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Anvandarhandbok




INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Omnipod 5 Automated
Insulin Delivery System ar

ett enhormonssystem for
insulintillférsel av U-100 insulin
subkutant for att behandla

typ 1-diabetes hos personer pa
minst 2 ar som behover insulin.

Omnipod 5-systemet ar avsett att
fungera som ett automatiserat
insulintillforselsystem nar

det anvands med kompatibla
sensorerfor kontinuerlig
glukosmatning (CGM).

Nar Omnipod 5-systemet anvands
i Automatiserat Lage hjalper det
personer med typ 1-diabetes att
na de glukosmal som vardgivaren
har satt. Det ar avsett att
modulera (6ka, minska eller pausa)
insulintillforseln sa att den ligger
inom fordefinierade troskelvarden
med hjalp av aktuella och
forutspadda sensorglukosvarden
for att bibehalla blodglukosvardet
pa variabla malglukosnivaer,

och darigenom minska
glukosvariabiliteten. Denna
minskning av variabiliteten ar
avsedd att leda till en minskning
av frekvensen, svarighetsgraden
och varaktigheten av bade
hyperglykemi och hypoglykemi.

Omnipod 5-systemet kan ocksa
arbeta i ett Manuellt Lage som

tillfér insulin med installda eller
manuellt justerade hastigheter.

Omnipod 5-systemet ar avsett att
anvandas av en patient. Omnipod
5-systemet ar indicerat for att
anvandas med U-100 insulin av
typerna NovolLog® NovoRapid®,
Humalog®, Admelog®/Insulin lispro
Sanofi®, Trurapi®/Insulin aspart
Sanofi® och Kirsty®.

KONTRAINDIKATIONER

Omnipod 5-systemet
rekommenderas INTE till
personer som

* Inte kan 6vervaka
blodglukosvardet enligt
rekommendationen fran
vardgivaren.

* Inte kan uppratthalla kontakten
med vardgivaren.

* Inte kan anvanda Omnipod
5-systemet enligt instruktionerna.

* Tar hydroxiurea och anvander
en Dexcom G6 eftersom det
kan leda till falskt férhojda
sensorglukosvarden och resultera
i en 6verdos av insulin som kan
leda till allvarlig hypoglykemi.

* INTE har tillracklig horsel eller
syn for att klara av alla funktioner
i Omnipod 5-systemet, som
varningar, larm och paminnelser.

Enhetskomponenterna
inklusive Poden, Sensorn och
Sandaren maste tas av fore
magnetresonanstomografi
(MRT), datortomografi (DT) eller
diatermibehandling. Dessutom
ska Handenheten placeras
utanfér behandlingsrummet.
Exponering fér MRT, DT eller
diatermibehandling kan skada
komponenterna.

KOMPATIBLA INSULINER

Omnipod 5 Automated Insulin
Delivery System ar kompatibelt
med foljande U-100 insuliner:
NovoLog®/NovoRapid®, Humalog®,
Admelog®/Insulin lispro Sanofi®,
Trurapi®/Insulin aspart Sanofi®
och Kirsty®.
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VALKOMMEN TILL OMNIPOD® 5

Ny Omnipod 5-anvandare

Du behover fa utbildning och forstaelse for bruksanvisningen INNAN du
anvander det nya Omnipod 5-systemet. Gor féljande for att komma igang:

1.

Genomfor introduktionen

Innan du borjar att anvanda Omnipod 5-systemet maste du genomfora
Omnipod 5-introduktionen pa omnipod.com/setup. Du uppmanas att
logga in med ett OmniPod-ID eller att skapa ett nytt.

Obs: Om du ar en vardnadshavare som konfigurerar for en anhorig ska
du skapa ett OmniPod-ID for din anhériga.

Fa utbildning

Att lara sig att anvanda Omnipod 5-systemet pa ratt satt ar viktigt

for att anvandningen ska bli saker och effektiv. Det finns olika
utbildningsmetoder for att lara sig att anvanda systemet baserat pa dina
och vardgivarens 6nskemal. Vardgivaren kan hjalpa dig att samordna och
arrangera lamplig utbildning.

Friheten ar din!
Sedan ar du redo att dra nytta av fordelarna och flexibiliteten med det
nya Omnipod 5-systemet.

Kontakta kundsupport om du har fragor.



Atkomst till den fullstindiga tekniska
anvandarhandboken till Omnipod 5-systemet

Medan du anvander Omnipod 5 kan du nar som helst fa tillgdng
till den tekniska anvédndarhandboken till Omnipod 5.

1. Ladda ned eller skriv ut en digital kopia:

» Skanna den har QR-koden med din smarttelefon.
* Besok omnipod.com/guides

2. Begar att fa ett gratis tryckt exemplar:
* Forfragningsformular online pa omnipod.com/guides

I:Ii] omnipod.com/guides
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Oversikt ver Omnipod 5-systemet

Omnipod 5-Appen

* Finns pa den tillhandahallna Handenheten

* Skickar kommandon till Poden

* Visar glukos- och insulininformation fran Poden

« Anvands for att administrera maltids- och korrigeringsbolusar

Poden

« Tillfor insulin till kroppen

* Tar emot kommandon fran Omnipod 5-Appen

* Tar emot sensorglukosvarden fran Sensorn

* Skickar sensorglukosvarden till Omnipod 5-Appen

* Justerar automatiskt insulintillforseln i Automatiserat Lage

Sensorn

Dexcom G6-Sensor

+ Skickar sensorglukosvarden till Poden och Dexcom G6-appen
« Kommunicerar inte direkt med Omnipod 5-Appen
* Larmar i Dexcom G6-mobilappen

+ Kan inte kommunicera med Dexcom G6-Mottagaren nar den ar
parkopplad med en Pod

Du kan konfigurera och starta Dexcom G6 innan eller efter att du har
konfigurerat Omnipod 5-Appen. Se bruksanvisningen till Dexcom G6
for mer information. Du maste anvanda Dexcom G6-mobilappen och
kan inte anvanda en Dexcom G6-Mottagare.

FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor

« Skickar sensorglukosvarden till Poden och Omnipod 5-Appen
* Larmar i Omnipod 5-Appen

* Kan inte kommunicera med en annan enhet nar den anvands med
Omnipod 5

Du maste skanna och starta FreeStyle Libre 2 Plus-Sensorn med
Omnipod 5-Handenheten.

Sensor ingar e]. For sensorspecifik information ser du bruksanvisningen
till den kompatibla Sensorn.



Konfigurera Omnipod 5-Appen

Omnipod 5-Appkonfiguration

Omnipod 5-Appen ar installerad pa den medfdljande Handenheten.
Anslutning till mobildata eller Wi-Fi &r viktigt nar du anvander Omnipod
5-systemet. Se till att ansluta till Wi-Fi-natverket hemma eller pa jobbet.

Inledande installningar fér pumpbehandling, som vardgivaren
tillhandahaller, behovs for att konfigurera Omnipod 5-Appen.

« Hall ned
stromknappen
for att sla pa

Vailkommen till OmniPod® 5!

Kom igéng genom att skapa ett konto d n
b en.
o omipod comsetup

Omnipod 5-Appen vagleder dig genom installationen.
Las alla skarmar noga och ange korrekt information.

Ditt OmniPod-ID behovs i detta skede. Det
ar samma OmniPod-ID och I6dsenord som
du anvande for att genomféra Omnipod
5-introduktionsprocessen (se sidan 3).

Konfigurationen ar klar nar du har angett
dina personanpassade startinstallningar for
pumpbehandling (tillhandahalls av vardgivaren).




Omnipod 5-Appsakerhet pa Handenheten

Nar du har konfigurerat den medféljande Handenheten visas skarmarna
for 1as och PIN-kod narhelst du aktiverar Handenheten.

Pa lasskarmen visas féljande:

* Vald bakgrundsbild

* Dagens datum och tid

* Ditt anpassade meddelande

* Det aktuella systemlaget

* Mangden aktivt insulin

* Eventuella larmmeddelanden och aviseringar

Las upp Handenheten

Instruktioner for att "aktivera" eller "ldsa upp" Handenheten betyder att
gora foljande:

1. Tryck pa och slapp stromknappen.

2. Las upp lasskarmen genom att antingen svepa fran vanster till hdger
eller svepa nerifrdn och upp. PIN-skdarmen visas.

3. Ange din 4-siffriga PIN-kod.

4. Tryck pa OK. Hemskarmen eller din senaste skarm visas.
Las Handenheten

Sa har laser du Handenheten:

» Tryck snabbt pa stromknappen. Detta laser Handenheten genom att
forsatta den i vilolage.

Obs: Forvara Handenheten pa en saker, lattillganglig plats.

Har du glomt PIN-koden?

Om du har problem med PIN-koden kan du kontakta kundsupport.
Kontaktuppgifter finns pa kontaktkortet.



K8 Anslut Sensorn: Dexcom G6

Allt underhall av Dexcom G6-Sensorn utfors i Dexcom G6-mobilappen pa en
smarttelefon, som att starta och stoppa en Sensor eller Sandare och konfigurera
samt atgarda larm. Du kan inte anvéanda en Dexcom G6-Mottagare med Omnipod
5. Sandarens serienummer (SN) maste anges i Omnipod 5-Appen for att det ska
ga att parkoppla Sensorn med Poden.

Om du anvander Dexcom G6 som Sensor letar du upp Dexcom G6-Sandarens
serienummer (SN). Det finns i Dexcom G6-mobilappsinstéliningarna, pa baksidan
av Sandaren och pa sédndarkartongen.

Steg 1: Valj Dexcom G6 som Sensor

@ omni
omni

Vilj Sensor: & Vaxla lage

E L L E R : Stall in Temp Basal

@  Dexcom G6

O FreeStyle Libre 2 Plus

@ Pod
Ingen Sensor
©

@®  AngeBG
©  Pausainsuin
Fran startinstéllningen, P& hemskarmen.
valj Dexcom G6. * Tryck p& menyknappen.

* Tryck pa Hantera sensor.

Steg 2: Ange och spara den nya Séndarens serienummer (SN).

< Hantera sensor < Hantera sensor < Hantera sensor

Aktuell Sensor Aktuell Sensor Aktuell Sensor
Dexcom G6 Véxla > Dexcom G6 vaxla > Dexcom G6 Vaxla >

Sandarens serienummer

Anslut Dexcom G6 till Anslut Dexcom G6 till
Inget angivet o
Omnipod 5-appen Omnipod 5-appen
Ange Sandarens serienummer (SN). Ange Sandarens serienummer (SN).

(e 2 o Lo Lo )s]

For att ansluta Dexcom G till
Omnipod 5-appen anger du Séndarens SN star pa Sandarens baksida och
serienummer (SN). pé Sandarladan.

=\ (RN

STANG (m SPARA AVBRYT

* Tryck pa ANGE NY. - Tryck i den * Tryck pa KLART
forsta rutan och och SPARA.

ange Sandarens
serienummer (SN).




Anslut Sensorn: FreeStyle Libre 2 Plus

Allt FreeStyle Libre 2 Plus-sensorunderhall utfors i Omnipod 5-Appen pa
Handenheten fran Insulet, som att starta en Sensor och konfigurera samt atgarda

larm.

Gor foljande steg om du anvander FreeStyle Libre 2 Plus som Sensor.

Steg 1: Valj FreeStyle Libre 2 Plus som Sensor

omni@

Vilj Sensor:
O  DexcomG6
@  FreeStyle Libre 2 Plus

O  Ingen Sensor

BEKRAFTA

Valj FreeStyle Libre 2 Plus

vid startinstallningen.

ELLER

omni

& Vixlalage

121

@ Pod

©®  AngeBG

@  Pausa Insulin

stall in Temp Basal

P& hemskarmen.

* Tryck pa menyknappen.

* Tryck pa Hantera sensor.

Steg 2: Granska sensorinstallningarna.

< Granska instéllningar

Légt glukos o
Pa

Meddela nér glukos
underskrider denna niva
(3.3 mmol/L till 5,6 mmol/L)

39 wonat. |

Asidositt volyminstallningar o
Pa

Sl& PA om du alltid vill spela upp ett
ljud med motsvarande avisering pa
lasskarmen dven om Handenheten &r

W,

AVBRYT NASTA

+ Granska eller
justera instaliningen
Lagt glukos och
volyminstallningarna.
* Tryck p& NASTA.

< Granska instéllningar

Hogt glukos [ ]
P&

Meddela nér glukos 6verskrider
denna niva
(6,7 mmol/L till 22,2 mmol/L)

133 e

Asidosatt volyminstallningar o
Pa

SI4 PA om du alltid vill spela upp ett
ljud med motsvarande avisering pa
lasskarmen dven om Handenheten &r

Gocio.

AVBRYT NASTA

Granska eller

justera installningen
Hogt glukos och
volyminstallningarna.
* Tryck p& NASTA.

<& Granska instéllningar

Saknade Sensorvarden [ ]
P&

Vid tappad signal eller problem med
Sensorn kan Omnipod 5-appen inte visa
sensorglukosvarden eller meddela dig
nar ditt glukos &r hagt eller lagt.

Denna varning meddelar dig nar
sensorglukosvardet inte har tagits emot
pé 20 minuter.

Asidositt volyminstallningar o
Pa

SI& PA om du alltid vill spela upp ett
ljud med motsvarande avisering pa
lasskérmen dven om Handenheten &r

AVBRYT NASTA

Granska eller justera
installningen Saknade
Sensorvarden och
volyminstallningarna.
Tryck pd NASTA for
att spara.

Tryck pa SPARA.

Omnipod 5-Appskarmbilder &r endast for utbildningsdndamal. Radfraga hélso- och sjukvardspersonal

innan du anvénder dessa funktioner och for att fa personliga rekommendationer.
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ANSLUT SENSORN: FREESTYLE LIBRE 2 PLUS (fortsdttning)

Steg 3: Satt fast FreeStyle Libre 2 Plus-Sensorn

< Fast Sensor

Fésta en ny Sensor. Sensorn ska
séttas pa overarmens baksida.

@ SAFASTER DU EN SENSOR

FORTSATT

* Folj instruktionerna pa
skarmen. Tryck pa SA
FASTER DU EN SENSOR
om du behdver hjalp.

Steg 4: Skanna Sensorn

& Skanna Sensor

Skanna nu

Skanning slutford

Du behéver inte skanna igen
forran du startar en ny Sensor.

Omnipod 5-appen uppdaterar
sensorglukosvarden var
5:e minut.

[[] Visa inte detta igen

OK

@ SA SKANNAR DU EN SENSOR

+ Hall baksidan av * Om Sensorn skannas

Handenheten

mot Sensorn och
skanna den. Den
nedre tredjedelen
av Handenheten
ska nastan vidrora
Sensorn.

framgangsrikt
trycker du pa OK.

Det kan ta upp till

20 minuter for Poden
och Sensorn att
ansluta.

Viéxla till Automatiserat
Ldge?

NEJ

* Nar Poden och

Sensorn har
anslutits uppmanas
du att vaxla till
Automatiserat Lage.



Vaxla mellan sensortyper

Omnipod 5-systemet ar kompatibelt med fler an ett sensormarke och -modell.
Om du startar systemet med en typ av sensor och byter till en annan sensor
senare kan du byta sensortyp pa skarmen Hantera sensor.

Obs: Inget Podbyte kravs vid regelbundna sensorbyten, men om du byter fran
ett sensormarke eller -modell till ett annat maste du gora detta byte mellan
Podbytena. Varje Pod kan bara anslutas till en typ av sensor.

Steg 1: Utan en aktiv Pod trycker du pa Vaxla > pa skarmen Hantera sensor

< Hantera sensor < Hantera sensor

Aktuell Sensor Aktuell Sensor
FreeStyle Libre 2 Plus Vixla > Dexcom G6 Vixla >

Gar ut: 15 dagar (19:08)

Anslut Dexcom G6 till
SN: XYZ456 Omnipod 5-appen

Ange Sandarens serienummer (SN).

For att lagga till en ny Sensor maste

—
du forst radera denna Sensor. q@‘

SN star pa Sandarens baksida och
SENSORINSTALLNINGAR pé Séndarladan.
A

STANG RADERA SENSOR AVBRYT

For att byta fran

For att byta fran

FreeStyle Libre Dexcom G6 till ett

2 Plus till ett annat annat sensormarke
sensormarke eller eller -modell trycker du
-modell trycker pa Vaxla >.

du p& RADERA

SENSOR och

bekraftar.

* Tryck pa Vaxla >.

Steg 2: Vdlj det nya sensormarket och -modellen, bekrafta det
nya valet och félj instruktionerna pa de féregaende sidorna for
startinstallning av en sensor.



Installera en ny Pod

Forbered dig
Ta fram féljande:
* Omnipod 5-Handenheten
* En o6ppnad Omnipod 5-Pod

* Spritservetter
* En injektionsflaska med rumstempererat snabbverkande U-100 insulin

som ar godkant att anvanda med Omnipod 5

Tvatta handerna med tval och vatten.
Rengor 6verdelen av insulinflaskan med en spritservett.

Leta upp Podaktiveringsskarmen i Omnipod 5-Appen.

omni@

Installationen &r slutford!

= LI

DASHBOARD INSULIN PODINFO

INGEN AKTIV POD

( INSTALLERA NY POD )

ELLER
6,05 -
6 ST [ B6 » 14 dec. (18:57) VISA GRAF
INTE NU 0]

* Efter * Tryck pa
startinstallningen INSTALLERA NY
trycker du pa POD pa fliken
INSTALLERA PODINFO pa

hemskarmen.

NY POD.




INSTALLERA EN NY POD (fortsattning)

Fyll Poden
Gor i ordning pafyllningssprutan

* Ta pafyliningsnalen och -sprutan ur Podtraget. Lat Poden vara kvar i
traget under installationen. Vrid ndlen medurs pa sprutan sa att den satts
fast ordentligt. Anvand inte ndgon annan typ av nal eller pafyliningsenhet

an den spruta som medfdljer varje Pod.

* Ta bort kanylskyddet genom att forsiktigt dra det rakt av nalen.

Fyll sprutan

* Dra forsiktigt tillbaka kolven for att dra in
sa mycket luft i sprutan att det motsvarar
den mangd insulin som ska anvandas. Du
maste fylla sprutan med minst 85 enheter
insulin (till MIN-fyliningslinjen). For in nalen i
injektionsflaskan och tryck pa kolven for att
injicera luften.

* Med sprutan kvar i injektionsflaskan vander
du injektionsflaskan och sprutan upp och
ned. Dra langsamt tillbaka kolven for att dra
upp insulinet. Knacka pa eller vicka den fyllda
sprutan for att aviagsna eventuella bubblor.

Fyll Poden

* Dra ut ndlen ur injektionsflaskan och for in den
rakt ned i pafyliningsporten. En pil pa den vita
pappersbaksidan pekar pa pafyliningsporten.
Tryck langsamt ned kolven for att fylla Poden helt.

* Poden piper tva ganger for att indikera att
Omnipod 5-Poden ar redo for nasta steg.

fylinings

< BytPod

a Fyll ny Pod med U-100-Insulin

e Lyssna efter 2 pip och tryck sedan
pa NASTA
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INSTALLERA EN NY POD (fortsattning)

Aktivera Omnipod 5-Poden

* Placera Poden, som fortfarande ligger i traget,
bredvid Handenheten sa att de vidror varandra
for att sakerstalla korrekt kommunikation.

Tryck p& NASTA pa Handenheten. Systemet
genomfor ett antal sakerhetskontroller och fyller
Poden automatiskt.

Podplacering
Vuxna och barn

Sensorplacering

Poden och Sensorn ska baras i siktlinje, vilket innebér att de bars pa samma
sida av kroppen pa ett sddant satt att de tva enheterna kan "se" varandra
utan att kroppen blockerar deras kommunikation.




Riktlinjer for val av Podplats
* Placera Poden och Sensorn enligt anvisningarna i bruksanvisningen till
den kompatibla Sensorn:
+ minst 8 cm (3 tum) fran varandra om det &r en Dexcom G6-Sensor.
« minst 2,5 cm (1 tum) fran varandra om det ar en FreeStyle Libre
2 Plus-Sensor.
* Placera i Sensorns siktlinje for basta anslutning.

Obs: Siktlinje innebar att Poden och Sensorn bars pa samma sida av

kroppen pa ett sadant satt att de tva enheterna kan "se" varandra utan att
kroppen blockerar deras kommunikation.

* Bra omraden har ett lager med fettvavnad.
« Bra omraden &r enkla att na och enkla att se.

« Omradet ska ligga minst 2,5 cm (1 tum) bort fran det foregdende omradet
fér att undvika hudirritation.

« Omradet ska vara minst 5 cm (2 tum) bort fran naveln.

« Undvik omraden dar bélten, linningar eller tajta klader kan skava mot eller
forflytta Poden.

* Undvik omraden dér Poden paverkas av hudveck.

+ Undvik att placera Poden over leverflackar, tatueringar eller arr, dar
insulinabsorptionen kan vara samre.

+ Undvik hudomraden som har en aktiv infektion.

¢ BytPod
Sétt fast Poden o Rengﬁr.denplatsdérPod kommer
att appliceras.
Poden ar nu redo att sattas fast och féras in. REGISTRERA PODPLATS {valfrite
* Folj instruktionerna pa skarmen noga. Mer © Tt by och
information finns i avsnittet om att aktivera och byta ShyidspapaTeL

Poden i den tekniska anvandarhandboken till ‘
Omnipod 5-systemet. ,
« Kontrollera infusionsstallet nar kanylen har forts in,
for att sakerstalla att den har forts in korrekt. B ol Pk R

platsen.

@ Tryck pa STARTA for att fora in
kanylen och pabérja basaltillfrsel.

AVBRYT STARTA




Sa har byter du Pod

= a = a Manuellt & Pod
DASHBOARD INSULIN PODINFO DASHBOARD INSULIN PODINFO INSULIN KVAR | POD
50+ enheter
Aktivt Insulin 2,95 E
(uppdaterad torsdag, 19:15)
1 5 E kvar i Pod PODSTATUS
Pod utgar: torsdag Gar ut: sondag
, 14 dec. (19:20) 17 dec. (19:15)
paminneier
. . Podens utgang: ALLTID PA
Paminn 4 timmar fére
SENASTE BOLUS SENSORINFO 3
SENASTEBOLUS SENSORGRAF Légt insulin i Pod ALLTID PA
3 ,J 6,05 6,7 e Pé&minn nar 10 enheter aterstar
) »
Enheter I— Enheter mmol/L
14 d 18:57, VISA GRAF
e o
G e STANG
o o 2
.
* Tryck pd PODINFO.  * Tryck pa VISA Tryck pa BYT POD.

PODINFORMATION. - Tryck pa INAKTIVERA POD.

Né&r Poden har inaktiverats lyfter du forsiktigt upp haftans kanter fran huden och tar
bort hela Poden. Tips: Ta bort Poden langsamt for att undvika hudirritation.

Nar du har inaktiverat och tagit av den gamla Poden foljer du instruktionerna i den
har handboken for hur en Pod aktiveras. Satt INTE fast en ny Pod férran du har
inaktiverat och tagit av den gamla Poden.

Du kanske maste byta Pod

* nar Poden nastan ar tom pa insulin eller &r tom, eller nar Poden narmar sig eller har
passerat utgangsdatumet

* som ett svar pa ett larm

« om Poden/kanylen har rubbats

« om du har ett blodglukosvérde pa 13,9 mmol/L (250 mg/dL) eller mer och ketoner
férekommer

« om du far ett forhojt glukosvarde
« om vardgivaren anvisar det

« om inte Poden piper under aktiveringen

T U Umeert ool . ¥
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Omnipod 5-systemlagen

Systemlagen

Omnipod 5-systemet har tva anvandningslagen:

Automatiserat Lage och Manuellt Lage

= a

Automatiserat

DASHBOARD INSULIN PODINFO

Aktivt Insulin 6,45E

6,7©

SENASTE BOLUS SENSORGRAF

14 dec. (19:01) VISA

Automatiserat Lage

* justeras var femte minut.

* anpassas genom att uppdatera
det totala dagliga insulinet vid
varje Podbyte.

Dexcom G6

Systemtillstand

= a

Begrénsat

DASHBOARD INSULIN PODINFO

Aktivt Insulin 3,05E

AUTOMATISERAT LAGE: BEGRANSAT

SENASTE BOLUS SENSORINFO
3 o--
Enheter SOKER...
15 dec. (08:49) Senaste Avlésning
15 dec. (08:54)

Automatiserat Lage: Begransat.

« Poden far inga sensorglukosvarden.

« Aystemet jamfor hela tiden
Automatiserat Lages Adaptiva
Basaldos och Manuellt Lages
Basalprogram och anvander det
som ar lagst.

= a

Manuellt

DASHBOARD INSULIN PODINFO

Aktivt Insulin 2,95E

6,7©

mmol/L
Dexcom G6
Yy
SENASTE BOLUS SENSORGRAF
15 dec. (08:49) VISA

Manuellt Lage
« anvander ditt Basalprogram.

= a

DASHBOARD INSULIN PODINFO

Aktivt Insulin —=

> SOKER EFTER POD...

@® MER INFORMATION

SENASTE BOLUS SENSORGRAF

En 2&{ IL/

15 dec. (08:49) VISA

Ingen Podkommunikation.

* Podstatusen ar okand.

¢ Flytta Handenheten
narmare Poden.




Hur det fungerar

Tillforsel av
basalinsulin

Insulin tillfors enligt det
aktiva Basalprogrammet.

Manuellt Lage Automatiserat Lage

Insulin tillférs och justeras
automatiskt baserat pa
sensorglukosvardena och
60-minutersprediktioner.

Om inga sensorglukosvarden
ar tillgangliga for justeringar
sker foljande i Automatiserat:
Begransat: Systemet jamfor
hela tiden Automatiserat
Lages Adaptiva Basaldos och
Manuellt Lages Basalprogram

och anvander det som ar lagst.

Tillforsel av
bolusinsulin

Insulin tillférs med hjalp
av SmartBolus-kalkylatorn
eller anges manuellt.

Insulin tillférs med hjalp av
SmartBolus-kalkylatorn eller
anges manuellt.

Ansluten Sensor

Kravs inte. Om den

ar ansluten visas
sensorglukosvardena,
lagras i historiken och ar
tillgangliga att anvanda i
SmartBolus-kalkylatorn.

Kravs. Sensorglukosvardena
anvands for automatiserad
insulintillforsel, visas, lagras

i historiken och ar tillgangliga
att anvanda i SmartBolus-
kalkylatorn.

Basalprogram

Redigera, skapa nya och
aktivera Basalprogram.
Paverkar inte
Automatiserat Lage.

Redigera Malvarde for
Glukos for att paverka

den automatiserade
insulintillforseln. Det gar
inte att andra Basalprogram
i Automatiserat Lage.

Tillforsel av
basalinsulin

Starta och avbryt Temp
Basaldosen.

Starta och avbryt
Aktivitetsfunktionen.

Bolusberdknarens | Redigera Redigera bolusinstallningar.
installningar bolusinstallningar.

Tillférsel av Tillfér och avbryt Tillfér och avbryt
bolusinsulin omedelbara och omedelbara bolusar.

forlangda bolusar.
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Manuellt Lage Automatiserat Lage

Vad du kan goéra

Podbyten

Aktivera och inaktivera Podar.

Inaktivera Podar

Nar en Pod inaktiveras vaxlar
systemet till Manuellt Lage. Nar
du har aktiverat en ny Pod
uppmanas du att vaxla till
Automatiserat Lage.

Hantera sensor

Visa och andra Dexcom G6-
Sandarens serienummer (SN)
Vaxla mellan sensormarken
och -modeller (mellan
Podbyten)

Starta eller radera en
FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor,
se hur lange du har burit den
och konfigurera larm.

Visa Dexcom G6-Sandarens
serienummer (SN).

Se hur lange FreeStyle Libre
2 Plus-Sensorn har burits och
konfigurera larm.

Pausa och
starta insulin

Pausa insulin manuellt under
en angiven varaktighet pa upp
till 2 timmar. Starta insulin
manuellt.

Systemet pausar

automatiskt automatiserad
insulintillforsel baserat

pa sensorglukosvardet/-
forutsagelsen. Vaxla till
Manuellt Lage for att manuellt
pausa insulintillforseln.

Historisk Granska Historisk Granska Historisk Information.

Information Information. Pa fliken Automatiska handelser
visas mikrobolustillforslar fran
Automatiserat Lage.

Inmatning av Ange blodglukosvarden Ange blodglukosvarden

BG som ska sparas i Historisk som ska sparas i Historisk

Information. Information.
Hur du En detaljerad lista 6ver larm och meddelanden finns i
meddelas avsnitt 2 och 5 i den tekniska anvandarhandboken till

Omnipod 5-systemet.

Obs: | Automatiserat Lage uppdateras Adaptiv Basaldos med varje Podbyte. Adaptiv Basaldos
ar ett kontinuerligt utgangslage som systemet kan justera upp eller ner var 5:e minut i
enlighet med dina sensorglukosvarden.
For din forsta Pod beraknas totalt dagligt insulin och inledande Adaptiv Basaldos utifran
det Basalprogram som du angav under konfigurationen. Detta eftersom systemet inte har
nagon historik annu.

[
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Vaxla till Automatiserat Lage
| Automatiserat Lage justeras insulintillforseln baserat pa dina

sensorglukosvarden.

1® *

DASHBOARD INSULIN PODINFO

Aktivt Insulin 2,95E

6,7©

omni

3 & Vixla lage

Vaxla till Automatiserat
Lage?

& Vaxlalage

1 Stéll in Temp Basal

| Automatiserat Lage justeras
insulintillférseln baserat pa dina
sensorglukosvarden.

Dexcom G6 el Lage kan vara

O till dess att systemet tagit emot

sensorglukosvarden.
SENASTE BOLUS SENSORGRAF ® Pod
Eni‘er Iﬁ_/ O Hantera sensor
15 dec. (08:49) VISA ©®  AngeBG
@  Pausa Insuli
e ausa Insulin . ,_VAXLA
* Tryck pa * Tryck pa * Tryck p& VAXLA.

menyknappen pa Vaxla lage. « En aktiv Pod
hemskarmen. och sparad

Obs: Innan du vaxlar till

Automatiserat Lage maste en aktiv
temp basal, forlangd bolus eller

insulinpaus forst avbrytas.

sensorinformation

i Omnipod
5-Appen kravs.

' Automatiserat\

DASHBOARD INSULIN PODINFO

Aktivt Insulin 6,45 E

6,7©

mmol/L
Dexcom G6
SENASTE BOLUS SENSORGRAF
6,5 I ~N~
Enheter
14 dec. (19:01) VISA

* Kontrollera att laget
har andrats. Det ska
std Automatiserat
langst upp till hoger
pa skarmen.



Tips for att lyckas
Goda ting tar tid

* Du kan borja att anvanda Automatiserat Lage med din forsta Pod.

* Med tiden och med varje Podbyte anpassas Omnipod 5 for att battre
matcha dina insulinbehov.

* Att optimera insulintillférseln kan ta fran ndgra dagar till nagra veckor,
beroende pa din tidigare behandling, startinstallningarna och den totala
dagliga insulintillférseln.

Automatiserat Lage, forklaring

SmartAdjust™-teknologin forutsager var ditt glukosvarde kommer att ligga
60 minuter senare. Du kan se att systemet pausar eller 6kar insulinet nar du
inte forvantar dig det ifall ditt glukosvarde forutspas ligga under eller 6ver
installt Malvarde for Glukos om 60 minuter. Sa har ser du vad systemet gor:

* Kontrollera sensorgrafen: En rdd stapel visar nar insulinet har pausats
helt. En orange stapel visar nar systemet har natt sin maximala
insulintillforsel.

« Se fliken Automatiska handelser i Historisk Information: Pa fliken visas
allt automatiserat insulin, bade din adaptiva basaldos vid utgangslaget
och eventuella justeringar upp eller ned pa grund av ditt sensorvarde och
-trend eller 60-minutersprediktionen.

Hjalp Poden och Sensorn att halla kontakten

* Om Poden och Dexcom-Sensorn tappar kontakten ska du kontrollera
Dexcom-appen och se om sensorglukosvardena ar tillgangliga. Kontrollera
att den sparade sensorinformationen matchar informationen i Omnipod
5-Appen.

* Om systemet ofta ar i laget Automatiserat: Begransat, ska du bara Poden
och Sensorn pa samma sida av kroppen pa ett sadant satt att de tva
enheterna kan "se" varandra (i siktlinje) utan att kroppen blockerar deras
kommunikation.
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Hantera héga och laga varden

Det kan trots allt féorekomma tillfallen da du har ett hogt eller l1agt

glukosvarde.

* Ge korrigeringsbolusar for att fa ned ett hogt glukosvarde. Det hjalper
systemet att forstd ditt totala dagliga insulinbehov. Forsok att inte andra
systemets forslag.

* Anvand SmartBolus-kalkylatorn nar du ater. Ange gram kolhydrater och
tryck pa ANVAND SENSOR for att berdkna en dos baserat pa aktuellt
sensorvarde, -trend och Aktivt Insulin.

Prata med vardgivaren om hur du ska goéra foljande:

Behandla
laga varden

Vissa personer marker att de behdver farre kolhydrater
for att behandla ldga varden eftersom systemet har
minskat insulinet allteftersom glukosvardet sjunkit.

Tajma
maltidsbolusar

Att tillfora insulin 15-20 minuter fére maltider kan
hjalpa om du far ett hogt glukosvarde efter att ha atit.

Justera Malvarde
for Glukos

Att minska Malvardet for Glukos kan hjalpa systemet
att tillféra mer automatiserat insulin. Malvardet for
Glukos ar den enda installningen som du kan andra for
att paverka den automatiserade insulintillférseln. Om
du andrar basalinstallningarna (som Basalprogram eller
Max Basal) paverkar det bara basalinsulintillforseln i
Manuellt Lage.

Justera
bolusinstallningar

Om du far ett hogt glukosvarde efter att ha atit kan du
behdva starka Insulin-till-Kolhydratkvoten till att ge mer
insulin fér maten som du ater. Andra bolusinstallningar
ar Malvarde for Glukos, Korrigeringsfaktor,
Insulinduration och Omvand Korrigering. Bolusar
paverkar Daglig Totalmangd Insulin. Bolusar vid
maltider och for att fa ned hoga glukosvarden hjalper
systemet att lara sig dina insulinbehov allteftersom det
anpassas over tid.

Mer information om att behandla hoga och laga glukosvarden och att ta
hand om sig vid sjukdom finns i avsnitt 10: Anvanda Omnipod 5-systemet

pa ett sakert satt.




Bekanta dig med Appen

Omnipod 5-Appens hemskarm

Larm och
meddelanden

!

1911 © 0 @ @ 3 ®A0100% 1 Aktuellt
Menyknapp —} = A i@ Automatiserat ‘— System|ége

DASHBOARD INSULIN PODINFO Fli kVye r

e ‘ ' * DASHBOARD
iV _' Aktivt Insulin 6,45 E [ « INSULIN

Insulin (Al) PODINFO

6,7 e | — Sensorglukosvarde

och trendpil

mmol/L
Dexcom G6

SENASTE BOLUS SENSORGRAF

Senaste —)p 6,5
bolus Enheter

14 dec. (19:01)

4— Sensordiagram

Bolusknapp —p




Glukostrender och -indikationer

6,/7©

Stadig trend

6,/©

Stadig trend

380

Faller snabbt

14,30

Stiger-tangsamt

@i Automatiserat

FORKLARING AV SENSORGLUKOSVARDESFARGER:

Sensorglukosvardet och -trendpilen andrar farg beroende
pa ditt Malomrade for Glukos.

Sensorglukosvardet ar inom Malomradet for Glukos
(Manuellt Lage).

Sensorglukosvardet ar inom Malomradet for Glukos
(Automatiserat Lage).

Sensorglukosvardet ar under Malomradet for
Glukos (Automatiserat Lage och Manuellt Lage).

Sensorglukosvardet ar over Malomradet for Glukos
(Automatiserat Lage och Manuellt Lage).

Obs: Inget sensorglukosvarde visas i statusen Begransat
eller Ingen Podkommunikation.

Visa sensorgraf

Dexcom G6

* Tryck pa VISA pa
sensorgrafen.

Ovre gréns
Malvarde for Glukos
Nedre grans

Sensorglukosvarden

Automatiserat Lage
begransat

Insulin pausat
(automatiserat)

Max. Insulin uppnatt

Bolus

= 6,7 0,15E
= mmol/L o Aktivt 6im) @2tm) @atm) | X
Insulin
DASHBOARD INSULIN PODINFO 22
Aktivt Insulin 6,45E 18
P
..o--"". * ®ee,. "
6,7© -
) > o
Dexcom 66 mmol/L 19:00 2000 21:00
Y - —— ©)))
=/
8 =.8 . .
SENASTEEOLUS | SENSORGRAF * Tryck pa frageteckenikonen for att
6,5 i 0 i
65 [~/ visa grafforklaringen.
14 dec. (19:01) %
e Malomrade for Glukos Automatiserat Lage

28

* Sensorgrafsforklaring.

Obs: Sensorgrafen ser lite olika ut
beroende pa lage.



Larm och meddelanden

Omnipod 5-systemet genererar olika typer av larm och meddelanden.
Larm upprepas var 15:e minut tills de bekraftas. Larm som ljuder pa
Poden maste bekraftas i Omnipod 5-Appen.

Mer information om larm och meddelanden finns i avsnitt 13 och 24
i den fullstandiga tekniska anvandarhandboken till Omnipod 5-systemet.

A Risklarm

Risklarm ar hogprioriterade larm som anger att ett allvarligt problem har
intraffat, och du kanske maste ta av dig Poden.

Risklarm relaterade till Appen

Omnipod 5-App-fel | Systemet har detekterat ett fel med Appen.
Handenheten kanske startar om.

Omnipod 5-minnet | Systemet har detekterat ett fel med Appen.

skadat Handenheten aterstalls. Alla installningar
raderas. Ta av dig Poden.
Systemfel Systemet har detekterat ett fel med Appen.

Ta av dig Poden.

Risklarm relaterade till Poden

Blockering upptackt | Systemet har detekterat en blockering (ocklusion)
i Podens kanyl. Insulintillférsel har stoppats.
Ta av dig Poden.

Podfel Systemet har detekterat ett fel med Poden.
Insulintillforsel har stoppats. Ta av dig Poden.

Utgangen Pod Poden har natt slutet av sin livslangd.
Insulintillforseln har stoppats. Ta av dig Poden.

Pod har slut Poden ar tom. Insulintillférsel har stoppats.

pa insulin Ta av dig Poden.

Pod avstangd Poden har slutat att tillfora insulin eftersom

du har stallt in en Podavstangningstid och inte
atgardade Informationslarmet Pod avstangd.
Insulintillforsel har stoppats. Ta av dig Poden.
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Informationslarm
Informationslarm ar lagre prioriterade larm som anger att det

foreligger en situation
eskalera till Risklarm.

som behdéver atgardas. Informationslarm kan

Informationslarm relaterade till Poden

Lagt insulin i Pod

Mangden insulin i Poden ar lagre an det varde
som du har angett i installningarna. Eskaleras
till Risklarmet Pod har slut pa insulin om det
ignoreras. Byt Pod snart.

Utgangen Pod

Poden har gatt ut och slutar snart att tillféra
insulin. Ljuder en gang i timmen tills det eskaleras
till Risklarmet Utgangen Pod. Byt Pod snart.

Pod avstangd

Poden slutar snart att tillféra insulin pa grund

av den Podavstangningstid som du har angett i
installningarna. Tryck pa OK for att bekrafta och
undvika att eskalera till Risklarmet Pod avstangd.

Starta Insulin

Tidsperioden som du har angett for att pausa
insulinet har 16pt ut. Tryck pa STARTA INSULIN for
att starta om insulinet och undvika hyperglykemi.

Informationslarm re

laterade till glukos

Akut lagt glukos

Ditt sensorglukosvarde ar 3,1 mmol/L (55 mg/dL)
eller lagre. Overvag att 4ta snabbverkande
kolhydrater for att behandla hypoglykemi.

Informationslarm re

laterade till Automatiserat Lage

Saknade
sensorvarden

| Automatiserat Lage: Poden har inte tagit emot
sensorglukosvarden pa en timme. Systemet
arbetar i Automatiserat: Begransat tills nya
varden tas emot.

Begransning av
Automatiserad
tillforsel

| Automatiserat Lage: Systemet har arbetat for

att sanka ditt glukosvarde till inom omradet,

men glukosvardet har inte férandrats som
forvantat. Larmet kan uppmarksamma dig pa att
kontrollera Sensorn, Poden och glukosvardet.
Vaxla till Manuellt Lage i 5 minuter eller langre for
att bekrafta detta larm.




Valfria, justerbara larm relaterade till FreeStyle Libre 2 Plus

Hogt glukos

Ditt sensorglukosvarde ligger dver installningen
Hogt glukos. Det valfria larmet upprepas var

5:e minut tills ditt glukosvarde ligger under
installningen eller tills du bekraftar meddelandet.

Lagt glukos

Ditt sensorglukosvarde ligger under installningen
Lagt glukos. Det valfria larmet upprepas var

5:e minut tills ditt glukosvarde ligger dver
installningen eller tills du bekraftar meddelandet.

Saknade
sensorvarden

Sensorglukosvarden har inte tagits emot fran
FreeStyle Libre 2 Plus-Sensorn pa 20 minuter.
Det valfria larmet upprepas var 5:e minut, hogst
5 ganger, tills sensorglukosvardena aterkommer
eller tills du bekraftar meddelandet.

Problemmeddelanden relaterade till FreeStyle Libre 2 Plus

Sensor for kall

Sensorn ar for kall for att ge ett glukosvarde.
Ga till en varmare plats.

Sensor for varm

Sensorn ar for varm for att ge ett glukosvarde.
Ga till en svalare plats.

Temporart
sensorproblem

Sensorn kan tillfalligt inte skicka
sensorglukosvarden till Poden eller Omnipod
5-Appen. Kontrollera igen om 10 minuter.

Sensor avslutad

Sensorn har avslutats. Byt ut Sensorn.

Ingen Sensor

Ingen Sensor detekteras. FOr att anvanda
Omnipod 5-systemet i Automatiserat Lage maste
du lagga till en Sensor och ha en aktiv Pod pa dig.

Byt ut Sensor

Systemet har upptackt ett problem med Sensorn
som inte kan atgardas. Byt ut Sensorn.

Det gick inte att
ansluta

Sensorn anslots inte till Poden. Forsok igen.

Meddelanden

Atgédrdsmeddelanden &r for tekniska systemuppgifter som kraver
din uppmarksambhet, t.ex. Appinstallningar eller -uppdateringar.
Paminnelsemeddelanden ar relaterade till diabetesvardatgarder som

kan behova utforas.
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yAl Viktiga atgarder for |nsul|nt|llforsel

Tillfor en bolus

.' : Automatiserat

Obs: Knappen ANVAND SENSOR é&r bara aktiv ndr Omnipod 5 tar emot

sensorglukosvarden

Obs: Forlangd Bolus ar bara tillgangligt i Manuellt Lage

utomatiserat

DASHBOARD INSULIN PODINFO

Aktivt Insulin 6,45E

6,79

SENASTE BOLUS SENSORGRAF

14 dec. (19:01) VISA

o

* Tryck pa
bolusknappen pa
hemskarmen.

Dexcom G6

3 & Bekrifta bolus

' Kolhydrater 30¢
@ sensor (17:06) 6,7 mmoirL

Total bolus 3 E

BERAKNINGAR Justerad for Aktivt
Insulinom 0,1E

( STARTA D

AVBRYT

« Kontrollera att inmatningarna
ar korrekta.

* Tryck pa STARTA for att starta
bolusinsulintillforseln.

32

< Bolus

# Kolhydrater EGNA MATRATTER

(0 )

Maltidsbolus: 0 E

boues (o)

mmol/L

Korrigeringsbolus: 0 E

Total bolus BERAKNINGAR
0 ‘

Aktivt Insulin: 1 E

AVBRYT (( )

* Tryck pa faltet Kolhydrater for att
ange kolhydrater manuellt.

* Tryck p&4 ANVAND SENSOR for
att anvanda sensorglukosvardet
och -trenden eller lagg till en
blodglukosavlasning genom att
trycka pa faltet Glukos.

* Tryck p& BEKRAFTA.

Tillf6r bolus

Cirka 1,8 E av 3 E har tillfrts

AVBRYT

AKTIVT INSULIN SENSORINFO

6,7 ©

mmol/L

* Pa hemskarmen visas
bolustillférselns forlopp.

* Tryck pa AVBRYT for att
avbryta en pagaende bolus.

 Manuellt




Obs:

Ge alltid bolus vid
maltider enligt
instruktionerna fran
vardgivaren. Aven i
Automatiserat Lage
kravs att du sjalv
programmerar och
tillfor bolusdoser. Om
du inte tillfér en bolus
vid maltider kan du fa
hyperglykemi.




VIKTIGA FUNKTIONER FORINSULINTILLFORSEL (fortsittning)

Egna Matratter

Med Omnipod 5 kan du spara kolhydratinformation om favoritmat,
-mellanmal eller -maltider (Egna Matratter) som du kan komma att ata ofta.

Om du vill skapa eller redigera en Egna Matratter-post trycker du pa Egna

Matratter pa menyn.

& Lagg till Egna .
matrétter

Livsmedelsnamn

0/32tecken

Kolhydrater (g)

0 o

AVBRYT

* Tryck p& LAGG TILL.

* Ange ett namn och
tryck pa Klart.

* Ange en
kolhydratmangd och
tryck pa Klart.

* Tryck pa SPARA.

Om du vill anvanda
Egna Matratter for

att berakna en bolus
trycker du pa Egna
Matratter pa skarmen
SmartBolus-kalkylator.

Under en bolus kan du
sortera mat med hjalp
av knappen pil upp/ned
och lagga till dem i din
bolus.

& Egna matritter .

REDIGERA
affe 8g
AVBRYT LAGG TILL

* Du ser en gron
flagga med texten
NY bredvid
den nya posten.

< Bolus
0 .
Maltidsbolus: 0 E
@ Glukos ANVAND SENSOR
o mmol/L
Korrigeringsbolus: 0 E
Total bolus BERAKNINGAR
0 e
Aktivt Insulin: 1 E
AVBRYT BEKRAFTA

& Egna matritter .

KLART
® kaffe 8g =
® banan 249 =
® pizza 98g =
AVBRYT LAGG TILL

* Tryck pad REDIGERA
for att redigera
listan. Du kan
dra for att andra
ordningen, ta
bort poster och
trycka pa dem for
att redigera.

& Egna matritter .
Vilj egna matritter att |agga till N
kaffe 8g
banan 249
O pizza 98g
Total: 32 ¢

2 poster valda

AVBRYT LAGG TILL

* Du kan valja
vilken mat som
ska laggas till i
berakningen. Tryck
pa LAGG TILL.



VIKTIGA FUNKTIONER FORINSULINTILLFORSEL (fortsittning)

Starta Aktivitetsfunktionen . .
: Automatiserat

Obs: Aktivitetsfunktionen finns bara i Automatiserat Lage.

Aktivitetsfunktionen i Omnipod 5-systemet kan aktiveras for tillfallen
da insulinbehovet kan vara sankt, som vid traning. Den staller in
Automatiserat Lages Mdlvarde for Glukos pa 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
och minskar insulintillférseln.

Obs: Aktivitetsfunktionen andrar inte det Malvarde for Glukos som
anvands for bolusberakningar.

< Aktivitet
Automatiserat
°
DASHBOARD INSULIN PODINFO o I I l n I Anvénd Aktivitetsfunktionen vid dkad
risk for hypoglykemi.

Aktivt Insulin 6,45 E o X .
Aktivitetsfunktionen minskar

basalinsulintillférsel och stéller in
basaltillférselns Malvérde for Glukos pa

6 7 e & Vixlalage 8,3 mmol/L.
’

Varaktighet
Dexcom G mmol/L (1 till 24 tim)
-y
SENASTE BOLUS SENSORGRAF @ Pod i
En6h’e15er u O Hantera sensor
14 dec. (19:01) VISA ® Ange BG
Q AVBRYT ' BE| '
* Tryck pa * Tryck pa « Stall in
menyknappen pa Aktivitet. Varaktighet
hemskarmen. (1-24 tim).
* Tryck pa
BEKRAFTA.
5 = Automatiserat
o o o DASHBOARD AKTIVITET PODINFO
Aktivt Insulin 6,45 E
Stall in Aktivitetsfunktion i
4 timmar? R .
AVBRYT .@ .
S~ Aktivitet &r PA
SENASTE®w.
S
6,5 SR Kvarstdende: (1 tim 0 min) AVBRYT
Enheter mmo)
14 dec. (19:01) VISA GRAF ° KOﬂtI’O”era att
e Aktivitet nu visas pa
hemskarmen.

* Tryck pa STARTA.



VIKTIGA FUNKTIONER FORINSULINTILLFORSEL (fortsittning)

Avbryt Aktivitetsfunktionen

' Automatiserat

Du kan avbryta Aktivitetsfunktionen nar som helst. Nar den definierade tidsperioden
avbryts eller |6per ut startar den automatiska basaltillférseln fullt ut av sig sjalv, och
Omnipod 5-systemet atergar till att anvdnda det anvandardefinierade Malvardet

for Glukos.

i Automatiserat

DASHBOARD AKTIVITET PODINFO

Aktivt Insulin 6,45E

Aktivitet &r PA

Kvarstaende: (1 tim 0 min) AVBRYT

SENASTE BOLUS SENSORINFO

6,5 8,6 ©

Enheter mmol/L

Avbryt Aktivitetsfunktion?
NEJ

14 dec. (19:01) VISA GRAF

* Tryck pa AVBRYT pa * Tryck pa JA.
fliken AKTIVITET.




VIKTIGA FUNKTIONER FORINSULINTILLFORSEL (fortsittning)

Pausa insulintillforseln

1 & D | 2
DASHBOARD INSULIN PODINFO O m n l Pausa Insulin i
Aktivt Insulin 2,95E ® 0,5 tim
6 7 e 5 Véxla lage O Ttim
) # stillin Temp Basal (@] 1,5tim
Dexcom G6 ek,
- O  2tm
SENASTE BOLUS SENSORGRAF @ Pod
Eng(er Id (} Hantera sensor
15 dec. (08:49) VISA @®  AngeBG
AVBRYT ‘H!:i’
e @ Pausa Insulin
* Tryck pa « Tryck pa Pausa « Anvand rullhjulet
menyknappen pa Insulin. for att tala om for
hemskarmen. systemet hur lange du

vill pausa insulinet.

Starta insulintillforseln

4 < Pausa Insulin

. omni
Hur lénge vill du pausa
insulintillférsel?

All insulintillférsel stoppas under denna
tid.

& P 3 Vaxla lage
Pausa insulintillforsel i @ g
Pausa Insulin 0,5 tim?

(0,5 tim till 2 tim)

‘ 0,5 tim

All insulintillférsel stoppas under
denna tid.

NeJ

Pod

foS Hantera sensor

( PAUSA ®  AngeBG
AVBRYT
* Tryck pa Pausa. * Tryck pa JA for * Tryck pa Starta Insulin.

att bekrafta « F6lj menyinstruktionerna
insulinpausen. for att starta insulin.

Insulintillférseln startas inte automatiskt nar
pausen ar slut. Du maste trycka pa STARTA
INSULIN for att starta insulintillforseln.

Omnipod 5-Appskarmbilder dr endast for utbildningsdndamal. Radfraga hélso- och sjukvardspersonal
innan du anvander dessa funktioner och for att fa personliga rekommendationer. 37
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VIKTIGA FUNKTIONER FOR INSULINTILLFORSEL (fortsittning)

Manuellt

Redigera ett Basalprogram

Ibland kanske du och vardgivaren vill uppdatera Basalprogrammet till att battre
aterspegla dina nuvarande insulinbehov.

Obs: Att redigera ett Basalprogram paverkar INTE insulintillférseln i Automatiserat
Lage. For att redigera ett Basalprogram maste du vara i Manuellt Lage, och
andringarna paverkar endast Manuellt Lage.

:I_ = Ll 2 < Basalprogram
DASHBOARD PODINFO Basal 1
—— Pagar
Basal 1 075 1 1.25 075
Pagér 0000500 100 1700 0000
Totalt: 22,5 E/dag
0000 0500 1:00 17:00 0000 Sparade Basalprogram Totalt: 2
Totalt: 22,5 E/dag Resor
X 25,2 E/dag
SENASTE BOLUS SENSORINFO Helg
19,2 E/dag
6,05 67 ©
Enheter mmol/L
14 dec. (18:57) VISA GRAF
@ SKAPA NY
* Tryck pa fliken « Tryck pa
INSULIN pa REDIGERA.
hemskarmen.

*+ Tryck pa VISA.

4 ¢ Redigera Basalprog...

Insulintillférsel & pausad

Programnamn

Pausa Insulin?

Du maste pausa Insulin for att
redigera pagdende Basalprogram.

Om du pausar Insulin avbryts
eventuell pAgéende Temp Basal
eller Forlangd Bolus.

NEJ

(nsTa)

* Tryck for att redigera programmet
eller tryck pa NASTA for att redigera
basaltidssegment och -hastigheter.

AVBRYT

* Tryck pa JA.

Omnipod 5-Appskarmbilder &r endast for utbildningsdndamal. Radfraga hélso- och sjukvardspersonal
innan du anvander dessa funktioner och for att fa personliga rekommendationer.



VIKTIGA FUNKTIONER FOR INSULINTILLFORSEL (fortsittning)

5 < Bekrafta program

Insulintillfrsel ar pausad

Basal 1 Graf: E/tim
i s
075 : 075
00:00 05:00 11:00 17:00 00:00

Total basal: 22,5 E/dag

Tidssegment Totalt: 4

Segment 1: 00:00-05:00 ’
Basaldos: 0,75 E/tim

Segment 2: 05:00-11:00

Basaldos: 1 E/tim

Segment 3: 11:00-17:00

AVBRYT @

* Tryck pa tidssegmentet som
ska redigeras.

* Tryck pa SPARA nar du har

bekraftat redigeringarna av

basalprogrammet.

< Basalprogram

Basal 1
Pagar
075 1 225 0,75
0000 0500 1:00 17:00 0000
Totalt: 22,5 E/dag REDIGERA
Sparade Basalprogram Totalt: 2

Resor
25,2 E/dag

Helg
19,2 E/dag

SKAPA NY

Starta Basal
1-Basalprogrammet?

Andringarna har sparats.

INTENU STARTA

* Tryck pa STARTA for att
starta Basalprogrammet nu
Tryck annars pa INTE NU for
att spara och anvanda det vid
ett annat tillfalle.

Lagg till Basalprogram

Vissa manniskorlagger till flera
Basalprogram for att underlatta
andra rutiner, som pa helger eller
arbetsdagar. Sadana kan bara
anvandas i Manuellt Lage.

* Du kan lagga tillBasalprogram
genom att ga till menyknappen
> Basalprogram och trycka pa
SKAPA NY.

« Tryck pa faltet Programnamn och
ange ett beskrivande namn pa det
nya Basalprogrammet.

* Tryck p& NASTA och definiera ett
basalsegment i taget.

Omnipod 5-Appskarmbilder dr endast for utbildningsdndamal. Radfraga hélso- och sjukvardspersonal
innan du anvénder dessa funktioner och for att fa personliga rekommendationer.
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VIKTIGA FUNKTIONER FOR INSULINTILLFORSEL (fortsittning) ‘

Stall in en temporar basaldos

Ibland kanske du tillfalligt vill andra basaldosen, som vid sjukdom
eller aktiviteter.

Obs: Temp Basal ar bara tillgangligt i Manuellt Lage.

1 2 3 & Stéllin Temp Basal
DASHBOARD INSULIN PODINFO O m n i NNNNNN

™
Aktivt Insulin 295 E 1,75
0,75 0,75
17 21 0 5

’ Viixla lé
6 e @ warge Basaldos
Y #

(upp till 30 E/tim)

Stéll in Temp Basal

mmol/L
Dexcom G6

.
SENASTE BOLUS SENSORGRAF @ Varaktighet
(30 min till 12 tim)

3 >
Enheter IL/ . Hantera sensor -

Pod

15 dec. (08:49) VISA @ Ange BG
ﬁ @  Pausalnsulin AVBRYT
* Tryck pa * Tryck pa * Tryck pa
menyknappen pa Stall in inmatningsrutan
hemskarmen. Temp Basal. Basaldos och valj

andringen i %
Obs: Uppatpilen

4 & Bekréfta Temp Basal |nd!]<er§r
ot E/im en ofnlng.
Nedatpilen
155 , indikerar en
093 075 X X
minskning.
Andra beealiesd 7 Starta denna Temp Basal? ’ Trka pa
Minskaing av 25% fr 4 tim pres inmatningsrutan
AVBRYT Varaktighet och
valj tidslangd.
* Tryck pa
BEKRAFTA.
AVBRYT ' STARTA '
« Kontrollera * Tryck pa STARTA.
att valen ar

korrekta och tryck
pa STARTA.
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Klinisk evidens for Omnipod 5

Pivotal studie av Omnipod 5 hos barn, ungdomar och
vuxna (6-70 ar)

Malet med den pivotala studien av Omnipod 5-systemet var att utvardera
systemets sakerhet och effektivitet. Denna enarmade, prospektiva
multicenterstudie omfattade 112 barn (6 till 13,9 ar) och 128 ungdomar
och vuxna (14 till 70 ar).

En standardbehandlingsfas (vanlig insulinregim) pa 2 veckor atféljdes av
3 manaders anvandning av Omnipod 5-systemet i Automatiserat Lage
med en Dexcom G6-Sensor. Den primdara analysen bestod av HbA1c och
sensorglukostid i malomradet (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

De primara sakerhetsmatten inkluderade en utvardering av svar
hypoglykemi och diabetisk ketoacidos (DKA). En analys av de
sekundara effektmatten och ytterligare matvarden utfordes ocksa.

En analys av primar- och sakerhetsresultaten anges i féljande tabeller.
Sekundarresultaten anges i den tekniska anvindarhandboken till
Omnipod 5.

Av de 240 inskrivna forsokspersonerna fullfoljde 98 % prdovningen
(111 barn och 124 ungdomar och vuxna). Studiepopulationen
bestod av personer med typ 1-diabetes under minst 6 manader. Alla
forsokspersoner behdvde ha ett HbA1c < 10,0 % vid screeningen.
Forsokspersoner < 18 ar behdévde bo hos en foralder eller
vardnadshavare.

Glykemiska resultat

Tabellerna pa foljande sidor innehaller information om de primara
glykemiska resultaten fran standardbehandlingsfasen jamfort med
3-manadersbehandlingsfasen med Omnipod 5-systemet.

Ungdomar, vuxna och barn fick foérbattrat totalt HbA1c och tid i
malomradet efter 3 manaders anvandning av Omnipod 5-systemet.
Detta uppnaddes med en minskning av tiden > 10 mmol/L

(> 180 mg/dL) hos ungdomar, vuxna och barn samt en minskning av
mediantiden < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) hos ungdomar och vuxna.

Ndagra begransningar for studien ar: 1) enarmsdesignen utan
kontrollgrupp kan leda till en 6verskattad glykemisk forbattring,

2) standardbehandlingsfasen var kortare an Omnipod 5-systemfasen

och 3) den minimala anvandningen av installningarna 7,8 och 8,3 mmol/L
(140 och 150 mg/dL) for Malvarde fér Glukos hos vuxna och ungdomar
begransade utvarderingen av glykemiska resultat till de installningarna och
darfor inkluderades inte resultat vid de malinstalliningarna i dessa resultat.



Glykemiska resultat totalt (24 timmar)

Ungdomar och vuxna
(14 till 70 ar) (n = 128)

Karakteristika

Barn (6 till 13,9 ar) (n=112)

De flesta av de primdra och sekunddra resultaten presenteras som medelvérden (genomsnitt) med
standardavvikelsevdrden (stdav) inom parentes. Tid i malomrddet < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) och < 3 mmol/L
(< 54 mg/dL) rapporteras som medianer med interkvartilomrddena inom parentes (Q1, Q3). Medianen dr det
mellersta talet i en stigande lista med tal och interkvartilomradet representerar de mellersta 50 % av virdena.
*Bytet mellan standardbehandlingsfasen och Omnipod 5-systemfasen var statistiskt signifikant.

Standardbe- | Omnipod 5 | Férandring | Standardbe- | Omnipod 5 | Férandring
handling handling
Genomsnitts-HbA1c 7,67 % 6,99 % ~ ok 7,16 % 6,78 % ~ ok
(stdav) (0,95 %) (0,63 %) 071% (0,86 %) (0,68 %) 0:38%
e O e

Genomsnitts-%6 tid 52,5 % 68,0 % 64,7 % 73,9 %
3,9-10 mmol/L, (15.6 %) (8.1 %) 15,6 %* (16,6 %) (11.0 %) 9,3 %*
70-180 mg/dL (stdav) o o o s
Medelsensorglukos, 10,2, 183 8,9, 160 13 _23* 8,9, 161 8,6, 154 03 -8+
mmol/L, mg/dL (stdav) (1,8,32) (0,8, 15) " (1,6, 28) 0,9,17) "
Genomsnittlig
standardavvikelse for 3,8,68 3,3,60 0.5 —g* 3,2, 57 2,7,49 0.5 -8*
sensorglukos, 0,7,13) (0,6, 10) " (0,8, 14) (0,6,11) -
mmol/L, mg/dL (stdav)
Genomsnittlig

iati ici 0 0 0 0
Vfarlatlonskoefﬁuent 37,5% 37,0 % 204 % 352 % 31,7% 35 %+
for sensorglukos, (5,1 %) (3,9 %) (5,7 %) (4,7 %)
% (stdav)
% tid i glukosmalomradet
Median-% 0,10 % 0,23 % 0,04 % 0,22 % 017 % -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, (0,42, 2,67) (0,65, (0,63,4,06) | (0,46,1,75)
<70 mg/dL (Q1, Q3) 2,23)
Genomsnitts-% 45,3 % 30,2 % -15,1 %* 324 % 24,7 % -7,7 %*
>10 mmol/L, (16,7 %) (8,7 %) (17,3 %) (11,2 %)
> 180 mg/dL (stdav)
Genomsnitts-% 19,1 % 9,6 % -9,4 %* 10,1 % 5,8 % -4,3 %*
> 13,9 mmol/L, (13,1 %) (5,4 %) (10,5 %) (5,5 %)
> 250 mg/dL
(stdav)
Genomsnitts-% 85% 35% -5,1 %* 37% 1,7 % -2,0 %*
> 16,7 mmol/L, (8,9 %) (2,9 %) (5,5 %) (2,5 %)
> 300 mg/dL
(stdav)
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Glykemiska resultat under natten (00.00 till 06.00)

Barn (6 till 13,9 ar) Ungdoma[ och vuxna
(n=112) (14 till 70 ar) (n = 128)
Karakteristika
Standardbe- Omnipod 5 Forandring Standardbe- Omnipod 5 Foérandrin
handling handling
Genomsnitts-% tid
3,9-10 mmol/L, 55,3 % 781 % o 64,3 % 781 % ok
70-180 mg/dL (19,0 %) (10,8 %) 22.9% (19,5 %) (13,9 %) 138%
(stdav)
Medelsensorglukos,
mmol/L, mg/dL 9,8,177 8,3, 149 1,5, -20% 8,9, 160 8,3, 149 20,6, -11%
(stdav) (1,9, 35) (0,9,17) (1,9,34) (1,2,21)
Genomsnittlig
standardavvikelse for 34 61 27 48 31 56 24 44
4, 7, 0T 12 n 4, 0T 1%
sensorglukos, mmolL mg/dL (08,15 | (07,12 77" 0917 | 0713 O
(stdav)
Genomsnittlig ) . ) .
variationskoefficient for 34'604’ 31 ,90/0 -2,8% 35,0041 2&9/’ -6,2 %*
sensorglukos, % (stdav) (7,1 %) (5,6 %) (7,9 %) (5,8 %)
% tid i glukosmalomradet
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)
Genomsnitts-% 42,2 % 20,7 % -21,5 %* 32,1% 20,7 % -11,3 %*
> 10 mmol/L, > 180 mg/dL (20,0 %) (10,8 %) (20,2 %) (14,1 %)
(stdav)
Genomsnitts-% 16,3 % 54 % -10,9 %* 10,6 % 48 % -5,7 %*
> 13,9 mmol/L, > 250 mg/dL (15,0 %) (5,1 %) (12,7 %) (7,0 %)
(stdav)
Genomsnitts-% 6,7 % 1,8 -4,8 %* 4,2 % 1.5% -2,7 %*
> 16,7 mmol/L, > 300 mg/dL 9,1 %) (2,5 %) (8,0 %) (3,1 %)
(stdav)
*Bytet mellan standardbehandlingsfasen och Omnipod 5-systemfasen var statistiskt signifikant.




Forandring i HbAlc analyserat mot utgangslage-HbAl1c

Tabellen nedan ger information om den genomsnittliga férandringen av HbA1c fran
utgangslagetn till efter den 3 manader langa Omnipod 5-systembehandlingsfasen.
Ungdomar, vuxna och barn fick minskat HbA1c efter 3 manaders anvéandning av
Omnipod 5-systemet oavsett om de tillhorde kategorin utgangslage-HbA1c < 8 %
eller > 8 %.

Subgruppsanalys av forandring av genomsnitts-HbA1
utgangslage-HbA1c(%)

utgangslage-HbA1c < 8 % (n = 105)

utgangslage-HbA1c = 8 % (n = 23) ‘

Ungdomar och

vuxna Utgangslage| Omnipod 5 |Férandring Utgangslage, Omnipod 5 |Forandring
HbA1c 6,86 % 6,60 % -0,27 %* 8,55 % 7,63 % -0,91 %*
(stdav)* (0,59 %) (0,53 %) (0,42 %) (0,67 %)
Utgangslage-HbA1c < 8 % (n = 73) | Utgangslage-HbA1c > 8 % (n = 39) ‘
Barn Utgangslage| Omnipod 5 |Foéréndring Utgangslage, Omnipod 5 Férandring
HbA1c 711 % 6,69 % -0,45 %* 8,73 % 7,56 % -1,18 %*
(stdav)* (0,50 %) (0,44 %) (0,63 %) (0,54 %)

*Bytet mellan standardbehandlingsfasen och Omnipod 5-systemfasen var statistiskt signifikant
‘Genomsnittliga HbA1c-vdrden rapporteras med standardavvikelsevdrdena i parentes.

Biverkningar

| tabellen nedan finns en fullstandig lista dver de biverkningar som intraffade
under Omnipod 5-systemets 3 manader langa behandlingsfas.

Biverkningar under Omnipod 5-systemfasen

Barn Ungdomar och vuxna Totalt
Typ av biverkning (6 till 13,9 ar) (14 till 70 ar) (6 till 70 ar)
(n=112) (n=128) (N =240)

Hypoglykemi* 1 0 1

Svar hypoglykemi® 1 2 3

DKA 1 0 1
Hyperglykemil!l 1 2 3
Langvarig hyperglykemi* 13 5 18
Annat 8 16

Resultat rapporteras som antalet hédndelser.

¥ Hypoglykemi som resulterade i en allvarlig negativ hdndelse, men som i dvrigt inte uppfyllde
definitionen av svar hypoglykemi.

S Hjdlp av en annan person behévdes.

Il Hyperglykemi som kréivde utvirdering, behandling eller vigledning fran interventionsstdllet, eller
hyperglykemi som resulterade i en allvarlig negativ hdndelse.

** Blodglukosvirde enligt métare pd = 16,7 mmol/L (= 300 mg/dL) och ketoner > 1,0 mmol/L.
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Klinisk studie av den CGM-informerade SmartBolus-kalkylatorn
hos barn, ungdomar och vuxna

En studie genomférdes pa 25 deltagare med typ 1-diabetes i dldrarna 6-70 ar
for att utvardera Omnipod 5:s CGM-informerade SmartBolus-kalkylator.

Under fas 1 anvande deltagarna Omnipod 5-systemet i Manuellt Lage under
de forsta 7 dagarna utan en ansluten CGM (vanlig SmartBolus-kalkylator).

| fas 2 anvande deltagarna Omnipod 5-systemet i Manuellt Lage med en
ansluten CGM (CGM-informerad SmartBolus-kalkylator) i 7 dagar.

Den CGM-informerade kalkylatorn 6kade eller minskade automatiskt den
foreslagna bolusmangden baserat pa sensorglukostrenden. Studiens
primaranalys utgjordes av en jamforelse av den procentuella tiden som
spenderades med < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) och > 10 mmol/L (> 180 mg/dL)
under de 4 timmarna efter en bolus uppmatt med CGM mellan de tva
studiefaserna. Resultaten indikerar att anvandning av den CGM-informerade
SmartBolus-kalkylatorn var férknippad med mindre hypoglykemitid under

4 timmar efter bolusbehandling.

Jamforelse av glykemiska matningar fran fas 1 (vanlig SmartBolus-kalkylator)

och fas 2 (CGM-informerad SmartBolus-kalkylator) under de 4 timmarna efter
en bolus (N = 25)

Procent av tid i Vanlig SmartBolus- CGM-informerad
glukosmalomradet Ifalk fikise SmartBolus- skillnad
maétt med CGM y kalkylator

3,9-10 mmol/L 65,1 % 63,8 % -1.3%
(70-180 mg/dL) (15,4) (15,7)

< 3,9 mmol/L 2,8 % 2,1% -0,6 %*
(<70 mg/dL) (2,7) (2,0)

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

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

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

> 16,7 mmol/L 2,0% 2,6 % 0,6 %
(= 300 mg/dL) (2,6) (3.7)

Data anges som genomsnitt (standardavvikelse). Signifikanta skillnader (p < 0,05) markeras med
en asterisk.




Klinisk studie av Omnipod 5 hos mycket sma barn

Malet med denna studie var att utvardera sakerheten och effektiviteten med
Omnipod 5-systemet hos barn med typ 1-diabetes i dldrarna 2 till 5,9 ar.
| denna enarmade, prospektiva multicenterstudie ingick 80 barn.

En standardbehandlingsfas (vanlig insulinregim) pa 2 veckor atféljdes av

3 manaders anvandning av Omnipod 5-systemet i Automatiserat Lage. Den
primara analysen bestod av HbA1c och sensorglukostid i malomradet
(3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

De primara sakerhetsmatten inkluderade incidensen av svar hypoglykemi
och diabetisk ketoacidos (DKA). En analys av de sekundara effektmatten
och ytterligare matvarden utférdes ocksa. En analys av primar- och
sakerhetsresultaten anges i foljande tabeller. Sekundarresultaten anges

i den tekniska anvandarhandboken till Omnipod 5.

Av de 80 deltagarna fullféljde 100 % prévningen. Studiepopulationen bestod
av barn som hade diagnostiserats med typ 1-diabetes baserat pa prévarens
kliniska bedémning. Alla deltagare behdvde ha ett HbA1c < 10,0 % vid
screeningen. Deltagarna behdvde bo hos en foralder eller vardnadshavare.

Glykemiska resultat

Tabellerna pa foljande sidor innehaller information om de primara
glykemiska resultaten fran standardbehandlingsfasen jamfért med
3-manadersbehandlingsfasen med Omnipod 5-systemet. Primarresultaten
av studien innefattade férandring av genomsnitts-HbA1c och % tid i
malomradet (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL). Deltagarna fick forbattrat
HbA1c och total tid i malomradet efter 3 manaders anvandning av Omnipod
5-systemet. Detta uppnaddes med en minskning av tiden > 10 mmol/L

(> 180 mg/dL) och en minskning av mediantiden < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL).

Nagra begransningar for studien ar: 1) enarmsdesignen utan kontrollgrupp kan
leda till en 6verskattad glykemisk férbattring och 2) standardbehandlingsfasen
var kortare an Omnipod 5-systemfasen.

I~
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Glykemiska resultat totalt (24 timmar)

(stdav)

Karakteristika Standar.dbe- Omnipod 5 Forandring
handling

Genomsnitts-HbA1c% 7.4 % 6,9 % -0,55 %*
(stdav) (1,0 %) (0,7 %)

Genomsnitts-% tid 57.2 % 68,1 % 10,9 %*
3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL (15,3 %) (9,0 %)

(stdav)

Medelsensorglukos, mmol/L, 9,5,171,1 8,7,157,4 -0,8, -13,7*
mg/dL, (stdav) (1,7, 30,5) (0,9, 16,8)

Genomsnittlig standardavvikelse 3,6, 64,9 3,3,59,6 -0,3, -5,3*
fér sensorglukos, mmol/L, mg/dL (0,7, 13,4) (0,6,10,3)

(stdav)

Genomsnittlig variationskoefficient 38,1 % 37,7 % -0,4 %
fér sensorglukos, % (stdav) (5,5 %) (4,0 %)

% tid i

glukosmalomradet

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)

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

(stdav)

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

(stdav)

Genomsnitts-% 6,0 % 3,2 % 2,7 %*
> 16,7 mmol/L, = 300 mg/dL (7,3 %) 2,8 %)

De flesta av de primdra och sekunddra resultaten presenteras som medelvirden (genomsnitt) med
standardavvikelsevdrden (stdav) inom parentes. Tid i malomrdadet < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) och
< 3 mmol/L (< 54 mg/dL) rapporteras som medianer med interkvartilomradena inom parentes
(Q1, Q3). Medianen dr det mellersta talet i en stigande lista med tal och interkvartilomrddet
representerar de mellersta 50 % av vérdena.
*Bytet mellan standardbehandlingsfasen och Omnipod 5-systemfasen var statistiskt signifikant.




Glykemiska resultat under natten (00.00 till 06.00)

Standardbe-

(stdav)

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

(stdav)

Medelsensorglukos, 9,3, 168,1 7,8,140,7 -1,5, -27,4%
mmol/L, mg/dL (stdav) (1,8, 33,3) (0,9, 16,4)

Genomsnittlig standardavvikelse 3,2, 58 2,5, 45,5 -0,7,-12,5%
for sensorglukos, (0,8, 14,0) (0,6, 10,8)

mmol/L, mg/dL (stdav)

Genomsnittlig variationskoefficient 34,7 % 32,1 % ~2,6 %*
fér sensorglukos, % (stdav) (6,6 %) (5,2 %)

% tid i

glukosmalomradet

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)

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

(stdav)

Genomsnitts-% 13,0% 39% -9,1 %*
> 13,9 mmol/L, = 250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %)

(stdav)

Genomsnitts-% 4,3 % 1,2% -3,1 %*
> 16,7 mmol/L, = 300 mg/dL (6,7 %) (1,6 %)

*Bytet mellan standardbehandlingsfasen och Omnipod 5-systemfasen var statistiskt signifikant .
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Forandring i HbAlc analyserat mot utgangslage-HbAl1c

Tabellen nedan ger information om den genomsnittliga forandringen

av HbA1c fran utgangslaget till efter den 3 manader langa

Omnipod 5-systembehandlingsfasen analyserat mot utgangslage-
HbA1c%. Deltagarna fick minskat HbA1c efter 3 manaders anvandning av
Omnipod 5-systemet oavsett om de tillhorde kategorin utgangslage-HbA1c
<8 % eller > 8 %.

Subgruppsanalys av forandring av genomsnitts-HbA1c(%) mot
utgangslage-HbAlc(%)

Utgangslage-HbA1c < 8 % (n = 55) Utgangslage-HbA1c = 8 % (n = 25) ‘
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Utgangslage = Omnipod 5 | Férandring | Utgangslage = Omnipod 5 | Forandring
HbA1c 6,9 % 6,6 % -0,31 %* 8,5% 7.5 % ~1,06 %*
(stdav)* (0,6 %) (0,6 %) (0,5 %) (0,4 %)

*Bytet mellan standardbehandlingsfasen och Omnipod 5-systemfasen var statistiskt signifikant
‘Genomsnittliga HbA1c-véirden rapporteras med standardavvikelsevdrdena i parentes.

Biverkningar

| tabellen nedan finns en fullstandig lista dver de biverkningar som intraffade
under den 3 manader langa Omnipod 5-systembehandlingsfasen.

Biverkningar under Omnipod 5-systemfasen

Typ av biverkning Omnipod 5
Hypoglykemi* 0
Svar hypoglykemi® 0
DKA 0
Hyperglykemil! 4
Langvarig hyperglykemi* 20
Annat 5

Resultat rapporteras som antalet hédndelser.

¥ Hypoglykemi som resulterade i en allvarlig negativ hdndelse, men som i dvrigt inte uppfyllde
definitionen av svar hypoglykemi.

S Hjélp av en annan person behévdes.

Il Hyperglykemi som krdvde utvirdering, behandling eller vdgledning fran interventionsstdllet, eller
hyperglykemi som resulterade i en allvarlig negativ hdndelse.

** Blodglukosvdrde enligt mdtare pa = 16,7 mmol/L (= 300 mg/dL) och ketoner > 1,0 mmol/L.




Klinisk studie av den CGM-informerade SmartBolus-kalkylatorn
hos mycket sma barn

En studie genomférdes pa 5 deltagare med typ 1-diabetes i dldrarna 2-5,9 ar
for att utvardera Omnipod 5:s CGM-informerade SmartBolus-kalkylator i
Manuellt Lage.

Under fas 1 anvande deltagarna Omnipod 5-systemet i Manuellt Lage under
de forsta 7 dagarna utan en ansluten CGM (vanlig SmartBolus-kalkylator).

| fas 2 anvande deltagarna Omnipod 5-systemet i Manuellt Lage med en
ansluten CGM (CGM-informerad SmartBolus-kalkylator) i 7 dagar.

Den CGM-informerade kalkylatorn 6kade eller minskade automatiskt den
foreslagna bolusmangden baserat pa sensorglukostrenden. Studiens
primaranalys utgjordes av en jamforelse av den procentuella tiden som
spenderades med < 3,9 mmol/L (< 70 mg/dL) och > 10 mmol/L (> 180 mg/dL)
under de 4 timmarna efter en bolus uppmatt med CGM mellan de tva
studiefaserna. Resultaten visade att den CGM-informerade SmartBolus-
kalkylatorn gav liknande glykemiska resultat som den vanliga SmartBolus-
kalkylatorn nar den anvandes i Manuellt Lage.

Jamforelse av glykemiska matningar fran fas 1 (vanlig SmartBolus-kalkylator)

och fas 2 (CGM-informerad SmartBolus-kalkylator) under de 4 timmarna efter
en bolus (N =5)

S av ey ' Vanlig SmartBolus- CGM-informerad .

Al aann it el kalkylator SmartBolus-kalkylator Sl
matt med CGM y y

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 % 79 % -1,55%
(= 250 mg/dL) (5,7 %) (6,4 %)

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

Data anges som genomsnitt (standardavvikelse).
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Installningar och tekniska specifikationer

Handenhetsspecifikationer

Storlek: 143,92 mm hég x 67,57 mm bred x 12,33 mm djup (5,67 x 2,66 x
0,49 tum)

Vikt: 165 gram (5,82 0z)

Aktivt skdarmomrade: 56,16 mm bred x 120,58 mm hog (2,21 x 4,75 tum)
Anvandningstemperaturomrade: 5°C till 40°C (41°F till 104°F)
Forvaringstemperaturomrade: 0°C till 30°C (32°F till 86°F)

Omrade for relativ luftfuktighet vid drift: 20 % till 90 %, icke-
kondenserande

Omrade for relativ luftfuktighet vid forvaring: 20 % till 90 %, icke-
kondenserande

Atmosfarstryck vid drift: 700 hPA till 1 060 hPA

Atmosfarstryck vid férvaring: 700 hPA till 1 060 hPA
Kommunikationsavstand: Handenheten och Poden ska:

* Vid start: Vara intill och vidrora varandra, med Poden i eller utanfor
traget, for att sakerstalla ordentlig kommunikation under initiering.

» Under normal drift: Inom 1,5 meter (5 fot) fran varandra.
Kommunikationen kan hantera avstand pa upp till 15 meter (50 fot)
beroende pa platsen.

Larmtyp: Ljudlarm. Ljudniva: > 45 db(A) vid 1 meter

IP-klassning (kapslingsklassning) fér fukt och damm: P22
(beroringsskyddad och skyddad mot foremal pa 12,5 millimeter och
storre, inte val skyddad fran vatten - undvik vatska)

Meddelandetyp: Ljud och vibration
Batteri: Laddningsbart litiumjonbatteri, 3,8 V, 2 800 mAh

Batteriets driftslangd: En fulladdning racker cirka 36 timmar vid normal
anvandning.

Handenhetens livslangd: Runt 2 ar (baserat pa 300-500
laddningscykler) vid normal anvandning

Batteriladdarens driftsspanning: 100 till 240 V AC, 50/60 Hz

Anvand bara en Noetic-godkand stromadapter (Insulet-art.nr
PT-000428) med Handenheten.



Dexcom-specifikationer

Information om specifikationer for drift av Dexcom finns i bruksanvisningen
till Dexcom G6 CGM-systemet.

FreeStyle Libre 2 Plus-specifikationer

Information om specifikationer for drift av FreeStyle Libre 2 Plus finns i
bruksanvisningen till FreeStyle Libre 2 Plus.

Podspecifikationer
Storlek: 3,9 cm bred x 5,2 cm 1ang x 1,45 cm hog (1,53 x 2,05 x 0,57 tum)

Vikt (utan insulin): 26 gram (0,92 o0z)

Anvandningstemperaturomrade: Poddriftsmiljo pa 5°C till 40°C (41°F
till 104°F)

Starttemperatur: 6ver 10°C (50°F)
Forvaringstemperaturomrade: 0°C till 30°C (32°F till 86°F)
Uppvarmningstid (0°C till 20°C, 32°F till 68°F): 7 minuter

Nedkylningstid: Ingen tid kravs for nedkylning fran maximal
forvaringstemperatur (30°C, 86°F) till driftstemperatur.

Reservoarvolym (som kan tillféras): 200 enheter
Kanylens inféringsdjup: 4 till 7 mm (0,16-0,28 tum)
Djup for insulininfusion: > 4 mm (> 0,16 tum)

IP-klassning (kapslingsklassning) for fukt och damm: : I[P28
(beroringsskyddad och skyddad mot féremal pa 12,5 millimeter och
storre, skyddad mot vatten i ett djup pa hogst 7,6 meter (25 fot) i hogst
60 minuter)

Insulinkoncentration: U-100
Larmtyp: Ljudlarm. Ljudniva: > 45 db(A) vid 1 meter
Steriliseringsmedel: steriliserad med etylenoxid

Omrade for relativ luftfuktighet vid drift: 20 till 85 %, icke-kondenserande
Omrade for relativ luftfuktighet vid forvaring: 20 till 85 %, icke-kondenserande
Atmosfarstryck vid drift: 700 hPa till 1 060 hPa

Atmosfarstryck vid férvaring: 700 hPa till 1 060 hPa
Icke-pyrogen: Endast vatskevag

Patientnara typ BF-del: Skydd mot elektriska stotar
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Maximalt infusionstryck: 35 psi
Maximal volym infunderad under enskilda felforhallanden: 0,05 E

Flodeskapacitet:

Fyllningshastighet: 0,05 enhet per sekund.

Basal: Programmerbar av anvandaren i steg om 0,05 E upp till 30,0 E per
timme Bolushastighet: 1,5 enheter per minut. Dosomrade fran 0,05 till
30,0 enheter

Noggrannhet for tillférsel (testad enligt IEC 60601-2-24):
Basal: £ 5 % vid doser = 0,05 E/tim

Bolus: £ 5 % for mangder > 1,0 enhet

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

Obs: Du ska ta hansyn till bolusdosens noggrannhet nar bolusdosen stalls
in. Vid den lagsta tilldtna bolusdosen (0,05 enheter) kan bolusen som faktiskt
tillfors vara sa lag som 0,00 enheter eller s hog som 0,10 enheter.

Resultat av noggrannhetstest: Foljande kurva visar Podens flédesnoggrannhet
vid angivna tidsperioder. Matningarna gjordes med en Pod med en basaldos
pa 0,5 pL/tim (som tillfér 0,05 E/tim U-100 insulin) vid en hog driftstemperatur.
Den genomsnittliga procentandelen flodesfel var 1,40 %.

Kompatibla enheter

Omnipod 5-systemet ar det forsta kroppsligt barbara, slangldsa,
automatiserade insulintillforselsystemet nar det anvands med antingen
Dexcom G6®-systemet for kontinuerlig glukosmatning eller FreeStyle Libre
2 Plus Flash-systemet for glukosmatning for att kontinuerligt anpassa

och automatiskt tillféra insulin enligt de personliga behoven. Omnipod
5-systemet bestar av en slanglos insulinpod och Omnipod 5-Appen pa en
Handenhet fran Insulet.



Tjanstekvalitet

Omnipod 5-systemet har tva tradldsa overforingsvagar. Insulet definierar
Omnipod 5-systemets tjanstekvalitet for var och en av de tva vagarna:

Definition av tradlos kommunikation mellan Omnipod 5-Appen
och Poden

Lyckad 6verforing av kommandon, data och larm mellan Handenheten
och Poden inom kommunikationsrackvidden (inom 1,5 meter

(5 fot) vid normal drift). Omnipod 5-Appen informerar anvandaren

nar overfoéring av kommandon, data och larm misslyckas. For
insulintillférselkommandon anger systemets prestandakrav att
kommunikationen mellan Poden och Handenheten sker inom 8 sekunder
med en tillforlitlighetsgrad pa 95 %. Omnipod 5-Appen informerar
anvandaren nar det foreligger kommunikationsfel mellan Poden och
Handenheten. Nar ett sddant fel intraffar piper Omnipod 5-Appen en
gang var 10:e sekund, och kommunikationsfelet fortsatter att indikeras
i Omnipod 5-Appen tills kommunikationsfelet har atgardats.

Definition av tradl6s kommunikation mellan Poden och Sensorn

Procentandelen av sensorglukosvarden som tas emot av Poden nar
Sensorn och Poden forsoker att kommunicera var 5:e minut. Systemets
prestandakrav anger att minst 80 % av sensorglukosvardena tas emot
av Poden om Sensorn bars i Podens siktlinje. Systemet informerar
anvandaren om saknade sensorglukosvarden i realtid genom streck pa
hemskarmen eller genom punkter pa sensorgrafen.

Mer information om kommunikationsfel i Omnipod 5-systemet finns

i kapitel 21 i den tekniska anvandarhandboken. For att uppratthalla
tjanstekvaliteten nar andra enheter som arbetar i 2,4 GHz-bandet finns i
narheten anvander Omnipod 5-systemet de samexistensfunktioner som
tillhandahalls med tradlos Bluetooth-teknik.
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SmartBolus-kalkylatorinmatningar och -installningar

| foljande tabell anges vad varje SmartBolus-kalkylatorinstallning gor,
hur du kan justera dem och hur de anvands for att berakna en
foreslagen bolus.

Omnipod 5-installning
och -omrade

Kolhydrater (gram)
0,1-225¢g
(istegom 0,1 g)

Hur installningen anges

Ange i SmartBolus-
kalkylatorn.

Paverkan pa foreslagna
bolusberakningar

En 6kning av kolhydratmangden
Okar mangden foreslagen bolus.
En minskning av kolhydratmangden
minskar mangden foreslagen bolus.

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

(i steg om 0,1 mmol/L,
1 mg/dL)

Valj Anvand sensor i
SmartBolus-kalkylatorn
(vardet kommer fran den
anslutna Sensorn).

En 6kning av sensorglukosvardet
Okar mangden foreslagen bolusdos.
En minskning av sensorglukosvardet
minskar mangden foreslagen
bolusdos.

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

(i steg om 0,1 mmol/L,
1 mg/dL)

Ange i SmartBolus-
kalkylatorn

(vardet kommer fran
blodsockerméataren).

En 6kning av BG-vardet 6kar
mangden féreslagen bolusdos.

En minskning av BG-vardet minskar
mangden féreslagen bolusdos.

Max Bolus
0,05-30 E
(i stegom 0,05 E)

Férlangd Bolus
(endast Manuellt Lage)
PA/AV

Malvéarde for Glukos och
Korrigera Over

Malvérde for Glukos:
6,1-8,3 mmol/L,

110-150 mg/dL

Korrigera Over:

Malvarde for Glukos -
11,1 mmol/L, Malvéarde for
Glukos - 150 mg/dL

(0,55 mmol/L, i steg

om 10 mg/dL, upp till

8 segment/dag)

Ange i Omnipod
5-Appinstallningarna eller
under startinstallningen.

Ange i Omnipod
5-Appinstallningarna eller
under startinstallningen.

Ange i Omnipod
5-Appinstallningarna eller
under startinstallningen.

Begransar en enstaka bolusdos
mangd.

Mojliggdr bolustillforsel under en
anvandarvald tidsperiod.

En 6kning av installningsvardet
minskar mangden foreslagen
bolusdos.

En minskning av installningsvardet
6kar mangden foreslagen bolusdos.




Omnipod 5-instéllning och -omrade

Minsta Glukos for Berdkningar
2,8-3,9 mmol/L, 50-70 mg/dL
(i steg om 0,7 mmol/L, 1 mg/dL)

Hur installningen
anges

Ange i Omnipod

5-Appinstallningarna.

Paverkan pa foreslagna
bolusberakningar

Avaktiverar SmartBolus-
kalkylatorn nar glukosvardet
ar vid eller under det installda
vardet.

Insulin-till-Kolhydratkvot
1-150 g
(isteg om 0,1 g, upp till 8 segment/dag)

Ange i Omnipod
5-Appinstaliningarna
eller under
startinstallningen.

En 6kning av installningsvardet
minskar mangden foreslagen
bolusdos.

En minskning av
installningsvardet okar
mangden foreslagen bolusdos.

Korrigeringsfaktor

0,1-22,2 mmol/L, 1-400 mg/dL
(0,1 mmol/L, i steg om 1 mg/dL,
upp till 8 segment/dag)

Ange i Omnipod
5-Appinstallningarna
eller under
startinstallningen.

En 6kning av installningsvardet
minskar mangden foreslagen
bolusdos.

En minskning av
installningsvardet okar
mangden féreslagen bolusdos.

Omvaéand Korrigering
PA/AV

Insulinduration
2-6 timmar
(i steg om 0,5 timme)

Ange i Omnipod

5-Appinstallningarna.

Ange i Omnipod
5-Appinstaliningarna
eller under
startinstaliningen.

Om det ar "pa" minskas
den foreslagna bolusdosen
nar glukosvardet ar under
Malvérdet for Glukos.

En 6kning av installningsvardet
kan minska mangden
foreslagen bolusdos under
langre perioder.

Obs: Funktionen Forldngd Bolus kan bara anvéndas i Manuellt Lége. Alla andra behandlingsinstdllningar

anvdnds pd liknande sdtt i bade Manuellt Lage och Automatiserat Lége.

Beaktanden om SmartBolus-kalkylatorns rekommendationer
Tank pa foljande nar du anvander SmartBolus-kalkylatorn och granskar dess

rekommendationer:

* SmartBolus-kalkylatorn anvander dina SmartBolus-kalkylatorinstallningar
for den tidpunkt da du begar en bolus.

* SmartBolus-kalkylatorn uppdaterar vardena var 5:e minut. Om du
inte startar bolusen inom 5 minuter efter att ha dppnat SmartBolus-
kalkylatorn maste Omnipod 5-systemet rensa skarmen sa att det har den
senaste Al- och sensorinformationen. Nar du andrar tidszon ska du alltid
kontrollera installningarna I/K-Kvot och Korrigeringsfaktor for den nya
tiden for att sakerstalla att den fortfarande uppfyller din kropps verkliga

insulinbehov.

SmartBolus-kalkylatorn foreslar doser utifran kolhydraterna som du

anger och glukosvardet vid den tidpunkten. Kontrollera naringsinnehallet
i maltider for att sakerstalla att kolhydraterna matas in sa exakt som
mojligt. Ange bara BG-varden som har erhdllits under de senaste

10 minuterna eller anvand Sensorn. Dessa faktorer sakerstaller att
SmartBolus-kalkylatorn foreslar en bolusdos som ar lamplig for dig.
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Om sensorglukosvardet eller -trenden inte stammer dverens med dina
symtom eller férvantningar ska du anvanda en blodsockeravlasning genom
fingerstick i SmartBolus-kalkylatorn.

Nar du programmerar och tillfér bolusar ska du alltid kontrollera att vardena
som du anger och den foreslagna bolusdosen som du far ar vad du avser och
stammer 6verens med vad du vill ha vid den tidpunkten.

Omnipod 5-systemet har funktioner som bidrar till att forhindra
oavsiktliga tillforselmangder.

Begransningar for

tillforsel Beskrivning

Installningen SmartBolus-kalkylatorn tillfér inte bolusar som

Max Bolus Overskrider installningen Max Bolus som du har
angett (0,05-30 E). Exempel: Om du sallan tillfor
bolusar pa mer &n 5 E, och stéller in installningen
Max Bolus pa 5 E, hindrar systemet dig fran att tillfora
en mangd som ar storre an sa.

Timeout for SmartBolus-kalkylatorn beraknar ingen féreslagen
blodglukosvarde bolusdos utifran en blodglukosavlasning angiven

via huvudmenyn (=) som ar aldre an 10 minuter. Du
maste ange ett nyare blodglukosvarde i SmartBolus-
kalkylatorn.

Timeout for SmartBolus-kalkylatorn betraktar varden som du
SmartBolus- matar in for en given bolusberakning som giltiga i
kalkylator upp till 5 minuter fran det att vardet forst matades
in i SmartBolus-kalkylatorn. Om 5 minuter eller mer
har forflutit far du ett meddelande om att du maste
uppdatera SmartBolus-kalkylatorn och mata in
vardena igen.

Tidszoner SmartBolus-kalkylatorn forlitar sig pa en korrekt,
uppdaterad insulintillférselhistorik och dataloggning
fran Omnipod 5-systemet. Om en tidszonsandring
detekteras av Handenheten far du ett meddelande av
systemet. Uppdatera tidszoner i Omnipod 5-Appen
enligt vardgivarens vagledning.




Faktorer som anvands i SmartBolus-kalkylatorns berdakningar
SmartBolus-kalkylatorn tar hansyn till féljande nar den beraknar en bolus:

« Ditt nuvarande glukosvarde (manuellt inmatat eller fran Sensorn),
sensorglukostrenden (om sensorgluﬂkosvérdet anvands), Malvardet for
Glukos, troskelvardet for Korrigera Over och Korrigeringsfaktorn.

* Kolhydraterna som du har tankt ata och din I/K-Kvot.

* Din Insulinduration och ditt Aktiva Insulin (Al).

+ Ditt Minsta Glukos fér Berakningar.

Prestandaegenskaper

Sammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP)

finns pa www.omnipod.com/sscp. SSCP:n finns dven pa
EUDAMED-webbplatsen (European Database on Medical Devices)
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dar den ar kopplad till det
grundlaggande UDI-DI:t. Det grundlaggande UDI-DI:t fér Omnipod 5 ar
038508AIDSH.

Prestandaspecifikationer for bolustillforsel
Bolusstorlek: 0,05-30 E i steg om 0,05 E

Karakterisering av tillférselprestanda

For att beddma bolustillforselnoggrannheten testades 12 Podar genom att
man tillférde en minimi-, mellan- och maximibolusmangd (0,05, 5,00 och
30,0 enheter).

| foljande tabell sammanfattas den typiska bolusprestandan som
observerades for den begarda minimi-, mellan- och maximibolusstorleken
for alla testade pumpar. For varje enskild malbolusstorlek visas

antalet observerade bolusar tillsammans med genomsnittsenheterna
(medelenheterna), minimienheterna och maximienheterna som tillférdes
matt enligt en skala.

Noggrannhg_ts- Malbolusstorlek | Medelbolusstorlek Mkl podluch
prestanda for e — e — bolusstorlek | bolusstorlek
enskilda bolusar (enheter) (enheter)

Tillférselprestanda for

minimibolus 0,05 E 0,050 E 0,00 E 0,119
(n =5 987 bolusar)

Tillforselprestanda for

mellanbolus 5,00 E 5,01 E 4,49 E 537 E
(n =300 bolusar)

Tillférselprestanda for

maximal bolus 30,00 E 30,05 E 29,56 E 30,62 F
(n =72 bolusar)
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Tabellerna som féljer visar, for varje begéard bolusstorlek, omradet for méngd
insulin som observerades tillféras jamfort med den begarda mangden.

Varje tabell visar antalet och procentandelen av tillférda bolusstorlekar som
observerades inom det angivna omradet.

Insulintillférselmangd for begaran av en minimibolus (0,05 E)

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

(% av installningarna) (<25 %) (25-75 %) (75-90 %) (90-95 %) (95-105 %)

Antal och andel 61/5987 639/5987 1284/5987 504/5987 1100/5987

bolusar inom (1 %) (10,7 %) (21,4 %) (8,4 %) (18,4 %)

omradet

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

(% av installningarna) (105-110 %) = (110-125%) @ (125-175%) (175-250 %) (> 250 %)

Antal och andel 504/5987 1192/5987 582/5987 121/5987 0/5987
bolusar inom (8,4 %) (19,9 %) (9,7 %) (2 %) (0 %)
omradet

Insulintillférselmangd for begaran av en mellanbolus (5,00 E)

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

(% av installningarna) (<25 %) (25-75 %) (75-90 %) (90-95 %) (95-105 %)

Antal och andel 0/300 0/300 1/300 4/300 287/300
bolusar inom (0 %) (0 %) (0,3 %) (1,3 %) (95,7 %)
omradet

Mangd (enheter) 5,25-5,50 5,50-6,25 6,25-8,75 8,75-12,50 >12,50

(% av installningarna) (105-110 %) = (110-125%) @ (125-175%) (175-250 %) (> 250 %)

Antal och andel 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
bolusar inom (2,7 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
omradet




Insulintillforselmangd for begaran av en maximibolus (30,0 E)

Mangd (enheter) <75 7,5-22,5 22,5-27,0 27,0-28,5

(% av installningarna) (<25 %) (25-75 %) (75-90 %) (90-95 %)

Antal och andel 0/72 0/72 0/72 0/72
bolusar inom (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
omradet

Mangd (enheter) 31,5-33,0 33,0-37,5 37,5-52,5 52,5-75,0

(% av installningarna) (105-110 %) (110-125%) @ (125-175 %) @ (175-250 %)

Antal och andel 0/72 0/72 0/72 0/72
bolusar inom (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
omradet

28,5-31,5

(95-105 %)

72172
(100 %)

>75,0

(> 250 %)

0/72
(0 %)




62

Specifikationer for basaltillférsel

Basaldos: Enheter/tim. Omrade: 0 E/tim till maximal basaldoshastighet i steg
om 0,05 E/tim.

Max. Basaldoshastighet: Valj ett varde mellan 0,05 och 30 E/tim i steg om
0,05 E/tim. Standardvardet ar 3,00 E/tim.

Karakterisering av tillférselprestanda
For att bedéma basaltillférselnoggrannheten testades 12 Podar genom att
man tillférde 1dga, medelhdga och hoga basaldoser (0,05, 1,00 och 30,0 E/tim).

| féljande tabeller rapporteras den typiska basalprestandan (i median)

som observerades, tillsammans med de lagsta och hogsta resultaten som
observerades for de laga, medelhéga och héga basaldosinstéllningarna for
alla testade pumpar utan uppvarmningsperiod. FOr varje tidsperiod visar
tabellerna volymen insulin som efterfragas pa den férsta raden och volymen
som tillférdes matt enligt skalan pa den andra raden.

Tillforselprestanda for lag basaldos (0,05 E/tim)

Basalvaraktighet 1 timme 6 timmar 12 timmar
(antal begarda enheter) (0,05 E) (0,30 E) (0,60 E)
Tillférd mangd 0,049 E 030E 0,59 E
[min, max] [0,00, 0,12] [0,13,0,57] [0,34, 0,99]

Tillférselprestanda for medelhég basaldos (1,00 E/tim)

Basalvaraktighet 1 timme 6 timmar 12 timmar
(antal begarda enheter) (1,00 E) (6,00 E) (12,00 E)
Tillférd mangd 099E 597E 11,88 E
[min, max] [0,65, 1,55] [5,06, 6,871 [10,53, 13,26]

Tillférselprestanda for hog basaldos (30,00 E/tim)

Basalvaraktighet 1 timme (30,00 E) 6 timmar (180,00 E)
(antal begarda enheter)

Tillford mangd 29,82 E 179,33 E
[min, max] [28,85, 31,39] [177,49, 181,15]

Obs: En mdtning vid 12-timmarsperioden med en basaldos pd 30,0 E/tim dr inte tillimplig pé Omnipod
5-systemet eftersom reservoaren toms efter cirka 6%/3 timmar med denna hastighet.



Detektion av blockering (ocklusion)

Varning: Ha ALLTID koll pa ditt glukosvarde och folj vardgivarens
behandlingsriktlinjer fér om du slutar att fa insulin tillfort pa grund

av en blockering (ocklusion). Om inte adtgarder vidtas omedelbart kan
foljden bli undertillférsel av insulin, vilket kan leda till hyperglykemi eller
diabetisk ketoacidos (DKA).

Férsiktighet: Kontrollera ALLTID ditt glukosvarde ofta nar du anvander
mycket laga basaldoser. Genom att kontrollera glukosvardet regelbundet
kan du uppmarksammas pa forekomst av en blockering (ocklusion).
Blockeringar kan leda till hyperglykemi.

En blockering (ocklusion) ar ett avbrott i insulintillférseln fran Poden. Om
Omnipod 5-systemet detekterar en blockering avges ett Risklarm och du far
en uppmaning om att inaktivera Poden och byta till en ny Pod.

Ett Risklarm om blockering avges nar i genomsnitt 3 enheter till 5 enheter
insulin har missats. Foljande tabell visar blockeringsdetektionen for tre olika
situationer nar U-100 insulin anvands. Exempel: Om Podens kanyl blockeras
nar en bolus pa 5 E tillfoérs kan det ta upp till 35 minuter innan Poden avger
ett Risklarm.

Tid mellan blockering och Podlarm

Typisk tid Langsta tid
5,00 E bolus 33 minuter 35 minuter
1,00 E/tim basal 3,0 timmar 5.5hr
0,05 E/tim basal 51 tim 80 tim (Podens utgang)

Om en blockering forsvinner spontant kan en viss volym insulin tillféras.
Volymen 6verstiger inte den volym programmerat insulin som ar avsett
for tillforsel.

Om Omnipod 5-systemet detekterar en potentiell blockering av
insulintillforseln ger det ett blockeringslarm med ljud. Om ett
blockeringslarm ska ge larm medan en omedelbar bolus pagar fordrojs
larmet tills bolusen ar klar.
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Omnipod 5-systemet-markningssymboler

Foljande symboler finns pd Omnipod 5-systemet eller dess férpackning:

Symbol

Betydelse

Symbol

Betydelse

Engdngsanvandning

MR-osaker

Se bruksanvisningen

Anvand inte om
forpackningen ar skadad,
|13s bruksanvisningen

STERILE|

Steriliserad med
etylenoxid

Patientnara typ BF-del

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Tillverkningsland - USA

EEP®®

Tillverkningsland -
Malaysia

Tillverkningsland - Kina

Compatible with

Kompatibel med

@EME&&&!®@

Serienummer

Satsnummer T Forvaras torrt
Anvand senast /ﬂf Temperaturgrans
Katalognummer Fuktgrans

Grans for atmosfartryck

IP28

Skyddar personer mot
atkomst till farliga delar
med fingrarna och
skyddar mot intrangning
av fasta frammande
foremal med en diameter
pa 12,5 mm eller storre,
nedsankbar: vattentat
ned till 7,6 meter (25 fot) i
upp till 60 minuter

IP22

Skyddar personer mot
atkomst till farliga delar
med fingrarna och
skyddar mot intrangning
av fasta frammande
foremal med en diameter
pa 12,5 mm eller storre,
undvik vatska

Icke-pyrogen vatskebana

Medicinteknisk produkt

Kasta inte i

O =K

hushallsavfallet RoHS  Uppfyller RoHs
System med enkel fl') En patient, flera
sterilbarriar \_'_n‘ anvandningstillfallen

u100
INSULIN

Endast kompatibel med
U-100 insulin

Las bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen




Symbol  Betydelse Symbol  Betydelse
Federal Communication ll;or?gitgg:ﬁ;ggléfgssdteraI
FCCID:  Commission-identifierare ~ RxONLY &

med nummer

sdljas av eller pa order av
en lakare.

Auktoriserad
representant i Schweiz

Auktoriserad representant
i EU

Markning for
overensstammelse

®

Importér

Kontrollerad med

ETL CLASSIFIED

UK avseende pa @‘D Intertek-certifieringsmarke
cA Overensstammelse med NS for auktoriserad produkt
reglerna i Storbritannien Intertek
(Frankrike) Triman anger (Frankrike) Piktogrammet
¥ att produkten maste @ innebar att produkten
S sorteras eller returneras innehaller ett vasst
till en insamlingsplats. foremal.
(Frankrike) Produkten (Frankrike) Alla apotek
méste separeras distribuerar och samlar
& fr&n konventionellt n DASTRI-ndlboxar
~ kostnadsfritt fran

perforerande DASTRI for
atervinning.

sjalvbehandlande
patienter.

(Frankrike) Elektroniskt
perforerande avfall
maste forvaras i den
sakra lila DASTRI-

boxen. Dessa lila boxar
distribueras kostnadsfritt
av apotek.

(Frankrike) Det stickande
avfallet maste placeras i

en DASTRI-nalbox. Dessa
nalboxar distribueras av
apotek.

(Frankrike) Forpackning
avsedd for atervinning

Laddningsadapter

(<)

Laddningskabel

Pod

Pafyllning med spruta
och nal

Omnipod 5-Handenhet

‘o

Fodral till Handenhet

Markning for
overensstammelse med
australiensiska foreskrifter

Overensstammer med
specifikationer fran ISED
Canada Radio Standards

Maskinvaruversion och
identifikationsnummer
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i) Anvinda Omnipod 5-systemet pa ett

sakert satt

Allmanna varningar

Varning: Las alla instruktioner i
bruksanvisningen innan du anvander
Omnipod 5-systemet. Overvaka ditt
glukosvarde enligt vardgivarens
vagledning. Utan ratt dvervakning kan
du drabbas av oupptackt hyperglykemi
eller hypoglykemi.

Varning: Borja INTE att anvanda
systemet och andra inte installningarna
utan adekvat utbildning och vagledning
av vardgivaren. Om installningar stalls in
eller justeras felaktigt kan foljden bli
over- eller undertillforsel av insulin, vilket
kan leda till hypoglykemi eller
hyperglykemi. Installningarna som
huvudsakligen paverkar insulintillforseln
ar: Pod avstangd, basaldoser, Max.
Basaldoshastighet, Max Bolus,
Korrigeringsfaktor, Insulin-till-
Kolhydratkvot, Minsta Glukos for
Berakningar, Malvarde for Glukos,
Korrigera Over och Insulinduration.

Varning: Forlita dig INTE pa
bruksanvisningen i samband med din
personliga halso- och sjukvard eller
relaterade beslut och behandling.
Bruksanvisningen ar endast avsedd som
information och inte for att tillhandahalla
halso- och sjukvardsrelaterade rad eller
rekommendationer rérande diagnos,
behandling eller andra individuella
behov. Bruksanvisningen ersatter inte
halso- och sjukvardsrelaterade rad,
rekommendationer eller tjanster fran en
kvalificerad vardgivare. Alla sddana
beslut och behandlingar ska diskuteras
med en kvalificerad vardgivare som
kanner till dina individuella behov.

Varning: Anvand INTE Omnipod
5-systemet om du inte kan eller vill
anvanda det enligt instruktionerna i
bruksanvisningen och fran vardgivaren.
Om inte systemet anvands som avsett
kan foljden bli éver- eller underdosering
av insulin, vilket kan leda till hypoglykemi
eller hyperglykemi.

Varning: Ha ALLTID med dig ett
nddpaket for att snabbt kunna hantera
en diabetesnddsituation eller om
Omnipod 5-systemet slutar att fungera.
Ha alltid med dig material sa att du kan
byta Poden om det skulle behdvas.

Varning: Anvand INTE Omnipod
5-systemet om du inte har tillrackligt god
syn eller horsel for att klara av att
hantera alla funktioner i Omnipod
5-systemet, som varningar, larm och
paminnelser, enligt instruktionerna.

Varning: Anvand INTE Omnipod
5-systemet i ett lagt atmosfarstryck
(under 700 hPA). Du kan stota pa lagt
atmosfarstryck pa hog hojd, t.ex. vid
bergsklattring eller om du bor pa hogre
héjd éan 3 000 meter (10 000 fot) dver
havet. Atmosfarstrycket kan aven
forandras i ett lyftande flygplan.
Oavsiktlig insulintillférsel kan intraffa om
sma luftbubblor som kanske finns i
Poden expanderar. Det kan leda till
hypoglykemi. Det ar viktigt att kontrollera
glukosvardet ofta under flygningar for att
undvika langvarig hypoglykemi.
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Varning: Anvand INTE Omnipod
5-systemet i syrerika miljoer (mer an

25 % syre), t.ex. i hem eller
operationssalar dar extra syre anvands
och i tryckkammare. Tryckkammare
anvands ibland for att framja lakningen
av diabetessar, eller for att behandla
kolmonoxidférgiftning, vissa ben- och
vavnadsinfektioner och dykarsjuka.
Exponering for syrerika miljoer kan gora
att Poden eller Omnipod 5-Handenheten
antands, vilket kan orsaka allvarliga
brannskador pa kroppen.

Varning: Anvand INTE Omnipod
5-systemet i miljoer med hogt
atmosfarstryck (6ver 1 060 hPA), sasom i
tryckkammare. Tryckkammare anvands
ibland for att framja lakningen av
diabetessar, eller for att behandla
kolmonoxidforgiftning, vissa ben- och
vavnadsinfektioner och dykarsjuka.
Exponering for miljoer med hogt
atmosfarstryck kan skada Poden och
Omnipod 5-Handenheten, vilket kan
resultera i undertillforsel av insulin

och hyperglykemi.

Varning: Enhetskomponenterna, dvs.
Poden, Dexcom G6-Sensorn, Dexcom
G6-Sandaren och FreeStyle Libre 2 Plus-
Sensorn, kan paverkas av stark stralning
och magnetfalt. Enhetskomponenterna
maste tas av (och Poden och Sensorn
kasseras) fore rontgen,
magnetresonanstomografi (MRT) och
datortomografi (DT) (eller liknande
undersokningar och férfaranden).
Dessutom ska Handenheten placeras
utanfor behandlingsrummet. Exponering
for rontgen, MRT eller DT kan skada
komponenterna. Be vardgivaren om
riktlinjer for hur Poden tas bort.

Varning: Utsatt INTE ndgra Omnipod
5-systemprodukter eller -tillbehor for
extrema temperaturer eftersom det gor
att de inte fungerar som de ska. Férvara
alla produkter och tillbehér i Omnipod
5-systemet, inklusive o6ppnade Podar,
pa en sval och torr plats.

Insulinvarningar

Varning: Anvand ENBART
snabbverkande U-100 insulin av typerna
NovoLog®/NovoRapid® (insulin aspart),
Humalog® (insulin lispro), Admelog®/
Insulin lispro Sanofi® (insulin lispro),
Trurapi®/Insulin aspart Sanofi® (insulin
aspart) och Kirsty® (insulin aspart) i
Omnipod 5-systemet eftersom de har
testats och befunnits vara sakra att
anvanda med systemet. NovolLog/
NovoRapid, Humalog, Admelog/Insulin
lispro Sanofi, Trurapi/Insulin aspart
Sanofi och Kirsty ar kompatibla med
Omnipod 5-systemet for att anvandas i
upp till 72 timmar (3 dagar). Folj
vardgivarens anvisningar om hur ofta
Poden ska bytas.

Varning: UNDVIK att administrera
insulin, t.ex. genom injektion eller
inhalation, medan du bar en aktiv Pod
eftersom det kan resultera i hypoglykemi.
Omnipod 5-systemet har inte koll pa
insulin som administreras utanfor
systemet. Radfraga vardgivaren om hur
lange du ska vanta efter manuell
administrering av insulin innan du startar
Automatiserat Lage.

Varning: Var ALLTID beredd att injicera
insulin med en alternativ metod om
insulintillforseln fran Poden skulle
avbrytas. Du |6per 6kad risk att utveckla
hyperglykemi om insulintillférseln
avbryts eftersom Poden bara anvander
snabbverkande U-100 insulin. Om du inte
har en alternativ metod for
insulintillforsel redo kan foljden bli ett
mycket hogt glukosvarde eller diabetisk
ketoacidos (DKA). Be vardgivaren om
instruktioner for hur avbruten
insulintillforsel ska hanteras.

Varning: Anvand ALDRIG insulin som har
gatt ut eller ar grumligt i Poden eftersom
det kan vara daligt. Att anvanda daligt
eller utganget insulin kan orsaka
hyperglykemi och aventyra din halsa.



Glukosvarningar

Varning: Folj ALLTID vardgivarens
vagledning om lamplig glukosmatning
for att undvika hyperglykemi och
hypoglykemi.

Varning: Ett glukosvarde under

3,9 mmol/L (70 mg/dL) kan indikera
hypoglykemi (lagt glukosvarde). Ett
glukosvarde éver 13,9 mmol/L (250 mg/
dL) kan indikera hyperglykemi (hogt
glukosvarde). Folj din vardgivares
behandlingsforslag.

Varning: Behandla ALLTID hypoglykemi
snabbt. Ett glukosvarde pa eller under
3,17 mmol/L (55 mg/dL) indikerar
signifikant hypoglykemi (mycket Iagt
glukosvarde). Om inte det behandlas kan
foljden bli krampanfall, medvetsloshet
eller déden. Folj vardgivarens
behandlingsrekommendationer.

Varning: Behandla ALLTID ett
glukosvarde under 3,9 mmol/L (70 mg/dL)
(hypoglykemi) omedelbart enligt
vardgivarens rekommendationer.
Symtom pa hypoglykemi ar svaghet,
svettning, nervositet, huvudvark och
forvirring. Om inte hypoglykemi
behandlas kan féljden bli krampanfall,
medvets|oshet eller déden.

Varning: Vanta INTE med att behandla
hypoglykemi (lagt glukosvarde) eller
symtom pé& hypoglykemi. Aven om du
inte kan kontrollera ditt glukosvarde kan
fordrojd behandling av symtomen
resultera i svar hypoglykemi, vilket kan
leda till krampanfall, medvetsloshet
eller doden.

Varning: Behandla ALLTID hyperglykemi
(hogt glukosvarde) omedelbart enligt
vardgivarens rekommendationer.
Symtom pa hyperglykemi ar trotthet,
torst, stora urinmangder eller dimsyn.
Om inte hyperglykemi behandlas kan
det leda till diabetisk ketoacidos (DKA)
eller doden.

Varning: Vanta INTE med att behandla
DKA. Om inte DKA behandlas kan det
snabbt leda till andningssvarigheter,
chock, koma eller doden.

Varning: Behandla ALLTID
sensorglukosvérdena "LAGT" och "HOGT"
samt blodglukosvardena "LAGT" och
"HOGT" enligt vardgivarens
rekommendationer. Sddana varden kan
tyda pa potentiellt allvarliga tillstand som
kraver omedelbar medicinsk behandling.
Om tillstandet inte behandlas kan det
snabbt leda till diabetisk ketoacidos
(DKA), chock, koma eller dodsfall.

Varning: Kor ALDRIG sjalv till
akutmottagningen om du behover
akutvard. Be en van eller familjemedlem
att kora dig till akutmottagningen eller
ring ambulans.

Varning: Var ALLTID medveten om ditt
radande sensorglukosvarde, lita pa hur
det kanns i kroppen och ignorera inte
symtom pa hogt och lagt glukosvarde.
Insulintillforseln justeras automatiskt i
Automatiserat Lage med malet att fa din
glukosniva till det definierade Malvardet
for Glukos, men allvarlig hypoglykemi
eller hyperglykemi kan anda férekomma.

Om inte sensorglukosvardena stammer
overens med symtomen ska du ALLTID
kontrollera blodglukosvardet med en
BG-matare och 6vervaga behandling eller
sensorkalibrering om det behdvs. Vaxla
ALLTID till Manuellt Lage om du tror att
du far felaktiga sensorglukosvarden.

+ Felaktigt hoga sensorglukosvarden kan
orsaka for stor insulintillférsel och leda
till allvarlig hypoglykemi, krampanfall,
medvetsldshet eller doden.

+ Felaktigt laga sensorglukosvarden kan
orsaka forlangd insulinsuspension och

leda till hyperglykemi, DKA eller doden.

Kontakta vardgivaren om du

har foljt alla instruktioner i
bruksanvisningen men anda far
symtom som inte dverensstammer med
blodglukosavlasningarna.
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Podvarningar

Varning: Slang ALLTID Poden enligt
lokala bestammelser om
avfallshantering. Poden ses som
biologiskt riskavfall efter anvandning och
kan potentiellt 6verfora
infektionssjukdomar.

Varning: Anvand INTE en Pod om du ar
kanslig for eller allergisk mot akryllim,
eller har kanslig hud som skadas latt. Om
du satter fast en Pod under sadana
omstandigheter kan din halsa aventyras.

Varning: Lat INTE sma barn komma at
sma delar, t.ex. Poden och dess tillbehor,
inklusive fliken. Sma delar kan svéljas och
utgora en kvavningsrisk. Om sma

delar svaljs kan de orsaka inre skador
eller infektioner.

Varning: Injicera ALDRIG stora bubblor
eller luftfickor nar du fyller Poden med
insulin. Luft i systemet tar upp plats dar
insulin ska vara och kan paverka
insulintillforseln. Féljden kan bli dver-
eller underdosering av insulin, vilket kan
leda till hypoglykemi eller hyperglykemi.

Varning: Anvand ALDRIG en Pod om du,
medan du fyller Poden, kanner ett
betydande motstand nar du trycker ned
kolven pa pafyliningssprutan. Forsok inte
att tvinga in insulinet i Poden. Ett
betydande motstand kan indikera att
Poden har en mekanisk defekt. Om en
sadan Pod anvénds kan foljden bli
underdosering av insulin, vilket kan leda
till hyperglykemi.

Varning: Satt INTE fast en Pod om du ser
att kanylen sticker upp utanfor haftans
skyddspapper efter att kanylskyddet pa
Poden har tagits bort. En sadan kanyl
kan inte foras in, vilket resulterar i
undertillférsel av insulin och eventuell
hyperglykemi.

Varning: Kontrollera ALLTID
infusionsstallet ofta och se till att kanylen
ar ordentligt inford och fastsatt i Poden.
Kontrollera att det inte ar vatt eller luktar
insulin. Det kan betyda att kanylen har
lossnat. En felaktigt inford, 16s eller
forflyttad kanyl kan resultera i
undertillférsel av insulin, vilket kan leda
till hyperglykemi.

Varning: Injicera ALDRIG insulin (eller
nagot annat) i pafyliningsporten medan
Poden sitter pa kroppen. Forsok att géra
det kan leda till dver- eller underdosering
av insulin, vilket kan leda till hypoglykemi
eller hyperglykemi.

Varning: Satt INTE fast en ny Pod foérran
du har avaktiverat och tagit av den gamla
Poden. En Pod som inte har avaktiverats
korrekt kan fortsatta att tillféra insulin
som den har programmerats att gora,
vilket kan leda till dvertillforsel av insulin
och eventuell hypoglykemi.

Varning: Fortsatt INTE att anvanda en
aktiverad Pod som inte piper under ett
diagnostiskt test. Poden ska bytas
omedelbart. Om inte Omnipod 5-Appen
piper under ett diagnostiskt test ska du
omedelbart ringa kundsupport. Om du
fortsatter att anvanda Omnipod
5-systemet i sddana situationer kan du
riskera din halsa och sakerhet.

Varning: Utsatt INTE Poden for direkt
solljus under langre tid. Ta loss Poden
innan du badar i badtunna eller
bubbelpool eller bastar. Dar kan Poden
utsattas for extrema temperaturer som
aven kan paverka insulinet i Poden, vilket
kan leda till hyperglykemi.

Varning: Utsatt INTE Poden for storre
vattendjup an 7,6 meter (25 fot) eller
ldngre an 60 minuter eftersom Poden i sa
fall kan skadas. Foljden kan bli 6ver- eller
underdosering av insulin, vilket kan leda
till hypoglykemi eller hyperglykemi.



Handenhetsvarningar

Varning: Kontrollera ALLTID att Omnipod
5-Appen ar din egen innan du bérjar att
anvanda den. Om du anvander nagon
annans Omnipod 5-App kan féljden bli
fel insulintillforsel for er bada.

Varning: Ha ALLTID koll pa Omnipod
5-Appen sa att inte andra kan andra din
insulinbehandling och kanske orsaka
hypoglykemi eller hyperglykemi. Dela
inte Handenhetens PIN-kod med nagon.

Varning: Kontakta ALLTID kundsupport
om Omnipod 5-systemets Handenhet
skadas och inte fungerar som den ska.
Om Handenheten behdéver bytas ska du
ALLTID prata med vardgivaren och fa
instruktioner om hur du ska anvanda
andra reservmetoder for insulintillforsel,
som insulininjektioner. Kontrollera
blodglukosvardet ofta.

Varning: Du kan INTE anvanda Omnipod
5-Appen om

* Du inte har installerat en nédvandig
uppdatering av Omnipod 5-Appen.

* lingen uppdatering av
Omnipod 5-Appen annu finns
for att korrigera ett kant problem.

Anvand en annan metod for
insulintillférsel. Om du inte inaktiverar
Poden och anvander en annan form av
insulintillforsel kan det leda till Gver- eller
undertillforsel av insulin. Det kan leda till
hypoglykemi eller hyperglykemi.

Larmvarningar

Varning: Atgérda ALLTID Risklarm sd
snart de intraffar. Risklarm fran Poden
anger att insulintillférseln har stoppats.
Om du inte atgardar ett Risklarm kan
foljden bli underdosering av insulin,
vilket kan leda till hyperglykemi.

Varning: Ha ALLTID koll pa ditt
glukosvarde och folj vardgivarens
behandlingsriktlinjer fér om du slutar att
fa insulin tillfort pa grund av en
blockering (ocklusion). Om inte atgarder
vidtas omedelbart kan foljden bli
undertillforsel av insulin, vilket kan leda
till hyperglykemi eller diabetisk
ketoacidos (DKA).

Varning: Du maste anvénda

Omnipod 5-Appen inom 15 minuter fran
att Informationslarmet Pod avstangd
avges. Om du inte atgardar larmet inom
den tiden avger Omnipod 5-Appen och
Poden ett Risklarm och Poden slutar

att tillfora insulin, vilket kan leda till
hyperglykemi.
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Sensorvarningar

Varning: Anvand ALLTID Sensorn enligt
tillverkarens instruktioner. Anvand inte
Sensorn langre an rekommenderat och
starta inte en Sensor efter dess
utgangsdatum. Omnipod 5-systemet
forlitar sig pa noggranna, aktuella
sensorglukosvarden for att faststalla ditt
insulinbehov. Felaktig anvandning av
Sensorn kan resultera i éver- eller
underdosering av insulin, vilket kan leda
till hypoglykemi eller hyperglykemi.

Varning: Anvand INTE Omnipod
5-systemet med Dexcom G6-Sensorn om
du tar hydroxiurea, ett Iakemedel som
anvands for att behandla sjukdomar som
cancer och sicklecellanemi. Dexcom
G6-vardena kan bli falskt forhojda, vilket
kan resultera i 6verdosering av insulin
som kan leda till svar hypoglykemi.

Varning: Bekrafta ALLTID att
serienumret for Dexcom G6-Sandaren
(SN) som du sparar i Omnipod 5-Appen
stammer 6verens med den som du har
pa dig. Om fler &n en person i hushallet
anvander Dexcom G6 kan felmatchning
av Sandarens serienummer (SN)
resultera i Over- eller undertillférsel av
insulin, vilket kan leda till hypoglykemi
och hyperglykemi.

SmartBolus-
kalkylatorvarningar

Varning: UNDVIK att andra SmartBolus-
kalkylatorinstallningarna innan du har
radgjort med vardgivaren. Felaktiga
andringar kan resultera i over- eller
underdosering av insulin, vilket kan leda
till hypoglykemi eller hyperglykemi.
Installningarna som huvudsakligen
paverkar bolusberakningarna ar: Max
Bolus, Minsta Glukos for Berakningar,
Korrigera Over, Korrigeringsfaktor,
Insulin-till-Kolhydratkvot, Insulinduration
och Malvarde for Glukos.

Varning: Kontrollera ALLTID
glukosvardet ofta nar du anvander
funktionen Férlangd Bolus for att
undvika hypoglykemi och hyperglykemi.

Varning: UNDVIK att ange ett
blodglukosvarde som ar aldre an

10 minuter. Om du anvander ett varde
som ar aldre an 10 minuter kan
bolusberaknaren berakna och
rekommendera en felaktig dos, vilket kan
resultera i 6ver- eller undertillforsel av
insulin. Det kan leda till hypoglykemi eller
hyperglykemi.

SmartAdjust-
teknologivarningar

Varning: Anvand INTE SmartAdjust-
teknologin pa gravida kvinnor, kritiskt
sjuka patienter eller personer som far
dialys. SmartAdjust-teknologins sakerhet
har inte utvarderats i de populationerna.
Om nagot av dessa tillstand ror dig ska
du prata med vardgivaren innan du
anvander SmartAdjust-teknologin.

Varning: SmartAdjust-teknologin ska
INTE anvéndas av nagon under 2 ar.
SmartAdjust-teknologin ska heller inte
anvandas av personer som behover
mindre an 5 enheter insulin per dag
eftersom teknologins sakerhet inte har
utvarderats i den populationen.



Varning: Var ALLTID medveten om
symtomen pa hypoglykemi medan
Aktivitetsfunktionen ar aktiverad.
Hypoglykemi kan uppsta aven nar
Aktivitetsfunktionen anvands. Folj
vardgivarens rad om hur du ska undvika
och behandla hypoglykemi. Om inte
hypoglykemi behandlas kan féljden bli
krampanfall, medvetsldshet eller déden.

Allmanna férsiktighetsatgarder

Forsiktighet: Anvand INTE nagon
komponent i Omnipod 5-systemet (som
Handenheten eller Poden) om du tror att
den kan ha skadats efter att du rakat
tappa den eller sla den mot en hard yta.
Att anvanda skadade komponenter kan
aventyra din halsa eftersom systemet
kanske inte fungerar som det ska. Om du
ar osaker pa om en eller flera av
komponenterna ar skadade ska du sluta
att anvanda systemet och kontakta
kundsupport.

Forsiktighet: Anvand ENDAST Omnipod
5-systemet med godkanda enheter
(Omnipod 5-Appen, Handenheten och
Poden, Dexcom G6-CGM och FreeStyle
Libre 2 Plus). Forsok INTE att anvanda
Omnipod 5-systemet med icke-godkanda
enheter. Forsok att anvanda Omnipod
5-systemet med icke-godkanda enheter
kan leda till att insulintillférseln avbryts
och aventyra din halsa och sakerhet.

Forsiktighet: Var ALLTID medveten om
eventuella tidszonsférandringar nar du
reser. Om du inte uppdaterar tidszonen
tillfors insulinbehandlingen baserat pa
den gamla tidszonen, vilket kan orsaka
storningar i insulintillférselschemat och
felaktiga historikloggar. Prata med
vardgivaren om hur du ska hantera
insulintillférseln nar du reser mellan
tidszoner.

Forsiktighet: Kontrollera ALLTID
glukosvardet ofta nar du ar pa
nojesparker och aker akattraktioner,
flyger och i andra situationer dar
plotsliga forandringar av, eller extrema,
lufttryck, hojder eller gravitation kan
intraffa. Omnipod 5-systemet ar sakert
att anvanda i atmosfarstryck som
vanligtvis finns i flygplanskabiner under
flygning, men atmosfarstrycket i en
flygplanskabin kan andras under
flygningen, vilket kan paverka Podens
insulintillforsel. Snabba forandringar i
hojd och gravitation, t.ex. nar man aker
akattraktioner pa nojesparker och vid
flygplansstarter och -landningar, kan
paverka insulintillforseln, vilket kan leda
till hypoglykemi eller skada. Vid behov
foljer du din vardgivares
behandlingsinstruktioner.

Forsiktighet: Anvand ALDRIG en hartork
eller varmluft for att torka Handenheten
eller Poden. Extrem varme kan skada
elektroniken.

Forsiktighet: Kontrollera ALLTID ditt
glukosvarde ofta nar du anvander
mycket laga basaldoser. Genom att
kontrollera glukosvardet regelbundet kan
du uppmarksammas pa férekomst av en
blockering (ocklusion). Blockeringar kan
leda till hyperglykemi.

Forsiktighet: Tryck ALLTID pa STARTA
INSULIN for att starta insulintillférseln
efter en pausperiod nar Manuellt Lage
anvands. Insulintillférsel startar inte
automatiskt efter en paus. Om du inte
startar insulintillférseln kan du fa
hyperglykemi.

Forsiktighet: UNDVIK att forvara
Omnipod 5-systemets komponenter och
tillbehor pa en plats som ar tillganglig for
barn, husdjur eller skadedjur. Oavsiktlig
atkomst kan leda till skador pa
systemdelar eller paverka deras sterilitet.

Forsiktighet: Du ska INTE anvanda en Pod
om den sterila forpackningen ar 6ppen
eller skadad, om du har tappat Poden efter
att ha tagit ut den ur férpackningen eller
om Poden har gatt ut eftersom Poden i sa
fall kanske inte fungerar korrekt och
infektionsrisken kan oka.
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Forsiktighet: Kontrollera ALLTID
glukosvardet innan du ger en bolus sa att
du ar battre inforstadd med hur mycket
du ska ta. Om du tillfér en bolus utan att
kontrollera glukosvardet kan féljden bli
over- eller underdosering av insulin,
vilket kan leda till hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Forsiktighet: Gor INTE andringar eller
modifieringar av ndgon komponent i
Omnipod 5-systemet som inte har
godkants av Insulet Corporation.
Obehorig manipulering av systemet kan
hava din ratt att anvanda det.

Forsiktighet: Om kommunikationen
avbryts mellan Poden och Handenheten
fortsatter Poden att tillféra insulin enligt
de installningar som var aktiva pa Poden
innan kommunikationen férlorades. Till
exempel fortsatter automatisk
insulintillforsel fran Poden i
Automatiserat Lage. Kommunikationen
maste aterstallas for att du ska kunna se
systemstatusen och meddelanden och
skicka nya instruktioner till Poden. Prova
att aterstalla kommunikationen genom
att flytta Handenheten inom 1,5 meter
(5 fot) fran Poden.

Forsiktighet: Anvand INTE barbar
radiofrekvenskommunikationsutrustning
(inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner)
narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon
del av Omnipod 5-systemet eftersom det
kan paverka kommunikationen mellan
Handenheten och Poden.

Forsiktighetsatgarder for
Handenheten

Forsiktighet: Anslut Handenheten
ENDAST till betrodda Wi-Fi-natverk.
UNDVIK att ansluta till offentliga Wi-Fi-
natverk, t.ex. pa flygplatser, kaféer osy,
eftersom sadana natverk inte ar sakra
och kan leda till att Handenheten utsatts
for skadlig programvara. Anslut INTE till
offentliga Wi-Fi-natverk under
startinstaliningen av Omnipod
5-systemet.

Forsiktighet: Ha ALLTID koll pa
Handenheten sa att inte andra kan éndra
din insulinbehandling. Dela inte
Handenhetens PIN-kod med nagon.

Forsiktighet: Se ALLTID till att batteriet
ar tillrackligt laddat innan du installerar
en programuppdatering.

Forsiktighet: Aterstall INTE Omnipod
5-Appen innan du har pratat med
vardgivaren om saken. Vid aterstallning
raderas alla installningar, den Adaptiva
Basaldosen och historiken, och du maste
byta aktiv Pod. Innan du aterstaller ska
du ha antecknat installningarna och ha
en ny Pod med tillbehor att anvanda for
nar Appen startas om.



Handenhetsspecifika
forsiktighetsatgarder

Forsiktighet: UNDVIK att stdnga av den
automatiska tidszonen pa Handenheten.
Om du stanger av den automatiska
tidszonen kan inte Handenheten detektera
ifall enhetens tidszon och tidszonen for
insulintillforsel inte 6verensstammer. Om
insulin tillférs baserat pa en annan tidszon
an den lokala tiden kan det bli fel i
insulintillférseln och dataloggningen, vilket
kan leda till hypoglykemi eller
hyperglykemi.

Forsiktighet: Koppla ALLTID in och ladda
Handenheten nar du ser meddelandet om
lagt batteri. Om batterinivan blir kritiskt 1ag
stéangs Handenheten av och du far inget
Risklarm om lagt batteri. Utan
Handenheten kan du inte andra
insulintillforseln, vilket kan resultera i dver-
eller undertillférsel av insulin som kan leda
till hypoglykemi eller hyperglykemi.
Forsiktighet: Utsatt INTE
Handenhetsbatteriet for hog varme

[> 30°C (86°F) under foérvaring och > 40°C
(104°F) under anvandning]. Du far inte
sticka hal p3, krossa eller trycka pa
batteriet. Om du inte foljer dessa
instruktioner kan det leda till explosion,
brand, elstot, skada pa Handenheten eller
batteriet eller batterilackage.

Forsiktighet: Utsatt INTE Handenheten
for extrema temperaturer under
forvaring eller anvandning. Extrem varme
och kyla kan leda till att Handenheten inte
fungerar som den ska. Extrem varme
definieras som > 30°C (86°F) under
forvaring och > 40°C (104°F) under
anvandning. Extrem kyla definieras som

< 0°C (32°F) under forvaring och < 5°C
(41°F) under anvandning.

Forsiktighet: Anvand ENDAST USB-
laddningskabeln och adaptern som
medfdljer Handenheten i kartongen.
UNDVIK att anvanda alternativa
laddningskablar och andra tillbehor.
Sadana kan skada Handenheten eller
paverka hur den laddas i framtiden. Om
du maste anvanda en annan kabel ska du
bara anvanda kablar som ar mindre an
eller lika med 1,2 meter (4 fot) langa.

Forsiktighet: Lagg INTE Handenheten i
eller nara vatten. Den ar inte vattentat.
Handenheten kan skadas av det.

Forsiktighet: Rengdr INTE Handenheten
med l6sningsmedel. Sank INTE ned
Handenheten i vatten. Den ar inte
vattentat. Anvandning av |6sningsmedel
eller nedsankning i vatten kan skada
Handenheten.

Forsiktighet: Lat INTE skrap eller vatska
komma in i USB-porten, hogtalaren, ljud-/
vibreringsknappen eller stromknappen
nar du rengdr Handenheten.
Handenheten kan skadas av det.

Forsiktighet: Du far BARA trycka pa
strémknappen pa Handenheten i mindre
an 1 sekund, annars kan du raka stanga
av strommen. Om Handenheten visar ett
meddelande dér du tillfragas om du vill
"stanga av" trycker du utanfor
meddelandet for att avbryta det. Om du
av misstag stanger av Handenheten kan
du missa viktiga meddelanden och larm
frdn Omnipod 5-Appen. Om du inte hor
larm och meddelanden fran
Handenheten kanske du inte gor
nddvandiga andringar av din
insulinbehandling i tid. Poden larmar
oavsett om Handenhetens status ar "pa"
eller "av".

Férsiktighet: Anvand inte Handenheten
om den verkar vara skadad eller inte
fungerar som den ska. Anvand inte
Handenheten om skarmen &r trasig.
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Forsiktighetsatgarder fér Poden

Férsiktighet: Aktivera ALLTID en ny Pod
snabbt. Om du vantar for lange mellan
Podbyten kan féljden bli underdosering
av insulin, vilket kan leda till
hyperglykemi. Om ingen annan Pod ar
tillganglig ska du anvanda en annan
metod for insulintillforsel.

Forsiktighet: For ALLTID in
pafyliningssprutan i pafyliningsporten
och inte ndgon annanstans i Poden. For
inte in pafyliningssprutan mer an en
gang i pafyliningsporten. Anvand bara
den pafyllningsspruta och -nal som
levererades tillsammans med Poden.
Pafyliningssprutan ar avsedd for
engangsbruk och ska bara anvandas med
Omnipod 5-systemet. Om du inte foljer
instruktionerna ovan kan Poden skadas.

Forsiktighet: Ateranvand ALDRIG Poden
eller pafyliningssprutan, och forsok inte
att anvédnda en annan pafyllningsspruta
an den som medféljer Poden. Slang alltid
den anvanda Poden och
pafyliningssprutan enligt lokala
bestammelser om avfallshantering.
Anvand en ny Pod med medféljande
pafyliningsspruta vid varje Podbyte. Ha
alltid med dig material sa att du kan byta
Poden om det skulle behovas.

Forsiktighet: Folj ALLTID foljande steg
nar du gor i ordning ett hudstalle. Om inte
stallet rengors ordentligt eller om du har
smutsiga hander 6kar infektionsrisken.

» Tvatta handerna.

* Rengdr dverdelen av insulinflaskan med
en spritservett.

+ Rengor infusionsstallet med tval och
vatten eller en spritservett och lat
stallet torka helt.

+ Hall sterilt material borta fran maojlig
kontaminering.

Forsiktighet: Satt ALLTID fast Poden
enligt anvisningarna. Om du satter fast
en Pod pa ett stalle som inte har sarskilt
mycket fettvavnad ska du klamma ihop
huden runt Poden tills efter kanylen har
forts in. Blockering (ocklusion) kan
uppsta om du inte anvander den har
tekniken for omraden utan mycket fett.

Forsiktighet: Rotera ALLTID
insulininfusionsstallena for att férhindra
infusionsstalleskomplikationer som
arrvavnad och infektion. Genom att
rotera insulininfusionsstallena minskas
risken for arrbildning. Om ett stalle med
arrvavnad anvands kan det bli problem
med insulinabsorptionen.

Forsiktighet: Kontrollera ALLTID ofta om
du har tecken pa infektion. Om ett
infusionsstalle visar tecken pa infektion:

* Ta av dig Poden omedelbart och
satt fast en ny Pod pa ett annat
infusionsstalle.

+ Kontakta vardgivaren. Behandla
infektionen enligt instruktioner fran din

vardgivare.

Om du ser blod i kanylen ska du
kontrollera glukosvardet oftare for att
kontrollera att insulintillforseln inte har
paverkats. Byt Pod om du far ett ovantat
hogt glukosvarde.

Férsiktighet: Var forsiktig nar du rengor
Poden medan den sitter pa kroppen. Hall
i Poden ordentligt sa att inte kanylen bojs
eller Poden lossnar fran huden.

Forsiktighet: Anvand INTE sprayer, starka
rengoringsmedel eller I6sningsmedel pa
eller i narheten av Poden. Anvandning av
solskyddsspray, DEET-innehallande
insektsspray, sprayer for personlig hygien
och andra aerosoler, rengéringsmedel
och starka kemikalier pa Poden kan
irritera infusionsstallet eller skada Poden,
vilket 6kar risken for att Podens holje
spricker. Skador pa Poden kan leda till att
externa vatskor tranger in, vilket kan
paverka Podens formaga att fungera
korrekt. Det kan leda till for hog eller for
lag insulintillforsel, vilket kan leda till
hypoglykemi (lagt glukosvarde) eller
hyperglykemi (hogt glukosvarde).



Forsiktighetsatgarder for larm

Forsiktighet: Atgarda ALLTID
Informationslarmen Utgangen Pod, Lagt
insulin i Pod och Pod avstangd nar de
intraffar. Dessa larm eskalerar till
Risklarm om inga atgarder vidtas. Nar
Risklarm intraffar stoppas
insulintillforseln.

Forsiktighet: UNDVIK att lamna
Handenheten pa en plats dar du inte
skulle hora larm eller meddelanden fran
Omnipod 5-Appen. Tillférseln av insulin i
Manuellt Lage eller Automatiserat Lage
fortsatter som programmerat om du
flyttar dig bort fran Handenheten.

Férsiktighet: For att ett Podlarm ska
kunna tystas permanent maste Poden
tas av fran kroppen. Nar den har tagits av
och kasserats ska du omedelbart aktivera
en ny Pod for att undvika att vara utan
insulin for 1ange, vilket kan leda till
hyperglykemi. Forsiktighet: Kontrollera
ALLTID larmfunktionen nar du byter Pod
om du misstanker ett problem med
Podens ljud sa att du inte missar viktiga
larm under anvandning.

Forsiktighet: UNDVIK att stalla in
Handenheten pa ljudIost, vibration eller
andra instéllningar som hindrar dig fran
att hoéra larm och meddelanden fran
Omnipod 5-Appen. Om du inte hor larm
och meddelanden frdn Handenheten
kanske du inte goér nédvandiga andringar
av din insulinbehandling i tid. Poden
ljuder anda, och du kan se larmet eller
meddelandet i Omnipod 5-Appen.

Forsiktighetsatgarder for
Sensorn

Forsiktighet: Du kan inte anvanda
Dexcom G6-Mottagaren med Omnipod
5-systemet eftersom Omnipod
5-systemet endast ar kompatibelt med
G6-appen pa en smarttelefon.
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Skota Handenheten och Poden
Pod- och insulinférvaring
Extrem varme och kyla kan skada podarna sa att de inte fungerar som de ska.

Det ar sarskilt viktigt att du forvarar insulinet i en valkontrollerad miljo.
Undersok insulinet innan du anvander det. Anvand aldrig insulin som ar
grumligt eller missfargat. Insulin som ar grumligt eller missfargat kan vara
gammalt, fororenat eller inaktivt.

l insulintillverkarens instruktioner finns en bruksanvisning och insulinets
utgangsdatum.

Handenhetsforvaring och -skotsel

Né&r du inte anvander Handenheten ska den forvaras pa en sval och torr plats
i narheten.

Langtidsforvaring av Handenheten

Om du inte tanker anvanda Handenheten under en langre period ska du lata
batteriet na cirka 50 % till 60 % laddning. Hall sedan in strémknappen for att
stanga AV Handenheten.

Skotsel av Handenhetsbatteriet

Handenheten har ett laddningsbart litiumpolymerbatteri. Det gar inte att ta
ut batteriet ur Handenheten. Kontakta kundsupport om du far problem med
batteriet eller laddaren.



Saker anvandning av Handenhetsbatteriet
Sa har anvander du det laddningsbara batteriet pa ett sakert satt:

* Forvara och ladda Handenheten pa en sval, torr plats pa avstand fran direkt
solljus for att forlanga batteritiden. Lamna inte Handenheten i en bil dar
extrema temperaturer kan skada batteriet permanent.

* Handenheten kan bli varm efter en langre tids anvandning och om den
utsatts for hoga temperaturer. Om Handenheten kanns varm ska du dra
ut USB-kabeln om den ar inkopplad och undvika att réra vid och halla i
Handenheten. Lagg den pa en sval plats och 1at den svalna tills den nar
rumstemperatur.

« Utsatt inte laddaren for vatskor, som vatten, regn eller sng, eftersom
det kan leda till fel. Om batteriet eller laddaren utsatts for vatska ska de
|ata torka.

* Lagg inte Handenheten pa eller i uppvarmningsapparater, som
mikrovagsugnar, ugnar, spisar och element. Batteriet kan explodera om
det 6verhettas.

* Tappa inte Handenheten.

* Anvand bara en Insulet-godkand laddare for att ladda Handenheten. Om du
anvander icke-godkanda laddare kan batteriet explodera eller Handenheten
skadas och garantin upphavas.
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Produktklagomal

Om en allvarlig incident har intraffat under anvandningen av denna enhet
eller som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/
eller dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet.

Kontaktuppgifter till tillverkaren finns pa baksidan av detta dokument.
Kontakterna for nationella behériga myndigheter (Vigilance Contact Points)
och ytterligare information finns pa foéljande webbplats for Europeiska
kommissionen: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Kontakta kundsupport om du har problem med systemet. Kontaktuppgifter
finns pa det medfoljande kontaktkortet. Du kanske ombeds att dela
enhetsdata.

Sa har delar du enhetsdata:

1. Sakerstall en fungerande Wi-Fi-anslutning.

2.  Gatill: Menyknapp (=) > Om.

3. Tryck pa Skicka filer till kundsupport.

4.  Ange PIN-koden som tillhandahalls av kundsupport.

Beratta for kundsupport om du ser en utropsteckenikon (!). Ga till
hemskarmen for att rensa utropsteckenikonen (!). Starta om Handenheten
om ikonen kvarstar.

Om detta intraffar: Datauppladdning pagar.

Om detta intraffar; Datauppladdningen ar full.




Felsokning vid hypoglykemi (lagt glukos)
Blodglukosvarde (BG) < 3,9 mmol/L (70 mg/dL) med symtom

SmartAdjust-teknologin minskar eller pausar automatiskt insulintillférseln
var 5:e minut nar glukosvardet ar under Malvardet for Glukos for att skydda
mot hypoglykemi. Den pausar alltid i Automatiserat Lage om glukosvardet ar
under 3,3 mmol/L (60 mg/dL).

Symtom pa hypoglykemi

* Darrningar * Svaghet » Stickningar

» Utmattning * Dimsyn + Oro

* Hunger « Huvudvark * Désighet

* Svettningar * Snabba hjartslag ~ * Yrsel

« Kall, fuktig hud * Forvirring * Personlighetsforandring

Om du har symtom pa lagt glukos, kontrollera ditt blodglukos.

Om blodglukosvardet ar lagre an 3,9 mmol/L (70 mg/dL):

1. Behandla dig genom att ta 5-15 gram snabbverkande kolhydrater.
(Snabbverkande kolhydrater: druvsockertabletter eller flytande
druvsocker, juice, vanlig lask (ej light), sétt godis (ej choklad) och
honung.)

2. Kontrollera BG igen om 15 minuter.

Om glukosvardet ar lagre an 3,9 mmol/L (70 mg/dL) eller symtomen kvarstar

upprepar du stegen ovan.

Om glukosvardet fortfarande ar lagt efter upprepade behandlingar ska du
kontakta vardgivaren omedelbart eller aka till ndrmaste akutmottagning.

Viktiga anmarkningar:

+ Se till att blodglukosvardet ar minst 5.6 mmol/L (100 mg/dL) innan du kor
bil eller arbetar med farliga maskiner eller farlig utrustning.

* Vanta inte med att behandla symtom pa hypoglykemi dven om du inte
kan kontrollera blodglukosvardet.

* Om du har hypoglykemisk omedvetenhet ska du kontrollera
blodglukosvardet oftare.

+ Om glukosvardet har sjunkit i Automatiserat Lage kan SmartAdjust-
teknologin redan ha minskat eller pausat insulinet under en tid. | sa fall
kan en mindre mangd kolhydrater tas for att forebygga eller behandla
mild hypoglykemi.
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Atgardsplan

Ignorera aldrig tecknen pa lagt blodglukosvarde, hur sma de an ar. Om inte
svar hypoglykemi behandlas kan féljden bli krampanfall eller medvetsloshet.
Om medvetsloshet, oférmaga att svalja glukosbehandling eller kramper
upplevs eller observeras ska foljande atgarder vidtas omedelbart:

* Ge glukagon enligt
vardgivarens anvisningar

* Ring 112

* Meddela vardgivaren

* Pausa insulintillforseln

Felsokning vid frekvent hypoglykemi

Kontrollera installningarna
* Ar du i Automatiserat Lage?
* Ar du i Manuellt Lage?

* Om du ar i Manuellt Lage,
pagar ratt Basalprogram?

* Om du ar i Manuellt Lage, ar
Temp Basal (om aktiv) korrekt?

« Ar Malvarde for Glukos
korrekt?

Be vardgivaren om vagledning
om hur installningarna ska
justeras och rekommendationer

for hur
hypoglykemi ska =
behandlas.

DASHBOARD AKTIVITET

utomatiserat

PODINFO

Aktivt Insulin 6,45E

Aktivitet &r PA

Kvarstaende: (1 tim 0 min)

AVBRYT

SENASTE BOLUS

6,5

Enheter

14 dec. (19:01)

SENSORINFO
86 ©
mmol/L

VISA GRAF

Granska de senaste
aktiviteterna

Fysisk aktivitet

* Har din traning varit ovanligt
lang eller anstrangande?

* Har du varit ovanligt fysiskt
aktiv (t.ex. extra promenader,
hushallsarbete, tunga eller
enformiga uppgifter, lyft eller
belastning)?

* Anvande du
Aktivitetsfunktionen?

* Anvande du en minskad
temporar basaldos under denna
aktivitet?

« At du kolhydrater fore, under
eller efter aktiviteten?
Maltider/mellanmal

« Raknade du kolhydraterna
korrekt - inklusive drog av
signifikant mangd kostfiber?

* Tog du en bolus tillsammans
med maten?

* Drack du alkohol?



Felsokning vid hyperglykemi (hogt glukos)
Blodglukosviarde (BG) 2 13,9 mmol/L (250 mg/dL)

Symtom pa hyperglykemi

. Lo * Frekvent urinering
« Utmattning *+ Ovanlig torst eller hunger

(t.ex. pa natten)
« Oforklarlig viktnedgang

* Dimsyn * Langsamt lakande sar

Om du har symtom pa hogt glukos:
1. Verifiera och kontrollera BG-vardet.

2. Om BG-vardet ar 6ver 13,9 mmol/L (250 mg/dL) kontrollerar du din
urin- eller blodketonniva och ser tabellen nedan for efterféljande steg.

ketonerna igen om
ditt BG vid 2-timmars
BG-kontrollen ar
oforandrat eller
hogre.

blodketonerna igen
om 1 timme eller
urinketonerna om
2 timmar.

Om din ketonniva Sparbar eller Liten (urin) Mattlig till stor
ar: negativ 0,6-0,9 mmol/L (urin)
(blod) 1,0 eller hogre
mmol/L (blod)
Insulin Taen Taen Taen
korrigeringsbolus korrigeringsbolus korrigeringsbolus
med Handenheten. med en spruta eller med en spruta eller
penna. penna.
Byt Pod. Byt Pod.
BG Kontrollera igen om Kontrollera igen om Kontrollera igen om
2 timmar. 2 timmar. 2 timmar.
Om BG har sjunkit, Om BG har sjunkit, Om BG har sjunkit,
aterga till normalt aterga till normalt aterga till normalt
doseringsschema och | doseringsschema och | doseringsschema och
Overvaka BG. Overvaka BG. Overvaka BG.
Ketoner Kontrollera Kontrollera Kontrollera

blodketonerna igen
om 1 timme eller
urinketonerna om
2 timmar.

Mat och dryck

Vanlig maltidsplan
med extra vatten
eller sockerfria

Vanlig maltidsplan
med extra vatten
eller sockerfria

Vanlig maltidsplan
med extra vatten
eller sockerfria

hoga efter 2 eller
fler behandlingar
med spruta eller
penna, kontakta din
vardgivare.

vatskor. vatskor. vatskor.
Ytterligare steg Om BG och Kontakta din
ketoner forblir vardgivare.
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Felsokning vid frekvent hyperglykemi

Kontrollera installningarna Kontrollera Historisk Information

« Ar du i Automatiserat Lage? * Larmhistorik: Ignorerade du eller
« Har du Aktivitetsfunktionen horde du inte larm som du skulle
ha atgardat?

aktiverad?
« Ar ditt Malvérde for Glukos ’ ?gnlqtste?bolus: Var bolusen
korrekt? oriiten:
» Om du &r i Manuellt Lige, pagar * Var bolustiden ratt?
ratt Basalprogram? * Tog du hansyn till en maltid med
« Temp Basal: Har du ett Temp Basal mycket protein eller fett?

igdng som du skulle ha stangt av?

Atgéirdsplan

Det finns flera faktorer som kan orsaka hyperglykemi. Vanliga orsaker ar
sjukdom, stress, infektion och missade insulindoser. Podarna anvander
snabbverkande insulin, sa det finns inget langverkande insulin i din
kropp. Om en ocklusion (avbrott i insulintillférseln fran Poden) intraffar
kan blodglukosnivan hojas snabbt. Ignorera inte tecken och symtom pa
hyperglykemi.




Kontrollera Poden

Kontrollera kanylen genom
visningsfonstret

* Har kanylen glidit ut fran sin plats
under huden?

* Finns det blod i kanylen?
* Foreligger rodnad, dranage eller

andra tecken pa infektion runt
kanylen?

Om JA byter du Pod. Kontakta
vardgivaren om du misstanker en
infektion.

Kontrollera infusionsstallet

* Finns det rodnad eller svullnad
runt Poden och haftan?

+ Lacker det insulin fran
infusionsstallet eller luktar det
insulin?

Om JA byter du Pod. Kontakta
vardgivaren om du misstanker en
infektion.

Kontrollera podhaftan

* Har podhéftan lossnat fran
huden?

* Haller Poden pa att lossna
fran haftan?

Om JA och kanylen fortfarande ar
korrekt inford kan du tejpa fast
Poden eller haftanfor att forhindra
att det lossnar mer.

Byt Pod om kanylen inte langre
sitter under huden.

Kontrollera ditt insulin
* Har det anvanda insulinet gatt ut?

* Har insulinet som anvands utsatts
for extrema temperaturer?

Om JA byter du Pod och anvander
en ny injektionsflaska med insulin.

Paminnelse: Om du upplever ihallande illamaende och/eller
krakningar, eller har diarré under tva timmar, kontakta din

vardgivare omedelbart.

Varning: Behandla ALLTID hyperglykemi (hogt glukosvarde)
omedelbart enligt vardgivarens rekommendationer. Symtom pa
hyperglykemi ar trotthet, torst, stora urinmangder eller dimsyn. Om
inte hyperglykemi behandlas kan det leda till diabetisk ketoacidos
(DKA) eller doden.
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Sjukdagar

Atgardsplan

Prata med vardgivaren om vad du ska tanka pa nar du ar sjuk. Nedanstaende
riktlinjer ar rekommendationer och kan skilja sig fran vardgivarens riktlinjer.

Nodsituationer

* Vid ett BG-varde pa 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) eller mer ser du
atgardsplanen vid hyperglykemi.

* Vid ett BG-varde pa 70 mg/dL
eller mindre (eller symtom) ser du
atgardsplanen vid hypoglykemi.

Under hela sjukdomstiden

Om du har en forkylning, magyvirus,
tandvark eller en annan mindre
allvarlig sjukdom:

« Kontrollera blodglukosnivan
oftare (var 2-4 timme eller minst
4 gdnger om dagen).

» Kontrollera ketoner nar BG-vardet
ar 13,9 mmol/L (250 mg/dL)
eller mer.

* Anvand Temp Basal enligt
instruktionerna fran vardgivaren.

* Bli inte uttorkad, drick ordentligt.
« Overvaka urinproduktionen.

* For anteckningar 6ver BG-varden,
ketonkontroller, vatskor och
urintid/mangd, krakningar, diarré
och temperatur.

Paminnelse

Kontakta vardgivaren
omedelbart om du har

+ ihallande illamaende eller om du
kraks eller har diarré under tva
timmar.

* svart att andas.

+ ovanligt beteende (som forvirring,
sluddrigt tal, dubbelseende,
oférmaga att réra dig eller ryckiga
rorelser).

« ihdllande hogt BG-varde eller
positiva ketoner efter behandling
med extra insulin och dryck.

« ihdllande lagt BG-varde som inte
svarar pa minskande insulin eller
intag av kolhydratinnehdllande
vatska.

 feber 6ver 38°C (100,5°F).

+ mattliga till stora urinketoner
eller > 1,0 mmol/L blodketoner.

Symtomen pa DKA (diabetisk ketoacidos) liknar influensasymtom. Innan
du antar att du har influensa kontrollerar du BG-nivan for att utesluta DKA.
Kontakta din vardgivare for mer information.



Nodkitet ska innehalla

* Flera nya, forseglade Omnipod 5-Podar

* En injektionsflaska med snabbverkande U-100 insulin

* Sprutor eller pennor for att injicera insulin

* Druvsockertabletter eller en annan snabbverkande kolhydratskalla

* Sensor och -material

* Blodsockermatare och testremsor

* Testremsor for keton

* Blodprovstagare och lansetter

* Spritservetter

* Instruktioner fran din vardgivare om hur mycket insulin du ska injicera om
tillférseln fran Poden avbryts

« Ett undertecknat brev fran din vardgivare som forklarar att du maste ha
med dig insulin, tillbehéroch Omnipod 5-systemet

* Telefonnummer till din vardgivare och/eller ldkare i handelse av en
nddsituation

* Glukagonkit och skriftliga instruktioner om hur en glukagondos
administreras ifall du ar medvetslos

Folj alltid Omnipod 5-systeminstruktionerna. Om inte det gors kan féljden
bli under- eller 6verdosering av insulin, vilket kan leda till hypoglykemi
och hyperglykemi.

Den fullstandiga bruksanvisningen finns i den tekniska anvandarhandboken till
Omnipod 5-systemet.
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omni

For mer information

Se den tekniska anvandarhandboken
till Omnipod” 5 Automated Insulin
Delivery System

Besok oss online pa
omnipod.com/guides

Insulet Corporation
100 Nagog Park UK c E
“ Acton, MA 01720, USA cA

1-800-591-3455 | 1-978-600-7850 MD]| 5586 2797

Medicinsk ansvarsfriskrivning: Det har materialet har endast ett informativt syfte och ersétter inte medicinsk radgivning eller tjanster
fran en vardgivare. Forlita dig inte pa det har materialet for din personliga hélso- och sjukvard eller relaterade beslut och behandling.
Alla sadana beslut och behandlingar ska diskuteras med en vardgivare som kénner till dina individuella behov.

© 2024 Insulet Corporation. Insulet, 0Omnipod, Omnipod-logotypen och SmartAdjust &r varumarken eller registrerade varumarken som
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Inc. och all anvindning av sadana marken av Insulet Corporation sker pa licens. Dexcom och Dexcom G6 &r registrerade varumérken
som tillnér Dexcom, Inc. och anvéands med tillstand. Sensorhdljet, FreeStyle, Libre och relaterade varumérken tillnor Abbott och
anvinds med tillstand. Alla dvriga varumarken tillhor respektive dgare. Anvandningen av tredje parts varumérken utgor inte nagon
rekommendation och innebér inte ett forhallande eller annan tillhorighet.

Information om patent finns pa www.insulet.com/patents.
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