 5 qox

mg/dL (0,8, 15) (0,7,12) v (0,9,17) (0,7,13) "

(std. av.)

for sencorgiokose, 30| S46% | 3US% | ,ou 350% | 289% | o,
! 0, 0, ! 0, 0, !

(std. av.) (7,1 %) (5,6 %) (7,9 %) (5,8 %)

% tid i glukosemalomradet

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 % 0,82% |-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)

Gj.sn. % 42,2 % 207% | -21,5%* | 32,1% 20,7% | -11,3 %*

>10 mmol/L, >180 mg/dL (20,0 %) (10,8 %) (20,2 %) (14,1 %)

(std. av.)

Gj.sn. % 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 %)

(std. av.)

Gj.sn. % 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 %)

(std. av.)

*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk signifikant.




Endring i HbAlc analysert etter baseline-HbAlc

Tabellen nedenfor gir informasjon om den gjennomsnittlige endringen i
HbA1c% fra baseline til slutten av den 3 maneder lange behandlingsfasen
med Omnipod 5 System. Ungdommer, voksne og barn opplevde en
reduksjon i HbA1c etter 3 maneders bruk av Omnipod 5 System, uavhengig
av om HbA1c i utgangspunktet var <8 % eller >8 %.

Undergruppeanalyse av endring i giennomsnittlig HbA1c(%) etter

baseline-HbA1c(%)

i 0
Baseline HbATc <8% g celine HbA1C 28 % (n=23)
(n=105)
LI EICE Baseline | Omnipod 5 Endring | Baseline | Omnipod 5| Endring
voksne
HbA1c% 6,86 % 6,60 % -0,27 %* | 8,55 % 7,63% |-0,91 %*
(std. av.)* (0,59 %) (0,53 %) (0,42 %) (0,67 %)
Baseline HbA1c <8 % (n=73) Baseline HbA1c 28 % (n=39)
Barn Baseline | Omnipod 5 Endring Baseline Omnipod 5| Endring
HbA1c% 7,11 % 6,69 % -0,45 %* | 8,73 % 7,56 % |-1,18 %*
(std. av.)* (0,50 %) (0,44 %) (0,63 %) (0,54 %)
*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk signifikant.
‘Gjennomsnittlige HbATc-verdier rapporteres med standardavvikverdier i parentes.

Bivirkninger

Tabellen nedenfor gir en fullstendig liste over bivirkningene som oppstod i
lgpet av den 3 maneder lange behandlingsfasen med Omnipod 5 System.

Bivirkninger i lapet av fasen med Omnipod 5 System

Barn Ungdommer og voksne Totalt
Type bivirkning (6 til 13,9 ar) (14 til 70 ar) (6 til 70 ar)
(n=112) (n=128) (N=240)
Hypoglykemi* 1 0 1
Alvorlig hypoglykemi$ 1 2 3
DKA 1 0 1
Hyperglykemil!l 1 2 3
Forlenget hyperglykemi* 13 5 18
Annet 8 8 16
Resultater rapportert som antall hendelser.
¥ Hypoglykemi som resulterer i en alvorlig bivirkning, men som ellers ikke oppfyller definisjonen av
alvorlig hypoglykemi.
S Krevde assistanse fra en annen person.
Il Hyperglykemi som krever evaluering, behandling eller veiledning fra intervensjonsstedet, eller
hyperglykemi som resulterer i en alvorlig bivirkning.
** Maling av blodsukker >16,7 mmol/L (2300 mg/dL) og ketoner >1,0 mmol/L.
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Klinisk studie med CGM-informert SmartBolus-Kalkulator pa
barn, ungdommer og voksne

En studie ble gjennomfart pa 25 deltakere med type 1-diabetes i alderen
6-70 ar for & vurdere Omnipod 5 CGM-informert SmartBolus-Kalkulator.

| fase 1 brukte deltakerne Omnipod 5 System i Manuell Modus de fgrste
7 dagene uten tilkoblet CGM (standard SmartBolus-Kalkulator). | fase 2
brukte deltakerne Omnipod 5 System i Manuell Modus med en tilkoblet
CGM (CGM-informert SmartBolus-Kalkulator) i 7 dager.

Den CGM-informerte kalkulatoren gkte eller reduserte automatisk den
foreslatte bolusmengden basert pa sensorglukosetrenden. Den primaere
analysen i studien var 8 sammenligne prosentandelen av tiden med

<3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og >10 mmol/L (>180 mg/dL) i de 4 timene etter en
bolus som malt med CGM mellom de to studiefasene. Resultatene tyder pa
at bruk av CGM-informert SmartBolus-Kalkulator var forbundet med kortere
tid med hypoglykemi innen 4 timer etter bolus.

Sammenligning av glykemiske mal fra fase 1 (standard SmartBolus-

Kalkulator) og fase 2 (CGM-informert SmartBolus-Kalkulator) for de 4 timene
etter en bolus (N=25)

P.ro.sentandel av Standard CGM-informert
tid i glukosema- .

2 s SmartBolus- SmartBolus- Forskjell
eradetmalt Kalkulator Kalkulator
med CGM
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)
Dataene presenteres som gjennomsnitt (standardawvik). Signifikante forskjeller (p<0,05) er markert med
en stjerne.




Klinisk studie med Omnipod 5 pa svaert sma barn

Malet med denne studien var a undersgke sikkerheten og effektiviteten til
Omnipod 5 System hos barn i alderen 2 til 5,9 ar med type 1-diabetes. Denne
enarmede, prospektive multisenterstudien inkluderte 80 barn.

En 2-ukers standardbehandlingsfase (vanlig insulinbehandling) ble etterfulgt
av 3 maneders bruk av Omnipod 5 System i Automatisert Modus. Den
primaere analysen besto av resultater av HbA1c og sensorglukosetid i
malomradet (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

De primaere sikkerhetsendepunktene omfattet tilfeller av alvorlig
hypoglykemi og diabetisk ketoacidose (DKA). Det ble ogsa utfert en analyse
av de sekundaere endepunktene og tilleggsmalingene. En analyse av primaer-
og sikkerhetsresultatene presenteres i tabellene nedenfor. Se hele den
tekniske brukerhdndboken for Omnipod 5 for sekundaere resultater.

Av de 80 deltakerne fullfarte 100 % studien. Studiepopulasjonen besto av
barn som ble diagnostisert med type 1-diabetes basert pa utprgverens
kliniske vurdering. Alle deltakerne matte ha en HbA1c <10,0 % ved screening.
Deltakere matte bo sammen med en forelder eller verge.

Glykemiske resultater

Tabellene pa de neste sidene inneholder informasjon om de primaere
glykemiske resultatene fra standardbehandlingsfasen sammenlignet med
den 3 maneder lange behandlingsfasen med Omnipod 5 System.

De primaere resultatene av studien inkluderte endring i giennomsnittlig
HbA1c% og % tid i mdlomradet (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL). Deltakerne
opplevde forbedringer i HbA1c og den totale tiden i malomradet etter

3 maneders bruk av Omnipod 5 System. Dette resultatet ble oppnadd med
en reduksjon i tid >10 mmol/L (>180 mg/dL) samt en reduksjon i mediantid
<3,9 mmol/L (<70 mg/dL).

Studien har noen begrensninger: 1) enarmet design uten kontrollgruppe,
noe som kan fgre til en overestimering av glykemisk forbedring; 2)
standardbehandlingsfasen var kortere enn fasen til Omnipod 5 System.

I~
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Glykemiske resultater totalt (24 timer)

(std. av.)

signifikant.

Karakteristikk Standar.dbe- Omnipod 5 Endring
handling

Gj.sn. HbA1c% 7,4 % 6,9 % -0,55 %*
(std. av.) (1,0 %) (0,7 %)

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

(std. av.)

Gj.sn. sensorglukose, 9,5, 171,1 8,7,157,4 -0,8,-13,7*
mmol/L, mg/dL, (std. av.) (1,7, 30,5) (0,9, 16,8)

Gj.sn. standardavvik 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 (std. av.)

Gj.sn. variasjonskoeffisient for 38,1 % 37,7 % -0,4 %
sensorglukose, % (std. av.) (5,5 %) (4,0 %)

% tid i glukosemalomradet

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)

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

(std. av.)

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

(std. av.)

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

De fleste primcer- og sekundcerresultatene presenteres som gjennomsnitt (gj.sn.) med standardavvik
(std.av.) i parentes. Tid i malomradet <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og <3 mmol/L (<54 mg/dL) er rapportert
som medianer med interkvartile omrdder i parentes (Q1, Q3). Medianen er det midterste tallet i en
stigende tallrekke, og det interkvartile omradet representerer de midterste 50 % av verdiene.
*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk




Glykemiske resultater over natten (kl. 00:00 til 06:00)

Standardbe-

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

(std. av.)

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

Gj.sn. standardavvik 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 (std. av.)

Gj.sn. variasjonskoeffisient for 34,7 % 32,1 % -2,6 %*
sensorglukose, % (std. av.) (6,6 %) (5,2 %)

% tid i glukosemalomradet

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)

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

(std. av.)

Gj.sn. % 13,0 % 39% 9,1 %*
>13,9 mmol/L, 2250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %)

(std. av.)

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

(std. av.)

*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk

signifikant.
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Endring i HbAlc analysert etter baseline-HbAlc

Tabellen nedenfor gir informasjon om den gjennomsnittlige endringen i
HbA1c% fra baselinen til slutten av den 3 maneder lange behandlingsfasen
med Omnipod 5 System analysert av baseline-HbA1c%. Deltakere opplevde
en reduksjon i HbA1c etter 3 maneders bruk av Omnipod 5 System,
uavhengig av om baseline-HbA1c var <8 % eller 28 %.

Undergruppeanalyse av endring i gjennomsnittlig HbA1c(%) etter

baseline-HbA1c(%)

Baseline-HbA1c <8 % (n=55) Baseline-HbA1c =8 % (n=25)

Baseline | Omnipod 5 Endring | Baseline Omnipod 5 Endring

HbA1c% 6,9 % 6,6 % -0,31 %*| 85% 7,5 % -1,06 %*
(std. av.)* (0,6 %) (0,6 %) (0,5 %) (0,4 %)

*Endringen mellom standardbehandlingsfasen og fasen for Omnipod 5 System var statistisk signifikant.
‘Gjennomsnittlige HbA1c-verdier rapporteres med standardavvikverdier i parentes.

Bivirkninger

Tabellen nedenfor gir en fullstendig liste over bivirkningene som oppstod i
lgpet av den 3 maneder lange behandlingsfasen med Omnipod 5 System.

Bivirkninger i lgpet av fasen med Omnipod 5 System

Type bivirkning Omnipod 5
Hypoglykemi# 0
Alvorlig hypoglykemi® 0
DKA 0
Hyperglykemil! 4
Forlenget hyperglykemi* 20
Annet 5

Resultater rapportert som antall hendelser.

* Hypoglykemi som resulterer i en alvorlig bivirkning, men som ellers ikke oppfyller definisjonen av
alvorlig hypoglykemi.

S Krevde assistanse fra en annen person.

Il Hyperglykemi som krever evaluering, behandling eller veiledning fra intervensjonsstedet, eller
hyperglykemi som resulterer i en alvorlig bivirkning.

** Maling av blodsukker >16,7 mmol/L (2300 mg/dL) og ketoner >1,0 mmol/L.




Klinisk studie med CGM-informert SmartBolus-Kalkulator hos
svaert sma barn

En studie ble utfert pa 5 deltakere med type 1-diabetes i alderen
2-5,9 ar for & vurdere Omnipod 5 CGM-informert SmartBolus-Kalkulator
i Manuell Modus.

| fase 1 brukte deltakerne Omnipod 5 System i Manuell Modus de fgrste
7 dagene uten tilkoblet CGM (standard SmartBolus-Kalkulator). | fase 2
brukte deltakerne Omnipod 5 System i Manuell Modus med en tilkoblet
CGM (CGM-informert SmartBolus-Kalkulator) i 7 dager.

Den CGM-informerte kalkulatoren gkte eller reduserte automatisk den
foreslatte bolusmengden basert pa sensorglukosetrenden. Den primaere
analysen i studien var 8 sammenligne prosentandelen av tiden med

<3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og >10 mmol/L (>180 mg/dL) i de 4 timene etter
en bolus som malt med CGM mellom de to studiefasene. Resultatene viste
at den CGM-informerte SmartBolus-Kalkulatoren ga lignende glykemiske
resultater som den vanlige SmartBolus-Kalkulatoren nar den ble brukt i
Manuell Modus.

Sammenligning av glykemiske mal fra fase 1 (standard SmartBolus-

Kalkulator) og fase 2 (CGM-informert SmartBolus-Kalkulator) for de 4 timene
etter en bolus (N=5)

P.ro.sentandel av Standard CGM-informert
tid i glukosema- .

3 s SmartBolus- SmartBolus- Forskjell
WL Gi3 el Kalkulator Kalkulator
med CGM
3,9-10 mmol/L 59,6 % 62,8 % -3,15%
(70-180 mg/dL) (7,1 %) (15,5 %)
<3,9 mmol/L 5,16 % 4,03 % -1,13 %*
(<70 mg/dL) (4,99 %) (3,28 %)
<3 mmol/L 1,47 % 0,81 % -0,66 %
(<54 mg/dL) (1,88 %) (0,91 %)
>10 mmol/L 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 %)

Dataene presenteres som gjennomsnitt (standardawvik).
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Innstillinger og tekniske spesifikasjoner

Spesifikasjoner for Kontrollenhet

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

Vekt: 165 gram (5,82 0z)

Aktivt omrade pa skjermen: 56,16 mm bredt x 120,58 mm hgyt
(2,21" x 4,75")

Driftstemperaturomrade: 5°C til 40°C (41°F til 104°F)
Lagringstemperaturomrade: 0°C til 30°C (32°F til 86°F)

Relativt luftfuktighetsomrade for drift: 20 % til 90 %, ikke-
kondenserende Relativt luftfuktighetsomrade for lagring: 20 % til 90 %,
ikke-kondenserende Atmosfaerisk trykk for drift: 700 hPA til 1060 hPA

Atmosfaerisk trykk ved lagring: 700 hPA til 1060 hPA
Kommunikasjonsavstand: Kontrollenheten og Pod-en skal veere:

+ Ved oppstart: Tilstetende og bergrende, med Pod-en enten i eller
utenfor brettet for a sikre rett kommunikasjon under priming.

* Under normal drift: Innenfor 1,5 meter (5 fot) fra hverandre. Avhengig
av lokasjonen kan kommunikasjonsavstanden handtere avstander
opptil 15 m (50 fot) unna.

Alarmtype: Lyd. Effekt: 245 db(A) 1 meter unna

IP (Ingress Protection)-klassifisering for fuktighet og stov: P22
(beskyttet mot bergring av fingre og gjenstander som er 12,5 mm eller
storre. Ikke godt beskyttet mot vann - unnga vaeske)

Varslingstype: Lyd og vibrasjon
Batteri: Oppladbart Li-ion-batteri, 3,8 V, 2800 mAh
Batteriets driftstid: En full opplading gir ca. 36 timer ved vanlig bruk.

Levetid for Kontrollenhet: Ca. 2 ar (basert pa 300-500 ladesykluser) ved
vanlig bruk.

Batteriladerens driftsspenning: 100 til 240 VAC, 50/60 Hz

Bruk kun den Noetic-godkjente strgemadapteren (Insulet PN
PT-000428) sammen med Kontrollenheten.



Dexcom-spesifikasjoner

For informasjon om driftsspesifikasjoner for Dexcom, se bruksanvisningen
for Dexcom G6 CGM-systemet.

Spesifikasjoner for FreeStyle Libre 2 Plus

For informasjon om driftsspesifikasjoner for FreeStyle Libre 2 Plus, se
bruksanvisningen for FreeStyle Libre 2 Plus.

Pod-spesifikasjoner
Starrelse: 3,9 cm bred x 5,2 cm lang x 1,45 cm hey (1,53" x 2,05" x 0,57")

Vekt (uten insulin): 26 gram (0,92 o0z)

Driftstemperaturomrade: Pod-driftsmiljg pa 5°C til 40°C (41°F til 104°F)
Oppstartstemperatur: over 10°C (50°F)

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

Nedkjolingstid: Ingen tid kreves for nedkjgling fra maksimal
lagringstemperatur (30°C, 86°F) til driftstemperatur.

Reservoarvolum (som kan leveres): 200 enheter
Kanyleinnsettingsdybde: 4 til 7 mm (0,16-0,28 tommer)
Dybde pa insulininfusjon: >4 mm (>0,16 tommer)

IP (Ingress Protection)-klassifisering for fuktighet og stev: : IP28
(beskyttet mot bergring av fingre og gjenstander som er 12,5 mm eller
starre. Beskyttet mot vann ned til 7,6 meters dybde (25 fot) i opptil

60 minutter)

Insulinkonsentrasjon: 100 E/mL
Alarmtype: Lyd. Effekt: 245 db(A) 1 meter unna
Steriliseringsmiddel: sterilisert med etylenoksid

Relativt luftfuktighetsomrade for drift: 20 til 85 %, ikke-
kondenserende Relativt luftfuktighetsomrade ved lagring: 20 til 85 %,
ikke-kondenserende Atmosfaerisk trykk ved drift: 700 hPa til 1060 hPa

Atmosfaerisk trykk ved lagring: 700 hPa til 1060 hPa
Ikke-pyrogen: Kun vaeskebane

Type BF pafert del: Beskyttelse mot elektrisk stat
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Maksimalt infusjonstrykk: 35 psi
Maksimalt volum tilfert under enkeltfeilforhold: 0,05 E

Stremningsevne:

Primerate: 0,05 enhet per sekund.

Basal: Kan programmeres av brukeren i trinn pa 0,05 E opp til 30,0 E per time
Bolusdose: 1,5 enheter per minutt. Doseomrade fra 0,05 til 30,0 enheter

Tilforselsneyaktighet (testet i henhold til IEC 60601-2-24):
Basal: £ 5 % ved doser 0,05 E/time

Bolus: £ 5 % for mengde >1,0 enhet

+ 0,05 enheter for mengder <1,0 enhet

Merknad: Du bgr vurdere bolusdosengyaktighet ved innstilling av en
bolusdose. Ved bruk av den lavest tillatte bolusdosen (0,05 enheter), kan den
faktiske bolus som tilfgres, vaere sa lav som 0,00 enheter eller sa hay som
0,10 enheter.

Resultater av neyaktighetstest: Folgende graf viser Pod-ens
stremningsneyaktighet for gitte tidsperioder. Malingene ble gjort ved bruk
av en Pod med en basaldose pa 0,5 pl/t (som tilfarer 0,05 E/t av insulin
100 E/mL) ved hay driftstemperatur. Den samlede prosentandelen for
giennomsnittlig stremningsfeil var 1,40 %.

Kompatible enheter

Omnipod 5 System er det fagrste baerbare, kroppsnaere, slangelgse,
automatiserte insulintilfarselssystemet som brukes sammen med enten
Dexcom G6®-systemet for kontinuerlig glukosemaling (CGM) eller FreeStyle
Libre 2 Plus-systemet for kontinuerlig glukosemaling (CGM) for kontinuerlig
tilpasning og automatisk tilfgrsel av insulin i henhold til dine personlige
behov. Omnipod 5 System bestar av en slangelgs insulin-Pod og Omnipod 5
App pa en Kontrollenhet levert av Insulet.



Tjenestekvalitet

Omnipod 5 System har to tradlese overfgringsbaner. Insulet definerer
tjenestekvaliteten til Omnipod 5 System for hver av de to banene:

Definisjon av tradles kommunikasjon fra Omnipod 5 App til Pod-en

Vellykket overfgring av kommandoer, data og alarmer mellom
Kontrollenheten og Pod-en nar de er innenfor kommunikasjonsomradet
(innenfor 1,5 meter ved normal drift). Omnipod 5 App informerer
brukeren nar overfgring av kommandoer, data og alarmer ikke
lykkes. Nar det gjelder kommandoer for insulintilfersel, angir
systemytelseskravene at kommunikasjonen mellom Pod-en og
Kontrollenheten skal skje innen 8 sekunder med en pdlitelighetsgrad
pa 95 %. Omnipod 5 App informerer brukeren ndr det oppstar
kommunikasjonsfeil mellom Pod-en og Kontrollenheten. Nar en

slik feil oppstar, piper Omnipod 5 App én gang hvert 10. sekund,

og kommunikasjonsfeilen vil fortsette a vises i Omnipod 5 App til
kommunikasjonsfeilen er Igst.

Definisjon av tradles kommunikasjon fra Pod til Sensor

Prosentandelen av sensorglukoseverdier som Pod-en har mottatt nar
Sensoren og Pod-en forsgker & kommunisere hvert 5. minutt. Kravene
til systemytelse angir at minst 80 % av sensorglukoseverdiene skal
mottas av Pod-en nar Sensoren bares innenfor siktlinjen til Pod-en.
Systemet informerer brukeren om manglende sensorglukoseverdier i
sanntid ved hjelp av streker pa startskjermen eller manglende prikker pa
sensorgrafen.

Du finner mer informasjon om kommunikasjonsfeil i Omnipod 5 System
i kapittel 21 i den tekniske brukerhandboken. For & opprettholde
tjenestekvaliteten i naerheten av andre enheter som bruker 2,4 GHz-
bandet, bruker Omnipod 5 System sameksistensfunksjonene i den
tradlgse Bluetooth-teknologien.
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SmartBolus-Kalkulatorens inndata og Innstillinger

Tabellen nedenfor beskriver hva hver enkelt innstilling i SmartBolus-
Kalkulatoren gjar, hvordan du kan justere dem og hvordan de brukes til &
beregne en foreslatt bolus.

Omnipod 5

Karbohydrater (KH)
(gram)

0,1-225¢g

(trinnpa 0,1 g)

Innstilling og omrade for

Slik angir du
Innstillingen

Angi i SmartBolus-
Kalkulator.

Konsekvenser for foreslatte
bolusberegninger

@kning i verdien for KH-mengde
gker den foreslatte bolusdosen.
Nedgang i verdien for KH-
mengde reduserer den
foreslatte bolusdosen.

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

(trinn pa 0,1 mmol/L,
1 mg/dL)

Velg Bruk sensor
i SmartBolus-
Kalkulatoren
(verdi kommer
fra den tilkoblede
Sensoren).

@kning i sensorglukoseverdien
gker den foreslatte bolusdosen.
Nedgang i sensorglukoseverdien
reduserer den foreslatte
bolusdosen.

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

(trinn pa 0,1 mmol/L,

1 mg/dL)

Angi i SmartBolus-
Kalkulator

(verdi kommer fra
blodsukkermaleren).

@kning i BS-avlesning gker den
foreslatte bolusdosen.
Nedgang i BS-avlesning
reduserer den foreslatte
bolusdosen.

Maks. Bolus
0,05-30E
(trinn pa 0,05 E)

Forlenget Bolus
(kun Manuell Modus)
PA/AV

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

(trinn pa 0,55 mmol/L,
10 mg/dL, opptil
8 segmenter/dag)

Malglukose - 11,1 mmol/L,
Malglukose - 150 mg/dL

Angi i Innstillingene

i Omnipod 5

App eller under
forstegangsoppsettet.

Angi i Innstillingene

i Omnipod 5

App eller under
forstegangsoppsettet.

Angi i Innstillingene

i Omnipod 5

App eller under
forstegangsoppsettet.

Begrenser mengden av en
enkelt bolusdose.

Muliggjer bolustilfarsel over en
brukervalgt tidsperiode.

@kning i innstillingsverdien
reduserer den foreslatte
bolusdosen.

Nedgang i innstillingsverdien
oker den foreslatte bolusdosen.




Innstilling og omrade for
Omnipod 5

Minimum Blodsukkerverdi
for Beregninger

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

Slik angir du
Innstillingen

Angi i Innstillinger for
Omnipod 5 App.

Konsekvenser
for foreslatte
bolusberegninger

Deaktiverer SmartBolus-
Kalkulator nar glukosen
er pa eller under
innstillingsverdien.

Insulin-til-kulh.-Forhold
1-150 g

(trinn pa 0,1 g, opptil

8 segmenter/dag)

Angi i Innstillingene

i Omnipod 5

App eller under
forstegangsoppsettet.

@kning i innstillingsverdien
reduserer den foreslatte
bolusdosen.

Nedgang i
innstillingsverdien gker
den foreslatte bolusdosen.

Korreksjonsfaktor

0,1-22,2 mmol/L, 1-400 mg/dL
(trinn pa 0,1 mmol/L, 1 mg/dL,
opptil 8 segmenter/dag)

Angi i Innstillingene

i Omnipod 5

App eller under
forstegangsoppsettet.

@kning i innstillingsverdien
reduserer den foreslatte
bolusdosen.

Nedgang i
innstillingsverdien gker
den foreslatte bolusdosen.

Reversert Korreksjon
PA/AV

Varighet av Insulinaktivitet
2-6 timer
(trinn pa 0,5 time)

Angi i Innstillinger for
Omnipod 5 App.

Angi i Innstillingene

i Omnipod 5

App eller under
forstegangsoppsettet.

Hvis “P&”, reduseres
den foreslatte bolusen
nar glukosen er under
Malglukoseverdien.

@kning i innstillingsverdien
kan redusere mengden av
foreslatt bolusdose i
lengre perioder.

Merknad.: Funksjonen Forlenget Bolus kan bare brukes i Manuell Modus. Alle andre behandlingsinnstillinger
brukes pa samme mdte i bade Manuell og Automatisert Modus.

Vurderinger om anbefalinger for SmartBolus-Kalkulator
Husk felgende nar du bruker SmartBolus-Kalkulatoren og vurderer

anbefalingene:

* SmartBolus-Kalkulatoren bruker dine innstillinger for SmartBolus-
Kalkulatoren for det tidspunktet du ber om en bolus.

* SmartBolus-Kalkulatoren oppdaterer verdiene hvert 5. minutt. Hvis du
ikke starter bolusen innen 5 minutter etter at du har angitt SmartBolus-
Kalkulatoren, m& Omnipod 5 System temme skjermen slik at det har den
nyeste Al- og Sensorinformasjonen. Nar du bytter tidssone, ber du alltid
kontrollere innstillingene for Insulin-til-kulh.-Forhold og Korreksjonsfaktor
for det nye klokkeslettet for a sikre at de fortsatt dekker kroppens reelle

insulinbehov.

« SmartBolus-Kalkulatoren vil foresla doser avhengig av KH-ene du angir og
glukosenivaet pa det aktuelle tidspunktet. Kontroller naeringsinnholdet i

maltidene dine for a sikre at KH-ene som angis, er sa neayaktige som mulig.

Angi kun BS-avlesninger som er innhentet i Igpet av de siste 10 minuttene,
eller bruk Sensor. Disse faktorene vil sgrge for at SmartBolus-Kalkulatoren
foreslar en bolusdose som passer for deg.
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Hvis sensorglukoseverdien eller -trenden ikke stemmer overens med
symptomene eller forventningene dine, kan du bruke en blodsukkeravlesning
fra fingerstikk i SmartBolus-Kalkulatoren.

Nar du programmerer og tilferer boluser, ma du alltid bekrefte at verdiene
du angir og den foreslatte bolusdosen du far, er i samsvar med det du ensker
pa det aktuelle tidspunktet.

Omnipod 5 System har funksjoner som bidrar til & forhindre utilsiktede

tilferselsmengder.

Tilferselsbegrensninger

Maks. Bolus
Innstilling

Beskrivelse

SmartBolus-Kalkulatoren vil ikke gi tilfgre boluser som
overskrider den maksimale bolusinnstillingen du har
angitt (0,05-30 E). Hvis du f.eks. sjelden tilfgrer mer
enn 5 E bolus, og du setter den maksimale
bolusinnstillingen til 5 E, vil systemet hindre deg

i 4 tilfere mer enn denne mengden.

Blodsukkeravlesning
Tidsavbrudd

SmartBolus-Kalkulatoren vil ikke beregne en foreslatt
bolusdose ved hjelp av en blodsukkeravlesning

du har angitt fra hovedmenyen (=) som er eldre

enn 10 minutter. Du ma legge inn en nyere
blodsukkeravlesning i SmartBolus-Kalkulatoren.

SmartBolus-Kalkulator
Tidsavbrudd

SmartBolus-Kalkulatoren anser verdiene du legger inn
for en gitt bolusberegning som gyldige i opptil 5 minutter
fra forste gang du legger inn verdien i SmartBolus-
Kalkulatoren. Hvis det har gatt 5 minutter eller mer,

far du beskjed om at du ma oppdatere SmartBolus-
Kalkulatoren og legge inn verdiene pa nytt.

Tidssoner

SmartBolus-Kalkulatoren er avhengig av ngyaktig,
oppdatert insulintilfgrselslogg og datalogging fra
Omnipod 5 System. Hvis Kontrollenheten oppdager en
endring av tidssone, vil systemet varsle deg om dette.
Oppdater tidssonene i Omnipod 5 App i henhold til
helsepersonellets veiledning.




Faktorer som brukes i beregningene til SmartBolus-Kalkulator

SmartBolus-Kalkulatoren tar felgende med i beregningen nar den
beregner en bolus:

* ndvaerende glukose (manuelt angitt eller fra Sensoren),
sensorglukosetrend (hvis sensorglukoseverdi brukes), Malglukose,
terskelverdi for Korriger Over og Korreksjonsfaktor.

* KH-ene du er i ferd med 4 spise eller drikke, og Insulin-til-kulh.-Forholdet

* varighet Av Insulinaktivitet og Aktivt Insulin (Al).

* minimum Blodsukkerverdi for Beregninger.

Ytelseskarakteristikker

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig pa

www.omnipod.com/sscp. Sammendraget er ogsa tilgjengelig pa
nettstedet til den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), der det er koblet opp mot
en grunnleggende UDI-DI. Grunnleggende UDI-DI for Omnipod 5 er
038508AIDSH.

Ytelsesspesifikasjoner for bolustilfarsel
Bolussterrelse: 0,05-30 E i trinn pa 0,05 E

Karakterisering av tilforselsytelse

For & vurdere ngyaktigheten av bolustilferselen ble 12 Pod-er testet ved
a tilfare en minimal, middels og maksimal bolusmengde (0,05, 5,00 og
30,0 enheter).

Tabellen nedenfor oppsummerer den typiske bolusytelsen som ble observert
for den minste, mellomstore og starste bolussterrelsen for alle pumpene
som ble testet. For hver enkelt malbolusstarrelse vises antall boluser som er
observert, sammen med gjennomsnittlig, minimum og maksimum avleverte
enheter malt pa en skala.

o Gjennom- 5
Individuell ytelse for il el s e snittlig bo- bl wellaes - GEle B
. relse storrelse lusstorrelse
bolusnoyaktighet lussterrelse
(enheter) (enheter) (enheter)
(enheter)
Min. ytelse for
bolustilfarsel 0,05E 0,050 E 0,00 E 0,119 E

(n=5987 boluser)

Middels ytelse for
bolustilfarsel 5,00 E 5,01 E 4,49 E 537E
(n=300 boluser)

Maks. ytelse for
bolustilfgrsel 30,00 E 30,05 E 29,56 E 30,62 E

(n=72 boluser)

59



Tabellene som fglger, viser for hver forespurte bolussterrelse hvor

stor insulinmengde som ble observert tilfgrt sammenlignet med den
forespurte mengden. Hver tabell viser antallet og prosentandelen av tilferte
bolusstarrelser som er observert innenfor det angitte omradet.

Insulinmengde for en minimum (0,05 E) bolusforespgrsel

Mengde (enheter) <0,0125 0,0125- 0,0375- 0,045- 0,0475-
0,0375 0,045 0,0475 0,0525

(% av innstillinger) (<25 %) (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %)

Antall og 61/5987 639/5987 | 1284/5987 @ 504/5987 | 1100/5987

prosentandel (1 %) (10,7 %) (21,4 %) (8,4 %) (18,4 %)

boluser innenfor

omradet

Mengde (enheter) 0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875- >0,125
0,055 0,0625 0,0875 0,125

(% av innstillinger) [(105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %) (>250 %)

Antall og 504/5987 | 1192/5987 | 582/5987 121/5987 0/5987
prosentandel (8,4 %) (19,9 %) (9,7 %) (2 %) (0 %)
boluser innenfor

omradet

Insulinmengde for en middels (5,00 E) bolusforespgrsel

Mengde (enheter) <1,25 1,25-3,75 | 3,75-4,50 | 4,50-4,75 | 4,75-5,25

(% av innstillinger) (<25 %) (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %)

Antall og 0/300 0/300 1/300 4/300 287/300
prosentandel (0 %) (0 %) (0,3 %) (1,3 %) (95,7 %)
boluser innenfor

omradet

Mengde (enheter) = 5,25-5,50 | 5,50-6,25 @ 6,25-8,75 | 8,75-12,50 >12,50

(% av innstillinger) |(105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %) (>250 %)

Antall og 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
prosentandel (2,7 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
boluser innenfor

omradet




Insulinmengde for en maksimum (30,0 E) bolusforespgrsel
Mengde (enheter) <75 7,5-22,5 22,5-27,0 | 27,0-28,5

(% av innstillinger) (<25 %) (25-75%) | (75-90 %) @ (90-95 %)

Antall og 0/72 0/72 0/72 0/72
prosentandel (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
boluser innenfor

omradet

Mengde (enheter) = 31,5-33,0 @ 33,0-37,5 37,5-52,5 52,5-75,0

(% av innstillinger) (105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %)
Antall og 0/72 0/72 0/72 0/72
prosentandel (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)

boluser innenfor
omradet

28,5-31,5

(95-105 %)

72172
(100 %)

>75,0

(>250 %)

0/72
(0 %)
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Spesifikasjoner for basaltilfarsel

Basaldose: Enheter/t. Omrade: 0 E/time til Maks. Basaldose i trinn
pa 0,05 E/time.

Maks. Basaldose: Velg én verdi mellom 0,05-30 E/time i trinn pa 0,05 E/time.
Standard er 3,00 E/time.

Karakterisering av tilforselsytelse

For & vurdere ngyaktigheten av basaltilferselen ble 12 Pod-er testet ved lav,
middels og hay basaldose (0,05, 1,00 og 30,0 E/time).

Tabellene nedenfor viser den typiske basalytelsen (median) som ble
observert, samt de laveste og hgyeste resultatene som ble observert for
innstillingene for lav, middels og hay basaldose for alle pumpene som
ble testet uten oppvarmingsperiode. For hver tidsperiode viser tabellene
den etterspurte insulinmengden i den ferste raden og den leverte
insulinmengden malt pa vekten i den andre raden.

Tilferselsytelse ved lav basaldose (0,05 E/time)

Basalvarighet 1 time 6 timer 12 timer
(antall enheter forespurt) (0,05 E) (0,30 E) (0,60 E)
Mengde tilfart 0,049 E 0,30E 0,59 E
[min, maks] [0,00, 0,12] [0,13, 0,57] [0,34, 0,99]

Tilferselsytelse ved middels basaldose (1,00 E/time)

Basalvarighet 1 time 6 timer 12 timer
(antall enheter forespurt) (1,00 E) (6,00 E) (12,00 E)
Mengde tilfort 0,99E 597E 11,88 E
[min, maks] [0,65, 1,55] [5,06, 6,87] [10,53, 13,26]

Tilferselsytelse ved hey basaldose (30,00 E/time)

Basalvarighet 1 time (30,00 E) 6 timer (180,00 E)
(antall enheter forespurt)

Mengde tilfart 29,82 E 179,33 E
[min, maks] [28,85, 31,39] [177,49, 181,15]

Merknad: En mdling i 12-timersperioden med en basaldose pé 30,0 E/time er ikke aktuelt for Omnipod 5
System, ettersom reservoaret tsmmes etter ca. 6 %/3 timer med denne dosen.



Oppdagelse av blokkering (tilstopping)

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

Forsiktig: Kontroller ALLTID glukosen ofte nar du bruker sveert lave
basaldoser. Hyppige glukosekontroller kan gjgre deg oppmerksom pa
om det foreligger en blokkering (tilstopping). Blokkeringer kan fore til
hyperglykemi.

En blokkering (tilstopping) er et avbrudd i insulintilfarselen fra Pod-en. Hvis
Omnipod 5 System oppdager en blokkering, avgis en farealarm og du blir
bedt om & deaktivere og bytte ut Pod-en.

En farealarm for blokkering hares nar et giennomsnitt pa 3-5 enheter
insulin ikke er tilfart. Fglgende tabell viser oppdagelse av blokkering for tre
forskjellige situasjoner ved bruk av insulin 100 E/mL. Hvis Pod-ens kanyle blir
blokkert under tilfgrsel av en bolus pa 5 E, kan det ga 35 minutter for Pod-en
avgir en farealarm.

Tid mellom blokkering og Pod-alarm

Typisk tid Maks. tid
5,00 E bolus 33 minutter 35 minutter
1,00 E/time basal 3,0 timer 5,5 timer
0,05 E/time basal 51 timer 80 t (Pod-ens utlgpsdato)

Hvis en blokkering forsvinner spontant, kan en mengde med insulin frigjgres.
Dette volumet vil ikke overskride volumet av programmert insulin tiltenkt
for tilfgrsel.

Hvis Omnipod 5 System oppdager en potensiell blokkering av insulintilfgrselen,
utlgses en blokkeringsalarm. Hvis en blokkeringsalarm skal utlgses mens en
umiddelbar bolus pagar, utsettes alarmen til bolusen er fullfart.
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Omnipod 5 System-etikettsymboler

Folgende symboler vises pa Omnipod 5 System eller emballasjen:

Symbol Betydning Symbol Betydning
@ Kun til engangsbruk ® MR-usikker
Se medfgolgende Ikke bruk hvis
dokumenter pakken er skadet
Sterilisert med etylenoksid * Type BF pafert del
&I Produksjonsdato M Produsent
Produksjonsland - USA @I Produksjonsland - Malaysia
ﬁl Produksjonsland - Kina Kompatibel(t) med
LOT| Batchkode 7‘ Holdes tarr
Lagringstemperatur,
g Utlapsdato /ﬂ/ brukstemperatur
Relativt luftfuktighetsomrade
Referansenummer @ ved lagring, relativ luftfuktighet

ved drift

Atmosfaerisk trykk ved lagring,
Atmosfeerisk
trykk ved drift

¢

Serienummer

Q@

Beskytter personer mot
tilgang til farlige deler
med fingrene og beskytter
mot inntrengning av faste
|P28 fremmedlegemer med en
diameter pa 12,5 mm eller
mer; Nedsenkbar: Vanntett
ned til 7,6 meter (25 fot) i
opptil 60 minutter

Beskytter personer mot tilgang
til farlige deler med fingrene og

|P22 beskytter mot inntrengning av
faste fremmedlegemer med en
diameter pa 12,5 mm eller mer;
unnga vaeske

Ikke-pyrogen vaeskebane Medisinsk enhet

Ikke kast sammen med RoHS

husholdningsavfall RoHS-kompatibel

O =K

Enkelt sterilt (e . .
barrieresystem 1'“‘) Flerbruk pa enkeltpasient
U100 Kun kompatibel med . o
INSULIN| insulin 100 E/mL [Ii_:l Elektronisk bruksanvisning




Symbol Betydning Symbol  Betydning
Forsiktig: | henhold til
Federal Communication rg\?ﬁgﬂi;amrsglléae?f:)
FCC ID: Commission Identifikator Rx ONLY givning

med nummer

utstyret kun selges av
eller etter ordinasjon
fra lege

Autorisert representant for
Sveits

Representant i Det
europeiske fellesskap

Samsvarsmerking

®

Importar

ETL CLASSIFIED

Intertek autorisert

UK Samsvarsvurdert i Q e
cA Storbritannia A (“’ s prodgktsernﬂsermgs-
Intertek merklng
(Frankrike) Produktet er .
¥ ment for a resirkuleres @ i(g;aenhkorlll(j(;)rl;g?ugtet
gl og skal ikke legges i vanlig P

soppelbotte

gjenstander

(Frankrike) Produktet
inneholder elektroniske,
skarpe gjenstander

(Frankrike) Henting fra
apotek er tilgjengelig

(Frankrike) Avfall ma
plasseresiden lilla boksen
for elektroniske, skarpe

(Frankrike) Avfall ma
plasseres i naleboks

gjenstander
<> 5] (Frankrike) Emballasjen kan
191 resirkuleres Ladeadapter
g
Ladekabel E Pod
Omnipod 5

Spreyte- og nalenhet

kontrollenhet

Kontrollenhet hud

Australsk
samsvarsmerke for
forskrifter

Samsvarer med standard
sepsifikasjoner i ISED
Canada Radio

HVIN:

Identifikasjonsnummer
for maskinvareversjon







¥t} Bruk Omnipod 5 System pa en

sikker mate.

Generelle advarsler

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

Advarsel: IKKE begynn a bruke systemet
eller endre innstillingene uten
tilstrekkelig oppleering og veiledning fra
helsepersonell. Feil ved oppstart og
justering av innstillinger kan fare til for
hey eller for lav insulintilfgrsel, noe som
kan fere til hypoglykemi eller
hyperglykemi. Innstillinger som pavirker
insulintilfgrsel, er i hovedsak: Pod auto-
stopp, Basaldose(r), Maks. Basaldose,
Korreksjonsfaktor(er), Insulin-til-kulh.-
Forhold, Minimum Blodsukkerverdi For
Beregninger, Malglukose og Korriger
Over, samt Varighet av Insulinaktivitet.

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

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

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

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

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5 System
ved lavt atmosfaerisk trykk (under

700 hPA). Du kan stgte pa sa lavt
atmosfaerisk trykk i hgye hayder, for
eksempel under fjellklatring eller hvis du
bor i en hgyde pa over 3000 meter

(10 000 fot). Endringer i
atmosfeaeretrykket kan ogsa forekomme
under avgang ved flyreiser. Utilsiktet
insulintilfgrsel kan forekomme hvis det
oppstar ekspansjon av sma luftbobler i
Pod-en. Dette kan fare til hypoglykemi.
Det er viktig a kontrollere glukosen ofte
nar du flyr for 8 unnga forlenget
hypoglykemi.
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Advarsel: Omnipod 5 System ma IKKE
brukes i oksygenrike miljger (mer enn

25 % oksygen), for eksempel i hjemmet
eller i operasjonsomrader der det brukes
ekstra oksygen eller i haytrykkskammer.
Hoytrykkskamre brukes noen ganger for
a fremme tilheling av diabetessar eller til
behandling av kullosforgiftning, visse

ben- og vevsinfeksjoner samt dykkersyke.

Eksponering for oksygenrike omgivelser
kan fere til antenning av Pod-en eller
Omnipod 5-Kontrollenheten, noe som
kan forarsake alvorlige brannskader

pa kroppen.

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5 System i
miljger med hgyt atmosfaerisk trykk (over
1060 hPA), som man kan finne i et
heytrykkskammer. Haytrykkskamre
brukes noen ganger for a fremme
tilheling av diabetessar eller til
behandling av kullosforgiftning, visse

ben- og vevsinfeksjoner samt dykkersyke.

Eksponering for hgyt atmosfeerisk trykk
kan skade Pod-en og

Omnipod 5-Kontrollenheten, noe som
kan fere til for lav insulintilfarsel og
dermed hyperglykemi.

Advarsel: Enhetens komponenter,
inkludert Pod-en, Dexcom G6 Sensor,
Dexcom G6 Sender og FreeStyle Libre 2
Plus Sensor, kan pavirkes av sterk
straling eller magnetiske felt.
Enhetskomponenter ma fijernes (og Pod
og Sensor ma kastes) for rentgen,
magnetisk resonanstomografi (MR) eller
computertomografi (CT) (eller lignende
tester eller prosedyrer). | tillegg ma
Kontrollenheten plasseres utenfor
behandlingsrommet. Eksponering for
rentgen-, MR- eller CT-behandling kan
skade komponentene. Radfer deg med
helsepersonell vedrgrende retningslinjer
for fjerning av Pod.

Advarsel: IKKE utsett produkter eller
tilbehgr til Omnipod 5 System for
ekstreme temperaturer, da dette kan
fore til at de ikke fungerer som de skal.
Oppbevar alle produkter og tilbeher til
Omnipod 5 System, inkludert udpnede
Pod-er, pa et kjglig, tort sted.

Insulinadvarsler

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

72 timer (3 dager). Fglg anvisninger fra
helsepersonell for hvor ofte du skal
bytte ut Pod-en.

Advarsel: UNNGA & administrere insulin,
for eksempel ved injeksjon eller
inhalasjon, mens du bruker en aktiv Pod,
da dette kan fgre til hypoglykemi.
Omnipod 5 System kan ikke spore insulin
som administreres utenfor systemet.
Radfer deg med helsepersonell om hvor
lenge du skal vente etter manuell
administrering av insulin fer du starter
Automatisert Modus.

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

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



Glukoseadvarsler

Advarsel: Folg ALLTID helsepersonellets
veiledning om riktig glukoseovervaking
for & unngd hyperglykemi og
hypoglykemi.

Advarsel: Glukose under 3,9 mmol/L
(70 mg/dL) kan indikere hypoglykemi (lav
glukose). Glukose over 13,9 mmol/L

(250 mg/dL) kan indikere hyperglykemi
(hoy glukose). Falg helsepersonells
behandlingsforslag.

Advarsel: Behandle ALLTID hypoglykemi
umiddelbart. Glukose pa eller under

3,1 mmol/L (55 mg/dL) kan indikere
betydelig hypoglykemi (veldig lav
glukose). Ubehandlet kan dette fore til
krampeanfall, bevisstlgshet eller ded.
Folg helsepersonellets
behandlingsanbefalinger.

Advarsel: Behandle ALLTID glukose
under 3,9 mmol/L (70 mg/dL)
(hypoglykemi) i henhold til
helsepersonellets anbefalinger.
Symptomer pa hypoglykemi kan vaere
svakhet, svette, nervgsitet, hodepine
eller forvirring. Ubehandlet kan
hypoglykemi fare til krampeanfall,
bevisstlgshet eller dad.

Advarsel: IKKE vent med & behandle
hypoglykemi (lavt blodsukker) eller
symptomer pa hypoglykemi. Selv om
du ikke kan kontrollere glukosen, kan
det & vente med & behandle
symptomene fgre til alvorlig
hypoglykemi, som igjen kan fere til
krampeanfall, bevisstlgshet eller ded.

Advarsel: Behandle ALLTID hyperglykemi
(hoy glukose) umiddelbart i henhold til
helsepersonellets anbefalinger.
Symptomer pa hyperglykemi kan vaere
tretthet, torste, overdreven vannlating
eller takesyn. Hvis de forblir ubehandlet,
kan hyperglykemi fore til diabetisk
ketoacidose (DKA) eller dad.

Advarsel: IKKE vent med & behandle
DKA. Hvis det forblir ubehandlet, kan
diabetisk ketoacidose (DKA) raskt fare til
pustevansker, sjokk, koma eller dgd.

Advarsel: Behandle ALLTID “LAVE" eller
"HOYE" sensorglukoseverdier og “LAVE"
eller "HOYE" blodsukkeravlesninger i
henhold til helsepersonellets
anbefalinger. Disse verdiene kan indikere
potensielt alvorlige tilstander som krever
oyeblikkelig legehjelp. Hvis de forblir
ubehandlet, kan disse situasjonene raskt
resultere i diabetisk ketoacidose (DKA),
sjokk, koma eller dad.

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

Advarsel: Var ALLTID klar over
gjeldende sensorglukoseverdi, stol

pa hvordan kroppen din fgles og ikke
ignorer symptomer pa hgy eller lav
glukose. Selv om insulintilfarsel justeres
automatisk i Automatisert Modus

med det formal & bringe glukosenivaet
ditt til definert Malglukose, kan alvorlig
hypoglykemi eller hyperglykemi

fortsatt oppsta.

Hvis sensorglukoseverdiene dine ikke
passer med symptomene, ma du

ALLTID kontrollere blodsukkeret med en
BS-maler, og vurdere behandling og/eller
sensorkalibrering ved behov. Bytt ALLTID
til Manuell Modus hvis du fgler at du far
ungyaktige sensorglukoseverdier.

* Feilaktig haye sensorglukoseverdier
kan fare til overdreven
insulintilfgrsel, noe som kan fere til
alvorlig hypoglykemi, krampeanfall,
bevisstlashet eller ded.

* Feilaktig lave sensorglukoseverdier
kan fore til forlenget
insulinutsettelse, noe som kan fore til
hyperglykemi, DKA eller ded.

Hvis du har symptomer som

ikke stemmer overens med
blodsukkeravlesningene, og du har fulgt
alle instruksjonene som er beskrevet i
denne bruksanvisningen, ma du kontakte
helsepersonell.
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Pod-advarsler

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

Advarsel: IKKE bruk en Pod hvis du er
felsom overfor eller allergisk mot
akrylklebemidler, eller hvis huden din er
skjar eller lett kan skades. Hvis du bruker
en Pod under slike omstendigheter, kan
det utgjore en helserisiko.

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

Advarsel: Injiser ALDRI store luftbobler
eller -lommer nar du fyller Pod-en med
insulin. Luft i systemet tar opp plass der
insulinet skal vaere og kan pavirke
insulintilfgrselen. Dette kan fare til for
hgy eller lav insulintilfgrsel, noe som kan
fore til hypoglykemi eller hyperglykemi.

Advarsel: Bruk ALDRI en Pod hvis du
kienner betydelig motstand nar du
trykker stempelet ned pa

pafyllingsspreayten mens du fyller Pod-en.

Ikke prev a tvinge insulinet inn i Pod-en.
Betydelig motstand kan tyde pa at Pod-
en har en mekanisk defekt. Bruk av
denne Pod-en kan resultere i for lav
insulintilfarsel, noe som kan fare til
hyperglykemi.

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

Advarsel: Kontroller ALLTID
infusjonsstedet ofte for a sikre at kanylen
er riktig satt inn og festet til Pod-en.
Kontroller at det ikke er noe fuktighet
eller lukt av insulin til stede, da dette kan
indikere at kanylen har blitt forskjgvet. En
kanyle som er feil sattinn, lgs eller
lasnet, kan fare til for lav insulintilfarsel,
noe som kan fare til hyperglykemi.

Advarsel: Injiser ALDRI insulin (eller noe
annet) i pafyllingsporten mens Pod-en er
pa kroppen din. Hvis du forsgker a gjore
dette, kan det fgre til for hay eller for lav
insulintilfgrsel. noe som kan fore til
hypoglykemi eller hyperglykemi.

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

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

Advarsel: IKKE utsett en Pod for direkte
sollys over lengre tid om gangen. Ta av
Pod fer du bruker badestamper,
boblebad og badstuer. Disse forholdene
kan utsette Pod-en for ekstreme
temperaturer, og kan ogsa pavirke
insulinet i Pod-en, noe som kan fgre til
hyperglykemi.

Advarsel: IKKE utsett Pod-en for vann i
dybder pa over 7,6 meter (25 fot) eller
lenger enn i 60 minutter. Det kan oppsta
skade pa Pod-en. Dette kan fare til for
hgy eller for lav insulintilfgrsel, noe som
kan fere til hypoglykemi eller
hyperglykemi.



Kontrollenhet-advarsler

Advarsel: Duma ALLTID fastsla at
Omnipod 5 App er din far du bruker
den. Bruk av andres Omnipod 5 App
kan resultere i feil insulintilfarsel
for begge to.

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

i insulinbehandlingen som kan fare til
hypoglykemi eller hyperglykemi. Du

ma ikke dele PIN-koden til
Kontrollenheten med noen.

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

Advarsel: Du kan IKKE bruke Omnipod 5
App hvis:

+ du ikke har installert en pakrevd
oppdatering av Omnipod 5 App.

+ en oppdatering for Omnipod 5 App
enna ikke er tilgjengelig for a lzse et
kjent problem.

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

Alarm-advarsler

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

Advarsel: Overvak ALLTID glukosen din
og folg helsepersonellets retningslinjer
for behandling nar du slutter a fa insulin
pa grunn av en blokkering (tilstopping).
Hvis det ikke iverksettes tiltak raskt, kan
det fore til for lav insulintilfarsel, noe
som kan fgre til hyperglykemi eller
diabetisk ketoacidose (DKA).

Advarsel: Du ma bruke Omnipod 5 App
innen 15 minutter etter oppstart av
Paminnelsesalarmen Pod auto-stopp.
Hvis du ikke reagerer pa denne alarmen
innen denne tiden, utleser Omnipod 5
App og Pod-en en Farealarm, og Pod-en
slutter a tilfare insulin, noe som kan fare
til hyperglykemi.
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Sensor-advarsler

Advarsel: Serg ALLTID for at du bruker
Sensoren i henhold til produsentens
instruksjoner. Ikke bruk Sensoren lengre
enn det som er anbefalt, og ikke ta i bruk
en Sensor etter utlgpsdatoen. Omnipod 5
System er avhengig av ngyaktige, aktuelle
sensorglukoseverdier for & bestemme
insulinbehovet ditt. Feil bruk av Sensoren
kan fgre til for hey eller for lav
insulintilfarsel, noe som kan fare til
hypoglykemi eller hyperglykemi.

Advarsel: IKKE bruk Omnipod 5 System
med Dexcom G6 Sensor hvis du tar
hydroksyurea, en medisin som brukes til
behandling av blant annet kreft og
sigdcelleanemi. Dexcom G6-avlesningene
kan veere feilaktig forhegyede og fore til
for hay insulintilfersel, noe som kan fere
til alvorlig hypoglykemi.

Advarsel: Kontroller ALLTID at Dexcom
G6-Senderens Serienummer (SN) som du
lagrer i Omnipod 5 App, stemmer
overens med den du bruker. | tilfeller der
mer enn én person i husholdningen
bruker Dexcom G6, kan manglende
samsvar mellom Senderens
Serienummer (SN) fgre til for hay eller for
lav insulintilfarsel, noe som kan fore til
hypoglykemi og hyperglykemi.

Advarsler for SmartBolus-
Kalkulator

Advarsel: UNNGA & endre innstillingene
for SmartBolus-Kalkulatoren fgr du har
radfert deg med helsepersonell. Feil
endringer kan fgre til for hgy eller for lav
insulintilfersel, noe som kan fare til
hypoglykemi eller hyperglykemi.
Innstillinger som pavirker
bolusberegningene, omfatter
hovedsakelig: Maks. Bolus, Minimum
Blodsukkerverdi For Beregninger,
Korriger Over, Korreksjonsfaktor(er),
Insulin-til-kulh.-Forhold, Varighet av
Insulinaktivitet og Malglukose.

Advarsel: Kontroller ALLTID glukosen
ofte nar du bruker funksjonen Forlenget
Bolus, for & unnga hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Advarsel: UNNGA & legge inn en
blodsukkeravlesning som er eldre enn
10 minutter. Hvis du bruker en avlesning
som er eldre enn 10 minutter, kan
boluskalkulatoren beregne og anbefale
feil dose, noe som kan fere for hay eller
for lav insulintilfgrsel. Dette kan fore til
hypoglykemi eller hyperglykemi.



Advarsler for SmartAdjust-
teknologi

Advarsel: SmartAdjust-teknologien ma
IKKE brukes pa gravide kvinner, kritisk
syke pasienter eller dialysepasienter.
Sikkerheten ved SmartAdjust-teknologien
er ikke evaluert i disse populasjonene.
Radfer deg med helsepersonell hvis noen
av disse forholdene gjelder for deg for du
bruker SmartAdjust-teknologien.

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

Advarsel: Hold ALLTID gye med
symptomer pa hypoglykemi nar
Aktivitetsfunksjonen er aktivert.
Hypoglykemi kan fortsatt forekomme ved
bruk av Aktivitetsfunksjonen. Falg
helsepersonellets rad om hvordan du
unngar og behandler hypoglykemi.
Ubehandlet kan hypoglykemi fore til
krampeanfall, bevisstlgshet eller ded.

Generelle forholdsregler

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

Forsiktig: Bruk KUN Omnipod 5 System
med autoriserte enheter (Omnipod 5
App, Kontrollenhet og Pod, Dexcom G6
CGM og FreeStyle Libre 2 Plus). IKKE
forsgk a bruke Omnipod 5 System med
uautoriserte enheter. Forsgk pa a bruke
Omnipod 5 System med uautoriserte
enheter kan avbryte insulintilfarselen og
sette din helse og sikkerhet i fare.

Forsiktig: Vaer ALLTID oppmerksom pa
mulige endringer i tidssonen nar du
reiser. Hvis du ikke oppdaterer tidssonen
din, vil insulinbehandlingen din bli levert
basert pa den gamle tidssonen, noe som
kan fore til forstyrrelser i
insulinltilferselsplanen og ungyaktige
logger. Snakk med helsepersonell om
hvordan du skal handtere
insulintilferselen nar du reiser mellom
ulike tidssoner.
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Forsiktig: Kontroller ALLTID glukosen
ofte nar du er i forngyelsesparker eller
flyr eller i andre situasjoner der det kan
forekomme plutselige endringer eller
ekstreme endringer i lufttrykk, heyde
eller tyngdekraft. Selv om Omnipod 5
System er trygt & bruke ved det
lufttrykket som vanligvis finnes i
flykabiner under flyvning, kan lufttrykket
i en flykabin endre seg under flyvningen,
noe som kan pavirke Pod-ens
insulintilfgrsel. Raske endringer i hayde
og tyngdekraft, som for eksempel i
fornayelsesparker eller ved take-off og
landing med fly, kan pavirke
insulintilferselen og fere til hypoglykemi
eller skader. Om ngdvendig, folg
helsepersonellets
behandlingsinstruksjoner.

Forsiktig: Bruk ALDRI en harfgner eller
varm luft til & tarke Kontrollenheten eller
Pod-en. Ekstrem varme kan skade
elektronikken.

Forsiktig: Kontroller ALLTID glukosen

ofte nar du bruker sveert lave basaldoser.

Hyppige glukosekontroller kan gjgre deg
oppmerksom pa om det foreligger en
blokkering (tilstopping). Blokkeringer kan
fore til hyperglykemi.

Forsiktig: Trykk ALLTID pa START
INSULIN for 4 starte insulintilferselen
etter at en stopp-periode er avsluttet i
Manuell Modus. Insulintilfgrselen starter
ikke automatisk etter en stopp. Hvis du
ikke starter insulintilfgrselen, kan du
utvikle hyperglykemi.

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

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

Forsiktig: Kontroller ALLTID
glukosenivaet fgr du tilfgrer en bolus, slik
at du er bedre informert om hvor mye du
skal ta. Hvis du tilferer en bolus uten &
kontrollere glukosen, kan det fore til for
hey eller for lav insulintilfersel, noe som
kan fere til hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Forsiktig: IKKE foreta endringer eller
modifikasjoner pa noen komponent i
Omnipod 5 System som ikke er godkjent
av Insulet Corporation. Uautorisert
manipulering av systemet kan fare til at
du mister retten til & bruke det.

Forsiktig: Nar det ikke er noen
kommunikasjon mellom Pod-en og
Kontrollenheten, fortsetter Pod-en & gi
insulin i henhold til innstillingene som var
aktive pa Pod-en fgr kommunikasjonen
ble brutt. For eksempel vil automatisert
insulintilfgrsel fra Pod-en fortsette i
Automatisert Modus. Gjenoppretting av
kommunikasjonen er ngdvendig for & se
systemstatus, varsler og for a sende nye
instruksjoner til Pod-en. For a
gjenopprette kommunikasjonen kan du
preve a bringe Kontrollenheten innenfor
1,5 meter (5 fot) unna Pod-en.

Forsiktig: IKKE bruk baerbart
radiofrekvenskommunikasjonsutstyr (RF)
(inkludert periferiutstyr som
antennekabler og eksterne antenner)
nermere enn 30 cm (12 tommer) fra
noen del av Omnipod 5 System, da dette
kan pavirke kommunikasjonen mellom
Kontrollenheten og Pod-en.



Forholdsregler for
Kontrollenhet

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

Forsiktig: Serg ALLTID for at
Kontrollenheten er trygg og under din
kontroll, slik at andre ikke kan gjare
endringer i insulinbehandlingen din. Du
ma ikke dele PIN-koden til
Kontrollenheten med noen.

Forsiktig: Serg ALLTID for at batteriet er
tilstrekkelig ladet for du installerer en
programvareoppdatering.

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

Forholdsregler spesifikke for
Kontrollenhet

Forsiktig: UNNGA & sld automatisk
tidssone AV pa Kontrollenheten. Hvis du
slar automatisk tidssone AV, vil
Kontrollenheten ikke kunne oppdage nar
Enhetens tidssone og Tidssone for
insulintilfgrsel ikke stemmer overens.
Tilfersel av insulin basert pa en annen
tidssone enn lokal tid kan fgre til feil i
insulintilfgrsel og datalogging, noe som kan
fore til hypoglykemi eller hyperglykemi.

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

Forsiktig: IKKE utsett batteriet til
Kontrollenheten for hgy varme [>30°C
(86°F) under lagring og >40°C (104°F)
under bruk]. Ikke punkter, klem eller
bruk trykk pa batteriet. Fglges ikke disse
instruksjonene kan det resultere i
eksplosjon, brann, elektrisk stat,
batterilekkasje eller skade pa
Kontrollenheten eller batteriet.

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

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

(4 fot) i lengde.
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Forsiktig: IKKE plasser Kontrollenheten i
eller i neerheten av vann, da den ikke er
vanntett. Hvis du gjer dette, kan det fore
til skade pa Kontrollenheten.

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

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

Forsiktig: Trykk KUN pa Av/pa-knappen
pa Kontrollenheten i mindre enn

1 sekund, ellers kan du komme til 4 sl av
stremmen ved et uhell. Hvis
Kontrollenheten viser en melding som
sper om du vil “Sla av”, trykker du utenfor
meldingen for & avbryte meldingen. Hvis
du ved et uhell slar av Kontrollenheten,
kan du ga glipp av viktige varsler og
alarmer fra Omnipod 5 App. Hvis du ikke
herer alarmer og varsler fra
Kontrollenheten, kan det hende at du
ikke far gjort de nedvendige endringene i
insulinbehandlingen i tide. Pod-en vil
varsle uavhengig av om Kontrollenheten
er pa eller av.

Forsiktig: Ikke bruk Kontrollenheten hvis
den ser ut til 4 veere skadet eller ikke
fungerer som den skal. Kontrollenheten
skal ikke brukes hvis skjermen er gdelagt.

Forholdsregler for Pod

Forsiktig: Aktiver ALLTID en ny Pod i tide.
Hvis det gar for lang tid mellom Pod-
byttene, kan det fagre til for lav
insulintilfarsel, noe som kan fare til
hyperglykemi. Hvis en annen Pod ikke er
tilgiengelig, ma du bruke en annen
metode for insulintilfarsel.

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

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

Ha alltid med tilbeher for a utfore et
Pod-bytte dersom du ma bytte Pod pa

et tidspunkt.

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

* Vask hendene.

* Rengjar toppen pa insulinglasset med
en desinfeksjons-serviett.

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

* Hold sterile materialer borte fra all
mulig kontaminering.

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



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

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

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

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

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

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

Forsiktig: IKKE bruk spray, sterke
rengjeringsmidler eller lgsemidler pa
eller i neerheten av Pod-en. Bruk av
spraysolkrem, DEET-holdig insektspray,
personlig pleiespray og andre aerosoler,
rengjeringsmidler og sterke kjemikalier
pa Pod-en kan irritere infusjonsstedet
eller skade Pod-en, og @ke risikoen for at
Pod-huset sprekker. Skader pa Pod-en
kan fere til inntrengning av eksterne
vaesker som kan pavirke Pod-ens evne til
a fungere skikkelig. Dette kan fore til for
hgy eller for lav insulintilfgrsel, noe som
kan fere til hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Alarm, forholdsregler

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

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

Forsiktig: For 8 dempe en Pod-alarm
permanent ma Pod-en fiernes fra
kroppen din. Nar den er fjernet og kastet,
ma du umiddelbart aktivere en ny Pod
for & unnga a ga for lenge uten insulin,
noe som kan fare til hyperglykemi.
Forsiktig: Kontroller ALLTID
alarmfunksjonen nar du bytter Pod hvis
du mistenker at det er noe galt med
lydene, slik at du ikke gar glipp av viktige
alarmer under bruk.

Forsiktig: UNNGA 3§ sette
Kontrollenheten til Stille, Vibrere eller
andre innstillinger som hindrer deg

i & hgre alarmer eller varsler fra
Omnipod 5 App. Hvis du ikke harer
alarmer og varsler fra Kontrollenheten,
kan det hende at du ikke far gjort de
ngdvendige endringene i
insulinbehandlingen i tide. Pod-en vil
fortsatt hgres, og du vil kunne se
alarmen eller varselet i Omnipod 5 App.

Forholdsregler for Sensor

Forsiktig: Du kan ikke bruke Dexcom
G6-mottakeren med Omnipod 5 System
fordi Omnipod 5 System kun er
kompatibelt med G6-appen pa en
smarttelefon.
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Ta vare pa Kontrollenheten og Pod-en
Pod og insulinlagring

Ekstrem varme eller kulde kan skade poder og fere til at de far
funksjonssvikt.

Det er spesielt viktig at du oppbevarer insulinet i et velkontrollert milja.
Inspiser insulinet fgr du bruker det. Bruk aldri insulin som ser grumsete eller
misfarget ut. Insulin som er grumsete eller misfarget, kan vaere gammelt,
kontaminert eller inaktivt.

Sjekk insulinprodusentens bruksanvisning og insulinets utlgpsdato.
Lagring og vedlikehold av Kontrollenhet

Nar du ikke bruker Kontrollenheten, oppbevarer du den pa et praktisk, kjzlig
og tert sted i neerheten.

Langvarig lagring av Kontrollenheten

Hvis du ikke skal bruke Kontrollenheten over en lengre tidsperiode, lar du
batteriet veere omtrent 50 % til 60 % oppladet. Sa kan du trykke pa og holde
inne Av/pa-knappen for a sla Kontrollenheten AV.

Vedlikehold av batteri for Kontrollenhet

Den medfglgende Kontrollenheten bruker et oppladbart
litiumpolymerbatteri. Batteriet kan ikke tas ut av Kontrollenheten. Hvis det er
et problem med batteriet eller laderen, kontakter du Kundeservice.



Sikker bruk av batteriet for Kontrollenheten
Slik bruker du det oppladbare batteriet sikkert:

* Oppbevar og lad Kontrollenheten pa et kjglig, tort sted uten direkte sollys
for & forlenge batteriets levetid. Unnga at Kontrollenheten blir igjen i en bil
der ekstreme temperaturer kan skade batteriet permanent.

« Kontrollenheten kan bli varm etter langvarig bruk eller nar den utsettes
for heaye temperaturer. Hvis Kontrollenheten blir varm a ta pa, ma du
trekke ut USB-kabelen hvis den er i kontakten, og unnga a bergre eller
holde Kontrollenheten. Legg den pa et kjglig sted og kjal den ned til
romtemperatur.

* Ikke utsett laderen for veesker, blant annet vann, regn eller sng, da dette
kan forarsake funksjonssvikt. Hvis batteriet eller laderen utsettes for vaeske,
ma du la det/den terke.

* Ikke legg Kontrollenheten pa eller i oppvarmingsinnretninger, for eksempel
mikrobglgeovner, komfyrer eller radiatorer. Batteriet kan eksplodere hvis
det overopphetes.

¢ lkke mist Kontrollenheten i bakken.

* Bruk kun en Insulet-godkjent lader for & lade Kontrollenheten. Bruk av
ladere som ikke er godkjent, kan forarsake at batteriet eksploderer eller
skader Kontrollenheten, og kan gjgre garantien ugyldig.
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Klage pa enhet

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, rapporter den til produsenten og/eller dens
autoriserte representant og til din nasjonale myndighet.

Kontaktdetaljer for produsenten finner du pa baksiden av dette dokumentet.
Kontaktene til nasjonale myndigheter (Vigilance Contact Points) og

mer informasjon, finnes pa falgende nettsted for Europakommisjonen:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

Hvis du har et problem med systemet, kontakt Kundeservice ved a bruke
informasjonen pa kontaktkortet som fglger med. Du kan bli bedt om a
dele enhetsdata.

Slik deler du enhetsdata:

1. Serg for en fungerende Wi-Fi-tilkobling.

2. Gatil: Menyknapp (=) > Om.

3. Trykk pa Send filer til Kundeservice.

4.  Skrivinn PIN-koden oppgitt av Kundeservice.

Hvis du ser et utropstegn (!), ma du varsle Kundeservice. Ga til
Startskjermen for a fjerne (!)-ikonet. Hvis ikonet fortsatt vises, ma du
starte Kontrollenheten pa nytt.

Hvis dette skjer: Opplasting av data avventes.

Hvis dette skjer: Dataopplastingen er full.




Feilsgking ved hypoglykemi (lav glukose)
Blodsukker (BS) <3,9 mmol/L (70 mg/dL) med symptomer

SmartAdjust-teknologien reduserer eller stopper insulintilfgrselen
automatisk hvert 5. minutt nar glukosen er under Malglukosen for a beskytte
mot hypoglykemi. Den stopper alltid i Automatisert Modus nar glukosen er
under 3,3 mmol/L (60 mg/dL).

Symptomer pé hypoglykemi

* skjelving * svakhet * prikking

s tretthet « uklart syn » angst

* sult * hodepine * sgvnighet

* svette * harehjerte * svimmelhet

* kald, klam hud « forvirring * personlighetsendring

Hvis du har symptomer pa lav glukose, kontroller blodsukkeret ditt.

Hvis glukosenivaet er lavere enn 3,9 mmol/L (70 mg/dL):

1. Behandle med 5-15 gram hurtigvirkende karbohydrat. (Hurtigvirkende KH:
glukosetabletter eller -gel, juice, vanlig brus (ikke lettbrus), sukkerholdig godteri
(ikke sjokolade), honning).

2. Kontroller BS pa nytt om 15 minutter.

Hvis glukosenivaet er lavere enn 3,9 mmol/L (70 mg/dL) eller symptomene

vedvarer, gjentar du trinnene ovenfor.

Hvis glukosenivaet forblir lavt etter gjentatte behandlinger, ma du varsle
helsepersonell umiddelbart og/eller kontakt naermeste legevakt.

Viktige merknader:

* Forsikre deg om at blodsukkernivaet er pa minst 5,6 mmol/L (100 mg/dL) fer du
kjgrer eller arbeider med farlige maskiner eller farlig utstyr.

« Ikke vent med & behandle symptomer pa hypoglykemi, selv om
du ikke kan kontrollere blodsukkeret.

* Hvis du har hypoglykemisk ubevissthet, ma du kontrollere
blodsukkeret oftere.

* Hvis glukosen falt i Automatisert Modus, kan SmartAdjust-teknologien allerede ha
redusert eller stoppet insulinet en stund. | disse tilfellene kan man noen ganger
bruke en mindre mengde karbohydrater for a forebygge eller behandle mild
hypoglykemi.
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Handlingsplan

Du ma aldri overse signaler pa lavt BS, uansett hvor mildt det er. Hvis
det ikke behandles, kan alvorlig hypoglykemi forarsake krampeanfall
eller fare til bevisstlashet. Ved bevisstlashet, manglende evne til & svelge
glukosebehandling, eller om krampeanfall oppleves eller observeres,
iverksett umiddelbart fglgende tiltak:

* Gi glukagon som instruert

av helsepersonell

* Ring 113

Feilsgking for hyppig hypoglykemi

Kontroller Innstillinger

* Er du i Automatisert Modus?
* Er du i Manuell Modus?

* Hvis du er i Manuell Modus,
pagar riktig basalprogram?

* Hvis du er i Manuell Modus, er
Midlertidig Basaldose

(hvis aktiv) riktig?

* Er Malglukose riktig?

Radfer deg med helsepersonell
for veiledning om justering av

innstillinger og
deres forslag til
behandling av
hypoglykemi.

* Gi beskjed til helsepersonell

* Stopp insulintilfgrselen

DASHBORD

AKTIVITET

POD INFO

Al 6,45E

Aktivitet er PA

Gjenstar: (1 time 0 min)

AVBRYT

SISTE BOLUS

6,5

Enheter

14. des. (18:28)

SENSORINFO
86 ©
mmol/L

VIS GRAF

Gjennomga nylig aktivitet
Fysisk aktivitet

* Har treningen din vaert uvanlig
lang eller anstrengende?

* Har du veert uvanlig fysisk aktiv?
(f.eks. ekstra gaing, husarbeid,
tunge eller repeterende
oppgaver, lgfting eller baering?)

* Brukte du Aktivitetsfunksjonen?

* Brukte du en redusert
Midlertidig Basaldose i Igpet av
denne aktiviteten?

* Inntok du KH fgr, under og/eller
etter aktivitet?

Maltider/mellommaltider

* Telte du KH riktig - inkludert
fradrag av betydelig fiber?

* Tok du bolus med mat?
* Drakk du alkohol?



Feilsgking for hyperglykemi (hgy glukose)
Blodsukkermaling (BS) 213,9 mmol/L (250 mg/dL)

Symptomer pa hyperglykemi
ymp rpahyperg y‘ I * hyppig urinering
. tretthet * uvanlig terste eller sult (f.eks. p& natten)

* uklart syn + uforklarlig vekttap

* langsom tilheling av
kutt eller sar

Hvis du opplever symptomer pa hay glukose:
1. Bekreft og kontroller BS-avlesningen.

2. Hvis BS-avlesningen er over 13,9 mmol/L (250 mg/dL), kontroller urin- eller
blodketonnivaet og se tabellen nedenfor for neste trinn.

ketonene pa nytt
hvis BS er uendret
eller hgyere ved
BS-kontrollen etter
to timer.

blodketonene pa
nytt om én time,
eller urinketonene
om to timer.

Hvis ketonnivaet | Spor eller Lite (urin) Moderat til stort
ditt er: negativt 0,6-0,9 mmol/L (urin)
(blod) 1,0 eller hoyere
mmol/L (blod)
Insulin Taen Taen Taen
korreksjonsbolus korreksjonsbolus korreksjonsbolus
med med en sprogyte med en sprgyte
Kontrollenheten. eller penn. eller penn.
Bytt ut Pod. Bytt ut Pod.
BS Kontroller pa nytt | Kontroller pa nytt | Kontroller pa nytt
om to timer. om to timer. om to timer.
Hvis BS har Hvis BS har Hvis BS har
senket seg, senket seg, senket seg,
returner til normal | returner til normal | returner til normal
doseringsplan og doseringsplan og doseringsplan og
overvak BS. overvak BS. overvak BS.
Ketoner Kontroller Kontroller Kontroller

blodketonene pa
nytt om én time,
eller urinketonene
om to timer.

Mat og drikke

Vanlig maltidsplan
med ekstra vann
eller sukkerfrie
vaesker.

Vanlig maltidsplan
med ekstra vann
eller sukkerfrie
vaesker.

Vanlig maltidsplan
med ekstra vann
eller sukkerfrie
vaesker.

Ytterligere tiltak

Kontakt
helsepersonell
hvis BS og ketoner
forblir hoye etter
to eller flere
behandlinger med

sproyte eller penn.

Kontakt
helsepersonell.
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Feilsgking for hyppig hyperglykemi

Kontroller Innstillinger Kontroller Historikk

* Er du i Automatisert Modus? * Alarmlogg: Har du ignorert eller

« Har du aktivert ikke hgrt alarmer som burde

veert adressert?

Aktivitetsfunksjonen?
+ Er Malglukosen riktig? * Siste bolus: var bolusen for liten?
« Pagar riktig basalprogram i * Var bolustidspunktet korrekt?
Manuell Modus? * Tok du hgyde for protein- eller
« Midlertidig Basaldose: Har du en fettrikt maltid?

Midlertidig Basaldose kjgrende
som du burde ha slatt av?

Handlingsplan

Det er flere faktorer som kan forarsake hyperglykemi. Vanlige

arsaker inkluderer sykdom, stress, infeksjon og glemte insulindoser.

Bare hurtigvirkende insulin brukes i Pod-en din, sa du har ikke noe
langtidsvirkende insulin i kroppen. Hvis det oppstar en tilstopping eller
annen forstyrrelse i insulintilferselen, kan BS stige raskt. Ikke ignorer tegn og
symptomer pa hyperglykemi.




Kontroller Pod

Kontroller kanylen din gjennom
visningsvinduet

* Gled kanylen ut fra plassen
sin under huden?

* Er det blod i kanylen?

* Er det radhet, puss eller
andre tegn til infeksjon
rundt kanylen?

Hvis JA, bytt Pod-en. Ring
helsepersonell hvis du mistenker
infeksjon.

Kontroller infusjonsstedet

* Er det radhet eller hevelse rundt
Pod og lim?
* Lekker det insulin fra

infusjonsstedet, eller lukter
det insulin?

Hvis JA, bytt Pod-en. Ring
helsepersonell hvis du mistenker
infeksjon.

Kontroller den selvklebende
bandasjen

* Har den selvklebende tapen lgsnet
fra huden?

* Har Pod-en begynt a lgsne fra den
selvklebende tapen?

Hvis JA, og hvis kanylen fortsatt er
korrekt satt inn, kan du

teipe Pod-en eller klebemiddelet for
a forhindre at den

lgsner ytterligere.

Bytt Pod-en hvis kanylen
ikke lenger er plassert under huden
din.

Kontroller insulinet

* Er insulinet som brukes, gatt
ut pa dato?

* Har insulinet du bruker, veert
utsatt for ekstreme temperaturer?

Hvis JA, bytt Pod og bruk et nytt
hetteglass med insulin.

Paminnelse: Kontakt helsepersonell umiddelbart hvis du er kvalm og/eller
kaster opp, eller har diaré i mer enn to timer.

Advarsel: Behandle ALLTID hyperglykemi (hgy glukose) umiddelbart

i henhold til helsepersonellets anbefalinger. Symptomer pa
hyperglykemi kan vaere tretthet, terste, overdreven vannlating eller
takesyn. Hvis de forblir ubehandlet, kan hyperglykemi fgre til diabetisk
ketoacidose (DKA) eller ded.
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Sykedager

Handlingsplan

Diskuter sykedager med helsepersonell. Retningslinjene nedenfor er
anbefalinger, og kan skille seg fra retningslinjene til ditt eget helsepersonell.

Ngdssituasjoner

* For BS pa 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) eller mer, se:
Handlingsplan for hyperglykemi.

* For BS pa 3,9 mmol/L
(70 mg/dL) eller mindre (og/eller
symptomer), se: Handlingsplan
for hypoglykemi.

Hvis du er syk

Hvis du er forkjglet, har magevirus,
tannpine eller annen lettere
sykdom:

« Kontroller BS oftere (hver 2.-4.
time eller minst 4 ganger
om dagen).

+ Kontroller ketoner - nar som
helst nar BS er 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) eller mer.

* Bruk Midlertidig Basaldose som
anvist av helsepersonell.

* Pass pa a fa i deg nok drikke.
* Overvak urinen.

*+ Hold oversikt over informasjon
(BS, ketonkontroller, vaesker og
tid/mengde med urin, oppkast,
diaré, temperatur).

Paminnelse

Ring helsepersonell
umiddelbart hvis du har:

* vedvarende kvalme og/eller hvis
du kaster opp eller har diaré
lenger enn to timer.

* pustevansker.

* uvanlig oppfersel (som forvirring,
utydelig tale, dobbeltsyn,
manglende evne til 3 bevege
deg, rykninger).

* vedvarende hgyt BS og/eller
positive ketoner etter behandling
med ekstra insulin og
drikking av vaeske.

* vedvarende lavt BS som ikke
reagerer pa synkende insulin,
og drikking av vaeske med hayt
karbohydratinnhold.

 feber over 38°C (100,5°F).

* moderate til store urinketoner
eller >1,0 mmol/L blodketoner.

DKA-symptomer (diabetisk ketoacidose) ligner mye pa influensa. Fer du
antar at du har influensa, kontroller ditt BS for a utelukke DKA. Kontakt

helsepersonell for mer informasjon.



Ngdsettet ma inneholde:

* Flere nye, forseglede Omnipod 5 Pod-er

* Hetteglass med hurtigvirkende insulin 100 E/mL

* Sprayter eller penner for injisering av insulin

* Glukosetabletter eller en annen hurtigvirkende kilde til karbohydrater
* Sensor og tilbehegr

* Blodsukkermaler og teststrimler

* Ketonteststrimler

+ Stikkepenner og lansetter

* Desinfeksjons-servietter

* Instruksjoner fra helsepersonell om hvor mye insulin du skal injisere hvis
tilfersel fra Pod avbrytes

« Et signert brev fra helsepersonell med forklaring om at du trenger a ha
med deg insulintilbehegr og Omnipod 5 System

* Telefonnumre til helsepersonell og/eller lege ved ngdstilfelle

* Glukagon-kit og skriftlige instruksjoner for administrering av
glukagondose hvis du er bevisstlgs

Folg alltid instruksjonene for Omnipod 5 System. Hvis du ikke gjgr det,
kan det resultere i for lav eller for hgy insulintilfgrsel, noe som kan fare til
hypoglykemi og hyperglykemi.

Se den tekniske brukerhdndboken for Omnipod 5 System for alle
bruksanvisninger.
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For mer informasjon

Se den tekniske brukerhandboken til
Omnipod” 5 Automated Insulin Delivery
System.

Besok oss pa nett pa
I:Ii:l omnipod.com/guides

Acton, MA 01720, USA
1-800-591-3455 | 1-978-600-7850 MD 0086 2797

I Insulet Corporation
100 Nagog Park UK
ca C€

Medisinsk ansvarsfraskrivelse: Denne brosjyren er kun ment som informasjon og er ikke en erstatning for medisinsk radgivning
og/eller tienester fra helsepersonell. Denne brosjyren kan ikke pa noen mate brukes som referanse i forbindelse med din personlige
helseomsorg, relaterte beslutninger og behandling. Alle slike beslutninger og behandling mé dreftes med helsepersonell som er kjent
med dine individuelle behov.

© 2024 Insulet Corporation. Insulet, Omnipod, Omnipod-logoen og SmartAdjust er varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer
Insulet Corporation. Med enerett. Bluetooth-ordmerket og -logoene er registrerte varemerker som eies av Bluetooth SIG, Inc., og enhver
bruk av slike merker av Insulet Corporation skjer pa lisens. Dexcom og Dexcom G6 er registrerte varemerker som tilhgrer Dexcom,

Inc. og brukes med tillatelse. Sensorhuset, FreeStyle, Libre og relaterte varemerker er varemerker som tilhgrer Abbott og brukes med
tillatelse. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere. Bruk av tredjepartsvaremerker utgjer ikke en godkjenning og innebzerer
ikke et forhold eller annen tilknytning.

Patentinformasjon: www.insulet.com/patents.
Kontrollenhetsmodell: PDM-MO001-G-MM PT-001882-AW Rev 02 11/24 5

PT-001882



