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Valkommen till Omnipod DASH"!

Den hér guiden tillhandahaller steg-for-steg-anvisningar for
att komma igang med ditt nya Omnipod DASH-system






INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Omnipod DASH Insulin Management
System ar avsett for subkutan
tillférsel av insulin i fasta och variabla
doser for hantering av personer med
insulinberoende diabetes mellitus.

KONTRAINDIKATIONER

Behandling med insulinpump
rekommenderas INTE fér personer
som inte kan:

« dvervaka blodsockernivaer
enligt rekommendationer
fran vardgivaren

* uppratthalla kontakt med
sin vardgivare

« anvanda Omnipod DASH-systemet
enligt anvisningarna.

PDM Model PDM-INT2-D001-MM

KOMPATIBLA INSULINER

Omnipod DASH-systemet ar
utformat fér anvandning med
snabbverkande U-100-insulin.
Foljande snabbverkande
U-100-insulinanaloger har testats
och befunnits sakra for anvandning
i poden: NovolLog® (insulin aspart),
Fiasp® (insulin aspart), Humalog®
(insulin lispro), Admelog® (insulin
lispro) och Apidra® (insulin glulisin).
Novolog, Fiasp, Humalog och
Admelog ar kompatibla med
Omnipod DASH-systemet for
anvandning i upp till 72 timmar

(3 dagar). Apidra ar kompatibelt
med Omnipod DASH-systemet for
anvandning i upp till 48 timmar

(2 dagar).

Om du har fragor om

anvandning av andra insuliner,
kontakta din vardgivare. Fiasp har
en snabbare initial absorption an
andra snabbverkande
U-100-insulinsorter. Radgor

alltid med din vardgivare och se
insulinmarkningen fore anvandning.

For att komma at hela Omnipod DASH-systemets
tekniska anvédndarhandbok

Nar som helst nar du anvander Omnipod DASH kan du fa tillgang till eller begara
den tekniska anvindarhandboken till Omnipod DASH.

. Ladda ned eller skriv ut en digital kopia: 1
- Skanna den har QR-koden med din mobil. 'Jffz_}_"

- Besék omnipod.com/guides.

. Begar att fa ett gratis tryckt exemplar:

CyEaD
\‘5.%

ohE et

- Ring in din forfragan med hjélp av informationen pa ditt kontaktkort.
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Ny anvandare av Omnipod

Du maste félja stegen nedan INNAN du kan bérja.

Innan du bérjar ska du folja
relevanta anvisningar som beskrivs har.

@ rs utbildning
Att lara sig anvanda Omnipod DASH-system pa ratt satt ar viktigt for séker och
effektiv anvandning. Olika traningsmetoder finns tillgangliga baserat pa dina
och vardgivarens preferenser. Din vardgivare kan hjalpa dig att samordna och
arrangera lamplig utbildning.

. Friheten &r din!

Du ar da redo att njuta av fordelarna och flexibiliteten med ditt nya
Omnipod DASH-system.



Vad ar annorlunda med poden? Enkelt.

Omnipod DASH-systemet ar ett enkelt system som endast bestar av tva

delar - den slanglésa poden och den handhallna Personal Diabetes Manager
(PDM) som du anvander for att tradlost programmera din insulintillforsel*.
Poden ar konstruerad for att vara bekvam och diskret och kan ge upp till tre
dagars kontinuerlig insulintillforsel**. Den kan baras nastan 6verallt dar du
normalt injicerar sjalv. Ha pa dig vilka klader du vill och gor vad du vill.
Omnipod DASH-systemet forenklar insulintillforseln sa att du kan leva ditt eget
liv och hantera din diabetes enklare.

Forbereda anvandning av Omnipod DASH-systemet.

Den hér anvandarhandboken ar en vagledning till nagra av nyckelfunktionerna
du kan behdva utféra med Omnipod DASH-systemet.

I ett akutlige bér du ringa din vardgivare och din akutkontakt.

Namn pa vardgivare
Vardgivarens nummer

Namn pa akutkontakt
Akutkontaktens nummer

Rédgor alitid med din vardgivare for att faststélla vilka instaliningar som &r lampliga for dig.
VARD OCH BEHANDLING AR KOMPLEXA AMNEN SOM KRAVER KVALIFICERADE VARDGIVARES TJANSTER. DENNA ANVANDARHANDBOK AR ENDAST AVSEDD SOM
INFORMATION OCH AR INTE AVSEDD ATT GE RAD ELLER MEDICINSKA REKOMMENDATIONER AVSEENDE DIAGNOS, BEHANDLING ELLER ANDRA INDIVIDUELLA
BEHOV. DENNA ANVANDARHANDBOK ERSATTER INTE RAD, REKOMMENDATIONER OCH/ELLER TJANSTER FRAN EN KVALIFICERAD VARDGIVARE. DU SKA INTE PA
NAGOT SATT FORLITA DIG PA DENNA ANVANDARHANDBOK NAR DET GALLER DIN PERSONLIGA HALSO- OCH SJUKVARD, RELATERADE BESLUT ELLER BEHANDLING.
ALLA SADANA BESLUT OCH BEHANDLINGAR MASTE DISKUTERAS MED EN KVALIFICERAD VARDGIVARE SOM KANNER TILL DINA INDIVIDUELLA BEHOV.

* Vid start ska Personal Diabetes Manager och poden vara placerade intill och vara i kontakt med varandra i eller utanfor traget for att sakerstalla ratt

kommunikation under fldning. Minst 1,5 meter (5 fot) vid normal anvéndning.

** Upp till 72 timmars insulintillforsel



Nodkit

Du bor alltid ha féljande tillbehor till hands:

* Omnipod DASH PDM

* Flera nya, forseglade Omnipod DASH-podar

* En injektionsflaska med snabbverkande U-100-insulin

* Blodsockermatare

* BG-testremsor

* Blodprovstagare & lansetter

+ Alkoholindrankta kompresser

« Sprutor eller pennor/nalar som ett alternativt satt att injicera insulin

« Anvisningar fran din vardgivare om hur mycket insulin du ska injicera om
tillférseln fran poden avbryts

* Tillbehor for ketontestning
* Druvsockertabletter eller annan snabbverkande kolhydratkalla

« Nodkit med glukagon och skriftliga anvisningar for att ge en injektion om du
ar medvetsl|os

* Telefonnummer till din vardgivare i hdndelse av en nddsituation

A FORSIKTIGHET: Se den tekniska anvéndarhandboken.
* Endast podar i Omnipod DASH-systemet kan kommunicera med Omnipod DASH-systemets Personal Diabetes Manager



Omnipod DASH-systemets pod

En pod med Bluetooth® som tillfor bade basal- och bolusinsulin.

OVANSIDA

ROSA GLIDINSATS

VISNINGSFONSTER

UNDERSIDA

PAFYLLNINGSPORT

SJALVHAFTANDE SKYDDSPAPPER ———
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Omnipod DASH-systemets Personal
Diabetes Manager

En Personal Diabetes Manager (PDM) med Bluetooth® som
kontrollerar podens alla funktioner.

—— MICRO B USB-PORT Startskarm

* Visa aktuell status for
poden och Personal
Diabetes Manager

* Fa atkomst till fler

= . systemalternativ i

MENYIKON

FLIKAR Dashboard LJUD/ menylkonen
VIBRATION | . \/jsa aviseringar
) och larm
STROM- * Fa atkomst till dis-
KNAPP

ponibelt insulin (D) i
instrumentpanelens vy
pekskirm | * Granska och redigera
basalprogram i

{5 sisTABOLUS ® sisTaBG basalvyn

3u 5,1 mmoin * Visa detaljer for poden

1eg (047} ot och f3 tillgang till
5OLUS. podpyte i vyn med
KNAPP podinfo

* Se SENASTE BOLUS
och SENASTE BG

* Enkel atkomst for att
tillféra en bolus via

TILLBAKA EJ | FUNKTION bolusknappen




Basal- och bolusinsulin

Vad ar en basaldos?

Din kropp behdver konstant tillférsel av en liten mangd insulin under dagen. Detta
kallas basalinsulin. Basaldoser anges i enheter per timme (U/h). Den exakta mangd
basalinsulin som kroppen behover andras ofta beroende pa:

+ vad du gor under dagen
* hur stressad du ar

« om du ar sjuk. - R
Insulintillférsel med en pump kontra normal insulinfrisattning*

Vad ar en bolus? ‘ . "

En bolus ar en dos insulinsom | _ g i e A s

tillfors for att det ska stdmma %

med kolhydraternaienmaltid | £

eller ett mellanmal och/eller 2

for att sanka blodsockernivan B 1 | BAsaL

nar den blir for hog. Det finns 12:00 Midnatt

tva typer av bolusdoser: — Snabbverkande insulin

« Méltidsbolus  etiosaning

- Med Omnipod
DASH-systemet kan du tillféra antingen en omedelbar eller en
forlangd maltidsbolus.

- En omedelbar maltidsbolus tillfér insulin for en maltid eller ett mellanmal
som du ska ata.

- En forlangd maltidsbolus tillfor insulin under en langre tidsperiod. Nar du ater
livsmedel med hogt innehall av fett och/eller protein eller ater under en langre
tidsperiod, t.ex. under en fest, kan du behéva en férlangd maltidsbolus.

* Korrigeringsbolus

- En korrigeringsbolus kan tillféras med eller utan en maltidsbolus om du
behover sanka din blodsockernivan.

Omnipod DASH-systemet hjalper till att berakna dina bolusdoser.
Omnipod DASH-systemet har ocksd en bolusberdknare som hjalper dig att
tillféra en exakt bolusdos. Beraknaren anvander ditt aktuella blodsockervarde,
kolhydrater som angivits och ditt aktiva insulin (Al) for att bestamma en
foreslagen bolusdos.

A FORSIKTIGHET: Se den tekniska anvéndarhandboken.
Mer information om foreslagen bolusberakning finns i den tekniska anvéndarhandboken till Omnipod DASH Insulin Management System.
* ©2002 av American Diabetes Association®. Smart pump for personer med diabetes. Aterges med tillstand fran American Diabetes Association®.
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Varfor kolhydrater ar viktiga

Vad ar kolhydrater?

+ Stérkelse: Starkelserika gronsaker som potatis, majs, arter, torkade bénor,
linser, spannmal som havre, korn, ris och veteprodukter.

+ Sockerarter: Forekommer naturligt i mjolk och frukt eller tillsatts under tillagning
eller bearbetning. Vanliga namn for sockerarter ar bordssocker, brunt socker,
melass, honung, rorsocker, l6nnsirap, majssirap med hogt fruktosinnehall
och agavenektar.

* Fibrer: Finns i frukt, gronsaker, fullkorn, ndtter och baljvaxter. De flesta
kostfibrer ar inte smaltbara. Fibrer bidrar till battre matsmaltning, haller
dig i form och gor att du kdnner dig matt och ndjd efter en maltid.

Inverkan pa blodsockernivan

Kolhydrater ar viktiga eftersom de forser dig med energi och viktiga vitaminer
och mineraler. Proteiner och fetter innehdller ocksa kalorier, vitaminer

och mineraler men innehaller inte kolhydrater, savida inte matratten ar

en blandning, t.ex. en grytratt. Kolhydrater ar det primara livsmedlet som
paverkar blodsockernivan.

Proteiner och fetter tar langre tid att smélta och har en ldngsammare effekt pa
blodsockernivan. Storre intag av protein eller fett vid maltiderna kan fordroja
glukosabsorptionen och skapa hogre blodsockernivan senare. | avsnittet
"Omnipod DASH-systemets Avancerade funktioner” lar du dig mer om
bolusdosering for vissa maltider med Omnipod DASH Insulin Management System.

Beaser RS. Joslin's Diabetes Deskbook: A guide for primary care providers. 3rd ed. Boston, MA. Joslin Diabetes Center; 2014



PDM-batteriet

« Anvand dragfliken for att ta bort bakstycket.
+ Satt i batteriet i PDM-enheten.
* Ta bort dragfliken och satt tillbaka bakstycket.

Batteritips: . J

* PDM-batteriet ar uppladdningsbart. Anvand endast batterier, laddare och
kablar som ar godkanda av Insulet.

* Justera skarmens timeout och ljusstyrka for att spara batteri.

* Poden fortsatter tillféra basalinsulin aven om din PDM stangs av. Du kan
anvanda din PDM medan den laddar.
+ GOr det till en rutin att ladda din PDM vid samma tid varje dag.

OBS! For merinformation om saker anvandning av PDM och PDM-batteriet, se
"Kapitel 11: Ta hand om din PDM och Pod" i din fullstindiga tekniska anvdndarhandbok for
Omnipod DASH-systemet.
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Omnipod DASH-systemets initiala PDM-installning

Dina initiala installningar for pumpbehandling behdvs for att stalla in din nya
PDM. Dessa installningar tillhandahélls av din vardgivare.

N

Wiy,
T\

N\
////

///////m\\\\\\
omnipod’

DASH"

INSULIN MANAGEMENT SYSTEM

+ Hall ned stromknappen
for att vacka din PDM.

Anpassa PDM

L&sskdrmmeddelande

Det har meddelandet visas pa PDM .
nar den &r|ast. (t.ex. Saras PDM Om |
funnen ring 555-555-5555) !

\\( \ &“ \‘ ~\\&V"%

QWERTYUI1lOPA

(soFGHJKLO)

4 ZXCVBNM @

7123 . °

* Borja med att anpassa din
nya PDM.

* Efter personlig anpassning
ska du ange dina installningar
for insulintillforsel.

* PDM guidar dig steg for
steg. Las informationen pa
alla skarmar och ange varje
installning korrekt.

* For mer information, se
kapitel 2 "Initial
PDM-installning” i den tekniska
anvéandarhandboken till
Omnipod DASH-systemet.



Kann dig bekvam och saker med

din Omnipod DASH-pod

Det ar latt att hitta en plats for din
pod. Dessutom ar din pod tublds och
latt, sa du kan bara den bekvamt.

Appliceringsstallen for poden
Det ar viktigt att valja ett nytt omrade
varje gang du placerar poden for att
undvika att dveranvanda ett stalle,
vilket skulle kunna leda till varierad
absorption. Det nya omradet ska
vara minst 2,5 cm (1 tum) bort fran
det forra, 5 cm (2 tum) fran naveln
och inte 6ver fodelsemarken,

arr eller tatueringar eftersom
insulinabsorptionen kan vara

samre dar. Se till att placera din pod
nagonstans dar den kommer att sitta
bekvamt - undvik platser dar balten,
midjeband eller atsittande klader kan
skava mot, stora eller lossa poden.

UNGDOM

rumpa

FRAMSIDA

BAKSIDA

A VARNING:

Sa har
placerar du
poden

Arm och ben
Placera poden
vertikalt eller
lite vinklad.

Rygg, buk eller rumpa
Placera poden horisontellt eller
lite vinklad.

Klam ihop huden

Det har steget ar viktigt om platsen
fér poden ar mycket smal eller inte
har s& mycket fettvavnad. Placera
handen 6ver poden och klam ihop
huden runt visningsfonstret. Tryck
darefter pa Start-knappen pa Personal
Diabetes Manager (PDM). Du kan
slappa taget nar kanylen satts in.

VUXEN

arm

rygg

rumpa

ben

FRAMSIDA BAKSIDA

Ocklusion kan uppsta pa smala omraden om du inte anvander den har tekniken.
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- DASH Personal Diabetes Manager (PDM)

- En forseglad DASH-pod

Aktivera en ny pod

+ Se till att du har féljande tillgangligt:

- Injektionsflaska med U-100 snabbverkande insulin i rumstemperatur.
(Se Omnipod DASH-systemets tekniska anvdandarhandbok f6r insulin som
testats och visat sig vara sakert att anvanda tillsammans med Omnipod

DASH Insulin Management System.)

- Alkoholindrankt kompress

» Tvatta handerna.

A VARNING:

* Spruta ALDRIG in luft i pafyliningsporten. Det kan leda till oavsiktlig eller avbruten insulintiliforsel.
* Anvand ALDRIG en pod om du hor ett knastrande ljud eller kanner ett motstand nér du trycker in kolven.
Detta kan leda till avbruten insulintillforsel.

ALCOHOL
SWAB
sopropyl Alcghol 70%

B ey
s

O Ingen pod 3 100% 08:42
= 23 aug. o A
Dashboard Basal Podinfo

% Ingen aktiv pod

LN ]
{5 sisTaBoLUS @ sisTABG
3 u 5,1 mmol/L
I dag (06:52) I dag (06:40)
Bolus

1. Stall in en ny pod genom

att trycka pa STALL IN
NY POD.

2. Las och utfor varje
instruktion noggrant.

é FORSIKTIGHET:
Anvand inte nagon annan typ av nal eller pafyliningsenhet an den pafyliningsspruta som medfdljer varje pod.



Fylla poden

1. Ta bort pafyliningssprutan och nalen fran
sterilforpackningen. Férvara poden i traget
under installningsforfarandet.

- Anvand den alkoholindrankta kompressen
till att rengdra den dvre delen
av insulininjektionsflaskan.

- Montera pafyliningssprutan genom att vrida
nalen for att fasta den pa sprutan.

2. Dra skyddshylsan utét och avlagsna den
fran sprutan.

3. Drain sa mycket luft i pafyliningssprutan att det
motsvarar den mangd insulin du ska anvanda.

- Sattin nalen i insulininjektionsflaskan och
spruta in luften.

- Vand behallaren och sprutan upp och ned.

- Dra sakta ut insulin fran injektionsflaskan och
fyll pafyliningssprutan med den mangd insulin
du ska anvanda. Fyll dtminstone upp till
MIN-linjen.

- Knacka pa eller vicka sprutan for att ta bort
eventuella luftbubblor.




© Ingen pod

€ Bytpod @ 4. Lat poden ligga kvar i plasttraget.

© et - For in ndlen rakt ned i podens pafyliningsport pa

o Lyssna efter 2 pip, tryck p4 NASTA.

vinklad i pafyliningsporten.
- Tém sprutan helt i poden.

AVBRYT e NASTA > att de ror vid varandra.

- Tryck p& NASTA.

© Ingen pod

PDM-enheten.
Kommunicerar med pod

]

Primar. Vénta ...

Paminnelse

Fasta poden

1. Valj infusionsstalle och var noga med att undvika
omraden dér poden kan paverkas av hudveck.
Se avsnittet om placering av poden i den har
anvandarhandboken for platser och placeringstips.

Tips

Anvand podplatskartan som hjalp for att halla reda
pa nuvarande och de senaste podplatserna. Denna
funktion kan aktiveras i installningarna.

undersidan av poden. Se till att pafyllningen sker pa
ratt satt genom att inte fora in pafyliningssprutan

- Poden piper tva ganger vilket anger att Omnipod
DASH-systemet ar redo for nasta steg.

- Aterga till PDM. Om PDM-skdrmen har hunnit
slackas, trycker du pa stromknappen for att starta
den igen. Placera PDM-enheten bredvid poden sa

5. PDM skapar en unik direktkontakt med poden, vilket
forhindrar att den kommunicerar med nagon annan
pod medan denna pod ar aktiv. Nar poden ar klar
med flodningen och sakerhetskontrollerna piper

Under aktivering och flédning ska poden och PDM
vara bredvid och i kontakt med varandra.

© Ingen pod

< Byt pod

@© Forbered infusionsstallet.
REGISTRERA PODPLATS  (valfritt)

@ T2 bort det bl kanylskyddet frin
poden och kontrollera kanylen. Ta bort
pappersbaksidan.

© Kontroliera poden och st den sedan
paé plats.

o Tryck p& START for att fora in kanylen
och starta basaldosen.

AVBRYT  eom— START >




Fasta poden (fortsattning)

2. For optimal vidhaftning ska du alltid 3. Ta bort podens kanylskydd.
rengora stallet noggrant med en
alkoholindrankt kompress for att
avlagsna kroppsfett och lotion fran
huden, vilka annars skulle kunna fa
poden att lossna. Lat platsen lufttorka
fullstandigt. Blas inte pa platsen for att
torka den.

4. Avlagsna forsiktigt det vita 5. Applicera poden pa det
skyddspapperet fran tejpen och valda stallet.
kontrollera att tejpen ar ren och intakt. _ Fér fingret runt tejpen for

att fasta den.
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Anvisningar for Omnipod DASH-system
Aktivera en ny pod

Tryck pa Start

0 Ingen pod

< Bytpod

e Férbered infusionsstallet.
REGISTRERA PODPLATS  (valfritt;

@ T bort det bl kanylskyddet frén
poden och kontrollera kanylen. Ta bort
pappersbaksidan.

© rontrollera poden och féist den sedan
péplats.

e Tryck p& START for att fora in kanylen
och starta basaldosen.

AVBRYT eo— ‘ START >,

1. Tryck pa START.

® 50+

< Pod (aktiv)

Podinsulin: 50+ U T
(Uppdaterade | dag, 03:13) pS))

Gar ut:l6rdag
12 januari ki 03:12

© Paminnelser

Podens utgéng: ALLTID PA
Paminn 4 timmar innan

L&g reservoar. ALLTID PA
P&minn nar 10 enheter aterstar

BYT POD

STANG

A VARNING:
.

© Ingen pod

Bekréfta podens faste

Bekrafta att poden &r fast ordentligt
pa kroppen.

Kanylen kan bara féras in en géng
per pod. Tryck p4 BEKRAFTA nar du
ar redo att fora in kanylen.

AVBRYT BEKRAFTA

2. Kontrollera att poden
ar fast ordentligt
pa kroppen och
tryck sedan pa
BEKRAFTA.

- Se avsnittet
Placering av
pod i den har
anvandarhandboken
for platser och
placeringstips.

4. Poden ar nu aktiv!

3 100% 00:16

Har kanylen forts in
korrekt?
Fonstret Gverst pa poden ska vara

rosa nar kanylen &r korrekt inford i
huden.

. Poden for automatiskt

in kanylen och avger en
primingbolus for att
fylla kanylen med
insulin. Nar kanylen har
forts in bekraftar du att
den sitter ratt genom att
kontrollera att den rosa
glidinsatsen syns i
fonstret pa ovansidan
av poden.

- PDM genererar en automatisk paminnelse om
att kontrollera ditt blodsocker 1,5 timme efter

varje podbyte.

Personal Diabetes Manager (PDM) genererar en automatisk paminnelse om att kontrollera ditt blodsocker 1,5 timme efter varje podbyte. Om kanylen
inte har forts in korrekt kan det leda till hyperglykemi.

Kontrollera sé att det inte &r vatt eller luktar insulin. Det kan betyda att kanylen har lossnat.
Injicera ALDRIG insulin (eller nagot annat) i pafyliningsporten medan poden &r fést pa kroppen. Det kan leda till oavsiktlig eller avbruten insulintiliférsel.
Kontrollera att kanylen inte sticker ut utanfér det sjélvhaftande skyddspapperet nér du har tagit bort kanylskyddet.

Om skarmen pa Personal Diabetes Manager slacks under processen,

trycker du pa strombrytaren for att fortsatta.



Hur man byter pod

Du kan behdva byta pod:

* nar behallaren ar tom eller nastan tom eller poden narmar sig eller har
passerat utgangsdatum

« som ett svar pa ett larm

« om poden/kanylen har rubbats

« om du far ett blodsockervarde pa 13,9 mmol/L eller mer och
ketoner forekommer

« om du far ovantat hoga blodsockernivaer
« enligt instruktionerna fran din vardgivare
« om en pod inte piper under aktiveringen.

Avaktivera en gammal pod

@ 50+ 3 99% 06:40 ® 50+ 3 99% 06:41 @ 50+
= 2jan. o A = 2jan. o A < Pod (aktiv) _
Dashboard Basal ‘ Podinfo Dashboard Basal Podinfo Podinsulin: 50+ U ~
e - (Uppdaterade | dag, 03:13) @
50+ Ukvar i reserv. Gar ut: 16rdag

. Pod gér ut fredag 12 januari ki 03:12
4 januari (05:29) B L

: ) ) @ Paminnelser

| VISA PODINFO | Podens utgang: ALLTID PA

Paminn 4 timmar innan

0o Ty L&g reservoar: ALLTID PA
& sisTaBoLUS & sisTas {8 sisTABOLUS & sisTase Paminn nér 10 enheter aterstar
3 u 5,1 mmol/L 3 u 5,1 mmol/L
1 dag (04:47) I dag (F6r 52 min 1 dag (04:47) 1 dag (Fér 52 min

BYT POD

STANG

1. Tryck pa Podinfo 2. Tryck pa VISA 3. Tryck pa
pa hemskarmen. PODINFO. BYT POD.
% 100% 00:11
. Bekrafta . Det tar en stund
och tryck pa innan poden
AVAKTIVERA avaktiveras.
Avaktivera pod? POD. . FOlJ stegen pé
o e feregaende
Nér?u%\ﬁkﬁivlemrpoden stoppas Vinta .. sidor for att
insulintillférseln. aktivera' fy”al
e placera och

starta en ny pod.




Tillfora en bolus

% 99% 06:40

= 2jan. A 1. Tryck pa bolusknappen
pa hemskarmen.

Dashboard Basal Podinfo

LN
& siSTA BOLUS @ sisTABG
3 u 5,1 mmol/L
1dag (04:47) I dag (F6r 52 min

an)
Bolus

@® 50+ 3 100% 03:16
< Bolusberiknare Py 2. Tryck pa inmatningsrutan
Ange KH for att mata in
Ange KH Maltidsbolus ko|hydrater i gram.
7 Synkronisera eller skriv in
\\0 )J 0. ditt BG manuellt genom att
trycka pa inmatningsrutan
BG Korrigeringsbolus ANGE BG.

0.

Total bolus
BERAKNINGAR u
Alpadou

AVBRYT  FORLANG BOLUS  BEKRAFTA

Ansvarsfriskrivning: Dessa skarmar ar endast for demonstrationsandamal. Vardena som visas ar avsedda som information och kanske inte aterspeglar
verkliga scenarier.
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@ 50+ 3 100% 03:16

& Bolusberdknare 'S

KH totalt Maltidsbolus

60 . 4.

BG (03:16) Korrigeringsbolus
8,3 mmol/L 0,95U
ANGE BG

Total bolus 4 9 5
BERAKNINGAR I} u
Justerat Al pd 0 U

7 ~
AVBRYT  FORLANG BOLUS ((\BEKRAFTA

@ 50+ 3 100% == 03:52
&  Bekrifta bolus a
KH 60 ¢
BG (03:52) 8,3 mmolL

Total bolus 3 ’ 1 5 u

BERAKNINGAR Justerat Al p& 4,55U

START |

SKAPA BG-PAMINNELSE

AVBRYT

3. Granska dina varden
och tryck sedan pa
BEKRAFTA.

4. Tryck pa START
for att starta
bolustillforseln.




Redigera ett aktivt basalprogram

OBS! Du maste stoppa insulinet innan du redigerar det aktiva basalprogrammet.

@ 50+ 3 99%  06:41
= 2 jan. Q ‘
Dashboard Basal Podinfo
Weekend
Aktivt basalprogral

07:30

Total: 24,95 U/dag

& sisTA BOLUS

3u

| dag (04:47)

@ sistasc

5,1 mmol/L

| dag (For 52 min
sedan)

3 99% 06:41

00:00 07:30

Total: 24,95 U/dag

= 2 jan. * ‘
Dashboard Basal Podinfo
Weekend
Aktivt basalprogra

{5 sisTA BOLUS

3u

| dag (04:47)

® sisTABG

5,1 mmol/L

| dag (Fér 52 min
sedan)

1. Tryck pa fliken Basal
pa hemskarmen.
Tryck pa VISA.

2. Tryck pa REDIGERA.

Ansvarsfriskrivning: Dessa skarmar ar endast for demonstrationsandamal. Vardena som visas ar avsedda som information och kanske inte aterspeglar

verkliga scenarier.
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@ 50+ 3 100% 00:18

@ 50+ 3 100%

< Redigerabasalprogram &

Insulintillférseln &r pausad

Programnamn
Weekend
Pausa insulin?
Programflik
D& maste pausa insulin for att (vaIfritt)

redigera aktivt basalprogram.

C oavea neiin )
INTENU ( PAUSAINSULIN )
. J

LONCRO
(mttlig)
()
AVBRYT NASTA >
3. Tryck pa PAUSA INSULIN. 4. Tryck for att redigera

programnamn eller tryck
pa NASTA for att redigera
basaltidssegment och
-hastigheter.

@ 50+ 3 100% 00:18

Det redigerade
basalprogrammet
Weekday sparas.

Ateruppta insulin?

Nar insulin dterupptas aktiveras
det redigerade basalprogrammet
Weekday. Du paminns efter 30
minuter om du inte aterupptar
insulintillférseln direkt.

INTE NU (ATERUPPTA INSULIN)

5. Nar du ar klar med
redigeringen trycker du
pa ATERUPPTA INSULIN.
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Pausa insulintillforsel

Ansvarsfriskrivning: Dessa skdrmar ar endast for demonstrationsandamal. Vardena som visas ar avsedda som information och kanske inte aterspeglar
verkliga scenarier.

N
Dashboard Basal Podinfo
LN
{5 sISTA BOLUS ® sisTABG

3U 5,1 mmol/L

| dag (04:47) | dag (Fér 52 min
sedan)

@

* 99% 06:40

3 100% 00:04

O emies

INSULIN MANAGEMENT SYSTEM

Stall in temp basal

Pod

Pausa insulin

®
0 Ange BG
o

HANTERA PROGRAM OCH
FORINSTALLNINGAR

il Basalprogram

.11 Forinstalld temp basal

1. Pa hemskarmen
trycker du pa
menyikonen.

2. Tryck pa Pausa insulin och f6lj
instruktionerna pa skarmen.



Stallin en tillfallig basaldos

@ 50+ 3 99%  06:40 @ 50+ 3 100% " 00:04
.@ 2jan. o A F o ' .
2 > omnipod
sy —_ T
Cadtiga  Bas Eodiits R
\o J
® Pod
@ AngeBG
L]
Pausa insuli
& sisTABOLUS ® sisTasce o ausainsdin
3 u 5,1 mmol/L
1 dag (04:47) 1 dag (F6r 52 min EQSILESBI'AAE%)I%EAA’\F? OCH
sedan)
ol Basalprogram
Bolus L Forinstalld temp basal
1. Pa hemskarmen trycker 2. Tryck pa Stall in
du pa menyikonen. temp basal.
@® 50+ 3 100% 00:04
& stall in temp basal a 3. Tryck pa inskrivningsrutan

Basaldos och valj den
procentuella andringen.
Tryck pa inskrivningsrutan
Tid och valj din tidslangd.
Tryck pa BEKRAFTA.

Kurva: U/h
Nu(Nésta dag)

05:00 08:00

Basaldos )
. \ %
(upp till 3U/h) Y

Tid
(30 min till 12 h)

VALJ FRAN FORINSTALLNINGAR

AVBRYT
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Avancerade funktioner for insulintillforsel

* Férlangd bolus
Later dig tillféra en bolus under en langre tidsperiod. Denna funktion
anvands oftast for maltider med hogt fettinnehall och/eller hogt
proteininnehall, t.ex. pizza, ostburgare eller stekt kyckling, nar
matsmaltningen av kolhydrater kan férdrojas.

* Forinstalld temp basal
Later dig skapa och spara en ofta anvand temp basaldos, till exempel
for en veckovis traningsklass, sa att du snabbt kan aktivera den.

* Ytterligare basalprogram
Later dig skapa och spara mer an ett basalprogram om de har dagar
da din rutin andras, till exempel helger kontra arbetsdagar.

* Forinstalld bolus
Later dig skapa och spara en ofta anvand bolusmangd. Det anvands
oftast for personer som ordineras en fast bolusmangd vid maltider.

For information om hur du stéller in och anvander dessa avancerade funktioner,
se den fullstindiga tekniska anvindarhandboken till Omnipod DASH-systemet.



Aviseringar och larm for Omnipod DASH

Informationslarm

Ett informationslarm kan justeras utifrdn dina behov. Det finns flera olika
sorters informationslarm i Omnipod DASH-systemet:

+ Larm om utgangen pod
Nar poden snart kommer att sluta tillféra insulin hér du
tva uppsattningar pip varje minut i tre minuter. Detta
monster upprepas var 15:e minut tills du trycker pa

23 aug,, 07:37 OK pé PDM-

L&g reservoar

+ Informationslarm om lag reservoar
For att du ska kunna planera i férvag och byta poden samt
sakerstalla att du har tillrackligt med insulin informerar
poden dig nar insulinet ndr en viss niva.

10 U insulin eller mindre aterstar i
poden. Byt pod snart.

+ Auto-av-informationslarm

Detta meddelar dig om att du inte har interagerat med
I PDM inom den valda tidsperioden. Du far information
om att du behover vacka PDM for att undvika att poden
avaktiveras pa grund av inaktivitet.

Informationslarm piper intermittent for att meddela dig om ett tillstdnd som
kraver din uppmarksamhet.

Nar du hor ett informationslarm ska du kontrollera din PDM. Ett meddelande
visas som beskriver larmet och talar om for dig vad du ska goéra harnast.

Det ar viktigt att tgarda ett informationslarm sa snabbt som mojligt. Om du
vantar for ldnge med att atgarda larmet kan det eskalera till ett risklarm.
Du kan anpassa paminnelserna och informationslarmen i instéllningarna.

Mer information om informationslarm finns i kapitel 10, “Larm, aviseringar och kemmunikationsfel” i den tekniska anvéandarhandboken till Omnipod
DASH Insulin Management System.
VARNING:
* Informationslarmet om Iag reservoar eskalerar till risklarmet Tom reservoar nar insulinet har tagit slut. Se till att du atgardar varningen nar den
forst intréffar.
* Informationslarmet Auto-av eskalerar till ett risklarm om det ignoreras och leder till att den aktiva poden avaktiveras. Se till att du atgardar varningen
nér den intréffar.
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Risklarm

16 jan., 00:18

Ett risklarm ar en avisering for att POMfel

uppmarksamma dig pa allvarliga eller XKXXXXX

eventuellt allvarliga tillstand. Q

Risklarm avger en kontinuerlig ton

Ocklusion pavisad

for att meddela dig nar ett problem Ring kundianst
med poden blir akut eller ndgot ar fel A Fit:05.0180000157-008

med POV

dra for att lasa upp

Nar ett risklarm utldses stoppas all
insulintillférsel och poden maste
bytas. For att undvika hogt blodsocker
foljer du instruktionerna pa PDM for att 16sa problemet snabbt.

Paminnelser

En paminnelse &r en avisering som du kan stanga av nar som helst och anpassa
efter dina behov. Omnipod DASH-systemet har ett antal olika pdminnelser:

+ Paminnelser om blodsocker

Din PDM kan paminna dig om att kontrollera ditt BG varje gang du ger en bolus.
+ Boluspaminnelser

PDM paminner dig om att du inte har tillfort ndgon maltidsbolus inom en

viss tidsperiod.

* Programpaminnelser
Poden piper automatiskt for att meddela att ett temporart basalprogram
och/eller ett forlangt bolusprogram pagar.

* Fértroendepaminnelser
Din PDM ar forinstalld pa att pipa sa att du vet nar vissa program har startat
och avslutats, t.ex.:

- Bolustillforsel
- Forlangd bolus
- Temporar basal

+ Anpassade paminnelser
Ange textpaminnelser i PDM som ska visas nar du véljer det.

A FORSIKTIGHET: Se den tekniska anvéndarhandboken.
Mer information om larm och hur du hanterar dem finns i kapitel 10, "Larm, aviseringar och kommunikationsfel” i den tekniska anvéandarhandboken till Omnipod
DASH Insulin Management System.



Hypoglykemi (lagt glukos)
Blodsocker < 3,9 mmol/L eller < 4,4 mmol/L med symtom
Symtom pa hypoglykemi

+ Skakningar * Matthet * Stickningar
+ Utmattning * Dimsyn + Oro
* Hunger * Huvudvark * Dasighet
* Svettningar * Snabba hjartslag * Yrsel
* Kall, fuktig hud * Forvirring * Personlighetsférandring
Om ditt glukosvarde ar mindre an Om ditt glukosvarde ar mindre an
2,8 mmol/L: 3,9 mmol/L:
1. Behandla med 30 gram 1. Behandla med 15 gram snabbverkande
snabbverkande kolhydrater. kolhydrater.
2.Vanta 15-20 minuter. 2.Vanta 15 minuter.
Om ditt glukosvarde ar mindre an Om ditt glukosvarde ar stérre én
4,4 mmol/L: 4,4 mmol/L:
1. Behandla med 30 gram 1. F6lj upp med din nasta schemalagda
snabbverkande kolhydrater. maltid eller mellanmal.
2. Vanta 15-20 minuter, kontrollera Beroende pd hur lange du mdste vénta
sedan din blodsockerniva igen. pa den maltiden eller mellanmalet, gér

3. Om ditt glukos fortfarande ar 1agt efter | Ndgot av foljande: .
upprepade behandlingar, meddela din | * Om din nasta maltid/mellanmal

vardgivare omedelbart och/eller g4 till ar 30 minuter bort, ta ytterligare
narmaste akutmottagning. 15 gram snabbverkande kolhydrater.

» Om din nasta maltid/mellanmal
ar 60 minuter bort, ta ytterligare
30 gram snabbverkande kolhydrater.
2. Om ditt glukos fortfarande ar lagt efter
upprepade behandlingar, meddela din
vardgivare omedelbart och/eller gé till
narmaste akutmottagning.

Viktiga anmarkningar:

* Se till att ditt blodsockervarde ar minst 5,6 mmol/L innan du kor bil eller arbetar
med farliga maskiner eller utrustning.

« Vanta inte med att behandla symtomen pa lagt blodsockervarde, &ven om du inte
kan kontrollera blodsockernivan.

+ Om du inte ar medveten om hypoglykemi, kontrollera ditt blodsockers oftare.
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Q X3

Atgardsplan

Ignorera aldrig tecknen pa lagt blodsockervarde, hur sma de an ar. Om
allvarlig hypoglykemi inte behandlas kan det orsaka krampanfall eller leda till
medvetsldshet. Om medvetsldshet, oférmaga att svalja glukosbehandling eller
kramper upplevs eller observeras ska féljande atgarder vidtas omedelbart:

* Ge glukagon enligt lakarens
anvisningar.

* Ring raddningstjansten.

» Meddela vardgivaren.
* Pausa insulintillforsel.

Felsokning for frekvent hypoglykemi

Kontrollera installningarna pa Granska de senaste aktiviteterna

Personal Diabetes Manager Fysisk aktivitet

« Ar ratt basalprogram aktivt?
* Ar PDM-tiden ratt installd?

* Ar tempordar basaldos (om
aktiverad) korrekt?

« Ar blodsockermalvardena korrekta?

* Ar insulinkorrigeringsfaktorn
korrekt installd?

* 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)?

* Ar insulin-till- * Anvande du en minskad temporar
kolhydrat- T basaldos under denna aktivitet?
kvoten = Bag % A « At du kolhydrater fére, under
korrekt? och/eller efter aktiviteten?

Dashboard Temp basal Podinfo

Radfraga din
vardgivare for
vagledning om
hur du justerar
installningarna
pa din PDM
och deras
forslag for
behandling av
hypoglykemi.

Workout
Aktiv temp basal (3 h kvar)

00:00 07:30 14:00 00:00

Minskning ¥ 5% AVBRYT VISA

{5 sisTaBoOLUS @ sisTaBG

3U 5,1 mmol/L

| dag (Fér 45 min I dag (Fér 57 min
sedan) sedan)

A FORSIKTIGHET: Se den tekniska anvéndarhandboken.
Ovanstéende allménna riktlinjer &r hamtade fran Joslin Diabetes Center. For ytterligare végledning, kontakta din vardgivare for individuell radgivning.

Maltider/mellanmal

« Raknade du kolhydraterna
korrekt - inklusive subtraktion
av storre mangd kostfiber?

* Tog du en bolus tillsammans
med maten?

* Drack du alkohol?

Se den tekniska anvindarhandboken
till Omnipod DASH Insulin
Management System for

mer information.



Hyperglykemi (hogt glukos)
Blodsockervarde = 13,9 mmol/L
Symtom pa hyperglykemi

» Utmattning

* Dimsyn

+ Ovanlig torst eller hunger
* Oforklarlig viktforlust

Om du upplever symtom pa hogt glukos:

1. Verifiera och kontrollera din BG-avlasning.

* Frekvent urinering
(d.v.s. pa natten)
+ Sar som laker langsamt

2. Om ditt blodsockervarde ar éver 13,9 mmol/L, kontrollera din urin- eller
blodketonniva och se tabellen nedan for nasta steg.

Om din Sparbar eller negativ | Liten (urin) Mattlig till stor

ketonniva 0,6-0,9 mmol/L (urin) 1,0 eller

ar: (blod) hégre mmol/L

(blod)

Insulin Taen Taen Taen
korrigeringsbolus korrigeringsbolus korrigeringsbolus
med PDM. med en spruta eller med en spruta eller

penna. penna.
Byt din pod. Byt din 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
Overvaka BG. Overvaka BG. och 6vervaka BG.

Ketoner Kontrollera ketonerna | Kontrollera Kontrollera
igen om ditt BG blodketonerna igen blodketonerna igen
vid 2-timmars om 1 timme eller om 1 timme eller
BG-kontrollen ar urinketonerna om urinketonerna om
oférandrat eller hégre. | 2 timmar. 2 timmar.

Mat och Vanlig maltidsplan Vanlig maltidsplan Vanlig maltidsplan

dryck med extra vatten eller | med extra vatten eller | med extra vatten eller
sockerfria vatskor. sockerfria vatskor. sockerfria vatskor.

Ytterligare Om BG och ketoner Kontakta din

steg forblir hoga efter 2 eller | vardgivare.

fler behandlingar med
spruta eller penna,
kontakta din
vardgivare.
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Fels6kning for frekvent hyperglykemi

Kontrollera instéillningarna p& Personal Diabetes Manager
Kontrollera statusskdarmen Kontrollera min historik

* Senaste bolus: Var bolusen for liten? * Larmbhistorik: Ignorerade du eller
. - hérde du inte larm som du skulle
- Var bolus“t|den rtatt? » ha atgardat?

- Tog du hansyn till en maltid med

mycket protein eller fett?

« Basalprogram: Ar ratt
basalprogram igdng?

« Temp basal: Har du ett temporart
basalprogram igang som du skulle
ha stangt av?

Atgardsplan

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 insulintillforseln fran poden) intraffar
kan blodsockernivan hojas snabbt. Ignorera inte tecken och symtom

pa hyperglykemi.



Kontrollera poden

Kontrollera kanylen genom
visningsfénstret

* Har kanylen glidit ut fran sin plats
under huden?

* Finns det blod i kanylen?

* Finns det rodnad, dranage eller andra
tecken péd infektion runt kanylen?

Om JA, byt poden. Kontakta din
vardgivare om du misstanker
en infektion.

Kontrollera infusionsstillet

* Finns det rodnad eller svullnad runt
poden och tejpen?

* Lacker det insulin fran infusionsstallet
eller luktar det insulin?

Om JA, byt poden. Kontakta din
vardgivare om du misstanker
en infektion.

Paminnelse

Kontrollera det sjalvhaftande
forbandet

* Har det sjalvhaftande férbandet
lossnat fran huden?

« Haller poden pa att lossna fran det
sjalvhaftande forbandet?

Om JA och kanylen fortfarande ar
korrekt inford, kan du tejpa fast poden
eller det sjalvhaftande férbandet for
att forhindra att det lossnar mer.

Byt poden 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, byt poden och anvand en ny
injektionsflaska med insulin.

Om du upplever ihallande illamaende och/eller krakningar, eller har diarré
under tva timmar, kontakta din vardgivare omedelbart.

VARNING:

Symtomen pa hyperglykemi kan vara forvirrande. Kontrollera alltid blodsockernivan innan du behandlar for hogt blodsocker. Kontakta din vérdgivare.

A FORSIKTIGHET: Se den tekniska anvéndarhandboken.
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Hantering av sjukdagar

Atgérdsplan

Diskutera hantering av sjukdagar med din vardgivare. Nedanstaende
riktlinjer ar rekommendationer och kan skilja sig fran din egen

vardgivares riktlinjer.

Nodsituationer

« For BG pa 13,9 mmol/L eller mer se:

Atgardsplan for hyperglykemi

* For BG pa 3,9 mmol/L eller mindre
(och/eller symtom) se: Atgardsplan
for hypoglykemi

Under hela sjukdomen
Om du har en foérkylning, magvirus,

tandvark eller annan mindre sjukdom:

+ Kontrollera blodsockernivan oftare
(var 2-4 timme eller minst 4 gdnger
om dagen).

» Kontrollera ketoner - nar som helst
BG ar 13,9 mmol/L eller mer.

* Anvand temp basal enligt
instruktionerna fran din vardgivare.

« Hall dig hydrerad.
« Overvaka urinproduktionen.

« Hall ett register over information
(BG, ketonkontroller, vatskor och
tid/mangd urin, krakningar, diarré,
temperatur).

Paminnelse

Ring din vardgivare omedelbart om
du har:

« Ihdllande illamaende och/eller om
du kraks eller har diarré under
tva timmar
« Svart att andas
* Ovanligt beteende (som forvirring,
sluddrigt tal, dubbelseende,
oférmaga att rora sig, ryckiga
rorelser)
Ihallande héga BG och/eller positiva
ketoner efter behandling med extra
insulin och dryck
Ihallande lagt blodsockervérde
som inte svarar pa minskande
insulin och att dricka vatskor som
innehaller kolhydrater
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 blodsockernivan for att utesluta DKA.
Kontakta din vardgivare for mer information.

Nedanstaende riktlinjer &r rekommendationer och kan skilja sig fran din egen vardgivares riktlinjer. For ytterligare vagledning, kontakta din vardgivare for

individuell radgivning.



Du kan anvanda féljande kalkylblad for att skriva ner dina PDM-installningar
fran din nuvarande PDM.

Maximal basaldos

Basal 1

Tillfallig
basaldos

BG-maélgranser
Berakning av
foreslagen bolus

BG-mal

Minsta BG - for
bolusberdkningar

Insulin-till-kolhydrat-
kvot (I/K-kvot)

Korrigeringsfaktor

Omvand korrigering

Varaktighet av
insulinverkan

Maximal bolus

Forlangd bolus

U/H
00:00till U/h
till U/h
till U/h
till U/h
Pa Av
Nedre grans Ovre grans
mmol/L mmol/L
Pa Av
00:00till Mal mmol/L
till Mal mmol/L
till Mal mmol/L
till Mal mmol/L
mmol/L
00:00till g/kh
till g/kh
till g/kh
till g/kh
00:00 till
till
till
till
Pa Av
fimmar
u
Pa Av

Total daglig basal
u

(Valj "P&" om installt pa %
eller U/h. "Pa" ari %.)

Korrigera 6ver____mmol/L
Korrigera 6ver____mmol/L
Korrigera 6ver____mmol/L
Korrigera 6ver____mmol/L

mmol/L (1 enhet insulin minskar BG med)
mmol/L (1 enhet insulin minskar BG med)
mmol/L (1 enhet insulin minskar BG med)
mmol/L (1 enhet insulin minskar BG med)

(Valj "Pa" om installt pa %
eller U/h. "P&" ar i %.)
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Oversikt dver instillningar och alternativ

Alternativen for de olika installningarna i Omnipod DASH Insulin Management System ar:

Tidsformat

12-timmars- eller 24-timmarsklocka.

Tidszoner

GMT-11:00till GMT+13.00.

Datumformat

MM/DD/AA
DD/MM/AA
MM.DD.AA
DD.MM.AA
AA-MM-DD

Skarmslackning

30, 60 eller 120 sekunder. Standard ar 30 sekunder.

PIN-kod

4 siffror fran Otill 9.

Maximal basaldos

0,05-30 U/h. Standard ar 3,00 U/h.

Basaldos

Enheter/timme. Intervall: 0 U/h till maximal basaldos i steg
pa 0,05 U/h.

Basalprogram

Hogst 12.

Basaldossegment

24 per basalprogram.

Temp basal

%, enheter/timme eller Av. Standard ar Av.
Varaktighet: 30 min till 12 timmar i steg pa 30 min.

Temp basal (installd pa %)

Intervall: 100 % minskning (0 U/h) till 95 % kning
av aktuell basaldos i steg pa 5 %. Kan inte dverstiga
maximal basaldos.

Temp basal (installd pa U/h)

Intervall: 0 U/h till maximal basaldos i steg pa 0,05 U/h.

Forinstalld temp basal

Hogst 12.

Malintervall for
blodsockerhistorik

Nedre och évre grans: 3,9till 11,1 mmol/Listeg pa
0,1 mmol/L.

BG-paminnelse

Pa eller Av. Standard &r Av.

Max 4 aktiva samtidigt.

Paminnelse kan ske mellan 30 minuter till 4 timmar efter
att bolus startat. Stalls in i steg pa 30 minuter.

Egen paminnelse

Hogst 4. Stélls in pa Daglig, Endast en gang, Av.

Bolusberaknare

Pa eller Av. Standard ar Pa.

BG-malvarde

Hogst 8 segment: 3,9till 11,17 mmol/Li steg pa
0,1 mmol/L.

Korrigera 6ver-troskel

Hogst 8 segment: BG-mal till 11,1 mmol/L i steg pa
0,17 mmol/L.

Minsta BG for berakning

2,81ill3,9mmol/Listeg pa 0,1 mmol/L. Standard ar
3,9mmol/L.
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Insulin-till-kolhydratkvot Hogst 8 segment: 1 till 150 g kolhydrater/U i steg pa

(I/K-kvot) 0,1 g kolhydrater/U.

Korrigeringsfaktor Hogst 8 segment: 0,1 till 22,2 mmol/L i steg pa 0,1 mmol/L.
(kanslighet) Standard ar 2,8 mmol/L.

Omvand korrigering Paeller Av. Standard ar Pa.

Varaktighet avinsulinverkan 2 till 6 timmar i steg pa 30 minuter. Standard ar 4 timmar.

Maximal bolusstorlek 0,05-30 U.

Forlangd bolus %, Enheter eller Av. Standard ar Av.
30 minuter till 8 timmar i steg pa 30 minuter.

Forinstalld bolus Hogst 7. Kan inte dverstiga Maximal bolus.

Paus 30 minuter till 2 timmar.

Informationslarm om lag 10till 50 enheter i steg pa 1 enhet. Standard ar 10,0 U.
reservoarvolym

Avisering om podens utgang 1 till 24 timmar i steg pa 1 timme. Standard &r 4 timmar.

Timer for auto-av Av, eller 1 till 24 timmar i steg pa 1 timme. Standard &r Av.
Visning av historikskarm Rullande 90-dagarsperiod.
Sprak Flera sprak.

Podspecifikationer

Storlek: 3,9 cmbred x 5,2 cmlang x 1,45 cm hog (1,53 x 2,05 x 0,577)

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

Driftstemperaturintervall: Podens anvandningsmiljo vid 5 °Ctill 40 °C (41 °F till 104 °F)
Podens temperatur halls mellan 23 °C och 37 °C (73 °F il 98.6 °F) nar den bérs pa kroppen.
Starttemperatur: dver 10 °C(50 °F)

Forvaringstemperaturintervall: 0 °Ctill 30 °C (32 °F till 86 °F)

Uppvarmningstid (0 °C till 20 °C): 7 minuter

Nedkylningstid: Ingen tid kravs for nedkylning frdn maximal forvaringstemperatur
(30 °Q) till driftstemperatur.

Reservoarvolym (som kan tillféras): 200 enheter

Kanylens insattningsdjup: 4-7 mm (0,16-0,28 tum)

Infusionsdjup: =4 mm (0,16 tum)

Kapslingsklass, vattentathet: IP28 (7,6 meter (25 fot) i upp till 60 minuter)
Insulinkoncentration: U-100



Larmtyp: Ljudsignal. Uteffekt: > 45 db(A) vid 1 meter

Relativ luftfuktighet, anvandning: 20 till 85 %, icke-kondenserande
Relativ luftfuktighet, férvaring: 20 till 85 %, icke-kondenserande
Atmosfarstryck, anvandning: 700 hPALill 1 060 hPA
Atmosfarstryck, forvaring: 700 hPAtill 1 060 hPA

Icke-pyrogent: Endast vatskebana

Ansluten del av typ BF: Skydd mot elektriska stétar

Maximalt infusionstryck: 35 psi

Maximal volym infunderad under enskilda felférhallanden: 0,5 U

Flodeskapacitet:

Flédningsdos: 0,05 enheter per sekund
Basal: Programmerbar av anvandaren i steg pa 0,05 U upp till 30,0 U per timme
Bolusdos: 1,5 enheter per minut. Dosintervall fran 0,05 till 30,0 enheter

Noggrannhet for tillférsel (testad enligt IEC 60601-2-24):

Basal: +5 %vid doser=0,05 U/h
Bolus: +5 %for mangder > 1,0 enhet
10,05 enheter for mangder < 1,0 enhet

OBS! Anvandaren 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
ldg som 0,00 enheter eller sa hog som 0,10 enheter.

Resultat av sdkerhetstest:

Foljande kurva visar podens |

flodessakerhet vid angivna \

tidsperioder. Matningarna

utférdes med en pod med prMa"

basaldosen 0,5 pl/h (som tillfor VNN AN
0,05 U/h med U-100-insulin) vid AN
hog anvandningstemperatur. N

Den genomsnittliga [N EpMin

procentandelen flodesfel =

var 1,40 %.
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PDM-specifikationer

Storlek: 2,52 tum bred x 4,79 tumlang x 0,39 tum hog (6,4 cmx12,2cmx 1,0 cm)
Vikt: 106 gram (3,74 0z)

Aktiv skdrmarea: 10,2 cm diagonalt £5 % (4,0 tum £ 5 %)
Drifttemperaturintervall: 5 °Ctill 40 °C (41 °F till 104 °F)
Laddningstemperaturintervall: 5 °Ctill 40 °C (41 °F till 104 °F)
Forvaringstemperaturintervall: 0 °Ctill 30 °C (32 °F till 86 °F)

Relativ luftfuktighet, anvandning: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
Relativ luftfuktighet, férvaring: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
Laddningstemperaturintervall: 41 °Ftill 104 °F (5 °Ctill 40 °C)
Atmosfarstryck, anvandning: 700 hPALill 1 060 hPA
Atmosfarstryck, forvaring: 700 hPAtill 1 060 hPA
Kommunikationsavstand: PDM och poden skavara

« Vid start: Intilliggande och réra vid varandra, i eller utanfor traget, for att sakerstélla
ratt kommunikation under flédning.

+ Vid normal anvandning: Inom 1,5 m (5 fot) fran varandra. Kommunikationen kan
hantera avstand pa upp till 15 meter (50 fot), beroende pa platsen.

Vattentat: IP22 vid anvandning med ytterhdlje (undvik vatska)

OBS! |P22-klassificeringen galler ENDAST nar din PDM anvands med det
medféljande ytterhdljet (gelhud). Risken for vattenintrangning i PDM ar storre utan
ytterhdljet. Kontakta kundtjanst om du behover kdpa ytterligare ytterhéljen.

Larmtyp: Ljudsignal. Uteffekt: > 45 db(A) vid 1T meter
Aviseringstyp: Ljudsignal och vibration
PDM-livslangd: 5 ar
Batteri: Laddningsbart litiumjonbatteri, 3,7 V, 1 300 mAh

Anvand ENDAST det uppladdningsbara batteri som féljde med din PDM.
Batteriets livslangd: Full laddning racker till cirka 2 dagars normal anvandning efter 2 ar
Batteriladdarens spanningsomrade: 100 till 240 V AC, 50/60 Hz

Anvand endast laddaren som tillhandahalls av Insulet for laddning av PDM. Om du
anvander icke-godkanda batterier, laddare eller kablar kan det leda till att batteriet
exploderar eller att PDM skadas och garantin kan bli ogiltig.

Batteriladdarens livslangd: 10 000 drifttimmar



Skydd mot over- eller underinfusion

Podens programvara 6vervakar infusionshastigheten. Om den upptacker ett fel som kan
leda till 6ver- eller underinfusion och felet inte kan korrigeras stoppas insulintillforseln
och ettlarm avges.

Ocklusionsdetektering

En ocklusion &r en blockering av eller ett avbrott i insulintillforseln fran poden. Om
Omnipod DASH-systemet upptacker en ocklusion avges ett risklarm och du far en
uppmaning om att avaktivera och byta pod.

Ett risklarm om ocklusion avges nari genomsnitt 3 till 5 enheter insulin har missats.
Foljande tabell visar ocklusionsdetektering for tre olika situationer nar U-100-insulin
anvands. Om till exempel podens kanyl ockluderas nar en 5 U-bolus tillférs kan det ta
upp till 35 minuter innan poden avger ett risklarm.

Tid mellan ocklusion och podlarm

Typisk tid Langsta tid
5,00 U bolus 33 minuter 35 minuter
1,00 U/h basal 3,0timmar 5,5 timmar
0,05 U/h basal 51 timmar 80 timmar (podens utgangstid)

Om en ocklusion férsvinner spontant kan en viss volym insulin tillféras. Volymen
Overstiger inte den volym programmerat insulin som ar avsett for tillforsel.

Om en ocklusion detekteras under en omedelbar bolus avger poden ett risklarm nar
den omedelbara bolusen ar klar.

Varning: Vid mycket laga basalflodeshastigheter kan du fa en tidig indikation
pa ocklusion om du kontrollerar blodsockret ofta. Ocklusioner kan leda
till hyperglykemi.
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Omnipod DASH-systemets markningssymboler

Foljande symboler finns pa Omnipod DASH-systemet eller dess forpackning:

Symbol Betydelse Symbol Betydelse
End?st . MR-osaker
engangsanvandning
Se medfdljande Anvand inte om
dokument férpackningen ar skadad

TERILE[EO|

Steriliserad med

Ansluten del av typ BF

1ioe

etylenoxid r
Tillverkningsdatum u Tillverkare
LOT Satsnummer ? Forvaras torrt
g Anvand senast (datum) % Forvaringstemperatur,
driftstemperatur
Relativ
Referensnummer forvaringsfuktighet,
relativ driftsfuktighet
Atmosfarstryck vid
SN Serienummer % férvaring, atmosfarstryck
vid anvandning
Kan nedsankas till: —_—
Vattentattill 7,6 % B
IP28 meter (25 fot) i upp tl Icke-pyrogen vatskebana
60 minuter
D Auktoriserad
P22 Undvik vatska EC | REP representant i EU
Kastainte| RoHS  Uppfyller RoHS

hushallsavfallet

[l =

DASH® PDM

Markning av
overensstammelse

44



Omnipod®-vaska ' PDM-fodral

Anvandarhandbok/
I:E Teknisk G Pod

anvandarhandbok =
LUE Laddningskabel v Laddningsadapter
A,_ PDM-batteri % Importor
Medicinteknisk produkt CH | REP Auktoriserad . )
representantiSchweiz

Kontrollerad med Produkten ar avsedd
avseende pa =2 for atervinning och
Overensstammelse med o bor inte kastas bland
reglernai Storbritannien hushallssoporna

UK
CcA
& Marke for efterlevnad av

Australiens lagar

Direktivet om medicintekniska produkter

Den har enheten 6verensstammer med direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter.

EU:s dataskyddsdirektiv (GDPR)
Insulet uppfyller dataskyddsdirektiv EU 2016/679.

Information om auktoriserad representant i EU

Kontaktperson: Klagomalshandlaggaren

Adress: Insulet Netherlands B.V.,WTC Utrecht Stadsplateau 7, Suite 7.06,
3521 AZ Utrecht, Nederlanderna

TEL: +31 308 990 670
E-post: ECRep@insulet.com
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Var saker nar du anvander Omnipod DASH-systemet

Allmanna varningar

Varning: Forsok INTE att anvanda
Omnipod DASH-systemet férréan du har
fatt utbildning i hur det fungerar.
Bristfallig utbildning kan riskera din
halsa och sakerhet.

Varning: Las alla instruktioner i den
har anvandarhandboken innan du
anvander Omnipod DASH-systemet.
Overvaka din blodsockerniva enligt
din vardgivares riktlinjer. Utan ratt
overvakning kan du drabbas av
oupptackt hyperglykemi

eller hypoglykemi.

Varning: Rekommenderas inte for
personer med nedsatt horsel.
Kontrollera alltid att du kan hora larm
och aviseringar fran poden/PDM.

Varning: Om du inte kan anvanda
Omnipod DASH-systemet enligt
instruktionerna kan du riskera din halsa
och sékerhet. Tala med din vardgivare
om du har fradgor om hur du ska
anvanda Omnipod DASH-systemet.

Varning: Omnipod DASH-systemet ska
INTE anvandas vid lagt atmosfarstryck
(under 700 hPA). Du kan uppleva lagt
atmosfarstryck pa hog hojd, till
exempel vid bergsklattring eller om du
bor pa hogre hojd an 3 000 meter 6ver
havet (10 000 fot).

Varning: Omnipod DASH-systemet ska
INTE anvandas i syrerika miljoer (mer
an 25 procent syre) eller vid hogt
atmosfarstryck (6ver 1 060 hPA),

vilka bada finns i tryckkammare.
Tryckkammare anvands ibland for att
framja lakningen av diabetessar eller
for att behandla kolmonoxidférgiftning,
vissa ben- och vavnadsinfektioner
samt dykarsjuka.

Varning: Nar du anvander funktionen
for forlangd bolus ska du kontrollera
blodsockernivan oftare for att undvika
hypoglykemi och hyperglykemi.

Varning: Insulintillforseln aterupptas
inte automatiskt nar pausen ar slut. Du
maste trycka pd ATERUPPTA INSULIN
for att ateruppta insulintillforseln. Om
du inte aterupptar insulintillférseln kan
du fa hyperglykemi.

Varning: Bolusberdknaren visar en
féreslagen bolusdos baserat pa de egna
installningar som du har programmerat
in i PDM. Radgoér med din vardgivare
innan du andrar installningarna for
bolusberaknaren. For mycket insulin kan
orsaka hypoglykemi.

Varning: Ha alltid ett diabetesnodkit
med dig sa att du snabbt kan atgarda
en nodsituation.

Varning: Atmosfarstrycket i flygplan kan
andras under flygning, vilket kan paverka
podens insulintillférsel. Kontrollera ditt
blodsockervarde ofta under flygningen.
Vid behov féljer du din vardgivares
behandlingsinstruktioner.

Varning: En ocklusion kan uppsta pa
grund av en blockering, pod-fel eller
frdn anvandning av gammalt eller
inaktivt insulin. Om insulintillforseln
avbryts av en ocklusion kontrollerar du
din blodsockerniva och foljer de
riktlinjer for behandling som din
vardgivare har tagit fram. Om du inte
vidtar lampliga atgarder kan det leda till
hyperglykemi.

Varning: Poden och PDM kan paverkas
av stark stralning eller starka
magnetfalt. Innan du genomgar en
rontgen-, MRT- eller CT-skanning (eller
liknande test eller procedur), ta bort
och kassera din pod och placera din
PDM utanfér behandlingsomradet.
Radgor med din vardgivare for att fa
riktlinjer om att avlagsna poden.

Varning: Vid mycket laga
basalflédeshastigheter kan du fa en
tidig indikation pa ocklusion om du
kontrollerar blodsockret ofta.
Ocklusioner kan leda till hyperglykemi.



Insulinvarningar

Varning: Snabbverkande U-100-insulin:
Omnipod DASH-systemet ar utformat
for anvandning med snabbverkande
U-100-insulin. Féljande snabbverkande
U-100-insulinanaloger har testats och
befunnits sakra for anvandning i
poden: NovolLog® (insulin aspart),
Fiasp® (insulin aspart), Humalog®
(insulin lispro), Admelog® (insulin
lispro) och Apidra® (insulin glulisin).
NovolLog, Fiasp, Humalog och
Admelog ar kompatibla med

Omnipod DASH-systemet for
anvandning i upp till 72 timmar

(3 dagar). Apidra ar kompatibelt med
Omnipod DASH-systemet for
anvandning i upp till 48 timmar

(2 dagar). Om du har fragor om
anvandning av andra insulinsorter,
kontakta din vardgivare. Fiasp har en
snabbare initial absorption an andra
snabbverkande U-100-insulinsorter.
Radgor alltid med din vardgivare och
se insulinmarkningen fére anvandning.

Varning: Eftersom poden enbart
anvander snabbverkande U-100-insulin
finns det en 6kad risk for att du utvecklar
hyperglykemi om insulintillférseln
avbryts. Allvarlig hyperglykemi kan
snabbt leda till diabetisk ketoacidos
(DKA). DKA kan orsaka symtom som
buksmarta, illamaende, krakning,
andningssvarigheter, chock, koma

eller dédsfall. Om insulintillférseln
avbryts kan du behdva ersatta det
insulin som saknas. Be din vardgivare
om instruktioner for hur du ska
hantera en avbruten insulintillférsel,
till exempel med en injektion med
snabbverkande insulin.

Anvand ALDRIG insulin som ar grumligt.
Det kan vara gammalt eller inaktivt. Folj
alltid insulintillverkarens
anvandningsinstruktioner. Underlatenhet
att anvanda snabbverkande U-100-insulin,
eller anvandning av insulin som har gatt
ut eller ar inaktivt, kan vara farligt for

din halsa.

Glukosvarningar

Varning: Kontakta din vardgivare om
du har féljt alla instruktioner i den har
anvandarhandboken men anda far
symtom som inte dverensstammer med
ditt testade blodsockervarde.

Varning: Folj din vardgivares riktlinjer
for blodsockermatning.

Varning: Blodsockervarden under

3,9 mmol/L kan tyda pa hypoglykemi
(lagt blodsocker). Blodsockervarden
over 13,9 mmol/L kan tyda pa
hyperglykemi (hogt blodsocker). Folj din
vardgivares behandlingsforslag.

Varning: Om du far meddelandet
"Behandla lagt BG!" och har symtom som
svaghet, svettning, nervositet, huvudvark
eller forvirring ska du félja din
vardgivares rekommendation for att
behandla hypoglykemi.

Varning: Om du far meddelandet
"Behandla hogt BG! Om fortsatt hogt, sok
vard” och har symtom som utmattning,
torst, 6verdriven urinering eller dimsyn
foljer du din vardgivares
rekommendation for att behandla
hyperglykemi.

Varning: Blodsockervarden som ar
"LO" (1agt) eller "HI" (hogt) 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 doédsfall.

Varning: Om du ser blod i kanylen
kontrollerar du blodsockervardet oftare
for att se till att insulintillférseln inte
har paverkats. Byt pod om du far
ovantat hog blodsockerniva.

Varning: Om du behover akut
behandling ber du en van eller
familjemedlem att ringa en ambulans
eller ta med dig till akuten. Kor INTE sjalv.

Varning: Om det inte behandlas kan
DKA orsaka andningssvarigheter, chock,
koma och slutligen dodsfall.
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Pod-varningar

Varning: Efter anvandning betraktas
delar av enheten som smittfarliga
och kan potentiellt dverfora
infektionssjukdomar.

Varning: Anvand INTE en pod om du ar
kanslig for eller har allergi mot akryllim
eller har kanslig hud som skadas latt.

Varning: Poden och dess tillbehor,
inklusive kanylskyddet, innehaller
smadelar som kan vara farliga att
svalja. Se till att halla dessa smadelar
borta fran sma barn.

Varning: Fast INTE nagon ny pod forrén
du har avaktiverat och avlagsnat 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
overinfusion och eventuell hypoglykemi.

Varning: Fast eller anvand INTE en pod
om den sterila forpackningen ar 6ppen
eller skadad eller om du har tappat
poden efter att den tagits ut ur
forpackningen. Det kan 6ka risken for
infektion. En pod ar steril sdvida inte
forpackningen har éppnats

eller skadats.

Varning: Fast eller anvand INTE en pod
som ar skadad. En skadad pod kanske
inte fungerar som den ska.

Varning: Anvand INTE en pod om
utgangsdatumet pa férpackningen har
passerat. For att minska risken for
infektion pd infusionsstallet ska du
INTE fasta en pod utan att forst
anvanda en aseptisk teknik.

Det betyder att du ska:
+ Tvatta handerna.

* Rengora insulininjektionsflaskan
med en alkoholindrankt kompress.

* Rengora infusionsstallet med tval
och vatten eller en alkoholindrankt
kompress.

» Halla sterila material borta fran
eventuella bakterier.

Varning: Se till att det inte finns nagra
luftbubblor eller luftfickor i
pafyliningssprutan innan du fyller en
pod med insulin. Luft som overférs fran
pafyliningssprutan till poden kan leda
till att insulintillforseln avbryts.

Varning: Innan du fyller pa en pod
kontrollerar du att inga andra podar
aktiveras inom 1,5 m (5 fot) fran din PDM.

Varning: Anvand ALDRIG en pod om du
kanner ett motstand nar du trycker in
kolven. Detta tillstdnd kan leda till
avbruten insulintillforsel.

Varning: Spruta ALDRIG in luft i
pafyllningsporten. Det kan leda till
oavsiktlig eller avbruten insulintillférsel.

Varning: Kontrollera att kanylen inte
sticker ut utanfor det sjalvhaftande
skyddspapperet nar du har tagit
bort kanylskyddet.

Varning: Om du faster en pod pa ett
stalle som inte har sarskilt mycket
fettvavnad ska huden runt poden
klammas ihop under nasta steg.
Ocklusion kan uppstad om du inte
anvander den har tekniken for
magra omraden.

Varning: Kontrollera infusionsstallet
nar kanylen har forts in for att
sakerstalla att den har forts in korrekt.
Om kanylen inte har forts in korrekt
kan det leda till hyperglykemi.

Varning: Injicera aldrig insulin (eller
nagot annat) i pafyliningsporten medan
poden ar fast pa kroppen. Det kan leda
till oavsiktlig eller

avbruten insulintillforsel.

Varning: Gor regelbundna kontroller
och se till att poden och den mjuka
kanylen ar ordentligt fasta och sitter pa
plats. En kanyl som har lossnat eller
rubbats kan gora att insulintillforseln
avbryts. Kontrollera att det inte &ar vatt
eller luktar insulin. Det kan betyda att
kanylen har lossnat.

Varning: Om ett infusionsstalle visar
tecken pa infektion:

* Ta omedelbart bort poden och fast en
ny pod pa ett annat infusionsstalle.



+ Kontakta din vardgivare. Behandla
infektionen enligt instruktioner fran
din vardgivare.

Varning: Forvara alla produkter och
tillbehor i Omnipod DASH-systemet,
inklusive o6ppnade podar, pa en sval och
torr plats. Produkter och tillbeh6ér som
har utsatts for extrema temperaturer
kanske inte fungerar som de ska.

Varning: Utsatt INTE poden for direkt
solljus under langre tid. Avlagsna
poden innan du badar i badtunna,
bubbelpool eller bastu. Dar kan poden
utsattas for extrema temperaturer som
aven kan pdverka insulinet inuti poden.

Varning: Utsatt INTE poden for storre
vattendjup an 7,6 meter (25 fot) eller
langre an 60 minuter.

Varning: Om du inte kan avaktivera
poden fortsatter den att pumpa insulin.
Se till att avlagsna den gamla poden
innan du aktiverar en ny pod. Fér
mycket insulin kan orsaka hypoglykemi.

PDM-varningar

Varning: Kontrollera alltid att
PDM-enheten ar din egen innan du
borjar anvanda den. Om du anvander
nagon annans PDM kan det leda till en
felaktig insulintillforsel for er bada tva.

Varning: Folj vardgivarens instruktioner
om hur man initierar PDM. Felaktiga
installningar kan utgodra en risk for din
halsa och sakerhet.

Varning: Ring kundtjanst omedelbart
om PDM inte piper. Byt pod omedelbart
om en aktiverad pod inte piper. Om du
fortsatter att anvanda

Omnipod DASH-systemet i dessa
situationer kan du riskera din halsa och
sakerhet.

Varning: Du maste anvanda PDM inom
15 minuter fran att informationslarmet
Auto-av startar. Om du inte gor det
avger PDM och poden ett risklarm och
poden slutar tillféra insulin.

Varning: Kontakta kundtjanst for hjalp
om din PDM skadas eller inte fungerar
som férvantat. Se till att du kontrollerar
blodsockervardet ofta. Ta av dig poden
och kontakta din vardgivare

for behandlingsrad.

Varning: Batteriet far inte utsattas for
hoég varme. Du far inte sticka hal pa,
krossa eller trycka pa batteriet eller
baksidan av PDM-enheten. Om du ser
att baksidan av PDM-enheten ar bdjd
eller inte kommer att stanna pa plats,
kontakta kundtjanst. Om du inte foljer
dessa instruktioner kan det leda till
explosion, brand, elstot, skada pa PDM
eller batteri eller batterilackage.

Varning: Batteriet far inte brannas.
Slang ett gammalt batteri enligt lokala
bestammelser om avfallshantering.

Varning: Ta inte bort batteriet fran
PDM-enheten efter forsta gangen du satt i
batteriet. Kontakta kundtjanst om du ser
nagra problem med batteriprestanda.

Varning: Om batterinivan blir kritiskt

lag stanger PDM-enheten av sig sjalv

for att spara data i minnet. Nu kan du
inte anvanda PDM-enheten férran du
har satt i laddaren.

Larmvarningar

Varning: Reagera pa risklarm sé fort
som mojligt. Risklarm fran poden anger
att insulintillférseln har stoppats. Om
du inte reagerar pa ett risklarm kan det
leda till hyperglykemi.

Varning: Om du maste aterlamna din
PDM for att byta ut den kontaktar du
din vardgivare for instruktioner om hur
du anvander injektioner for att se till att
fa tillrdcklig insulintillforsel.

Varning: Tre informationslarm
(Utgdngen pod, Lag reservoar och
Auto-av) eskalerar till risklarm och leder
till att insulintillforseln stoppas om de
ignoreras. Se till att du atgardar alla
informationslarm nar de intraffar.
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Allméanna forsiktighetsatgarder

Forsiktighet: Denna anvandarhandbok
ar endast avsedd for anvandning
tilsammans med Personal Diabetes
Manager (PDM) modell
PDM-INT2-D001-MM. Vénd pa PDM for
att se vilken version du har. Om det star
"PDM-INT2-D001-MM" pa baksidan av
PDM har du ratt anvandarhandbok. Om
du inte ser det, kontakta kundtjanst.

Forsiktighet: Barbar
RF-kommunikationsutrustning
(inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner)
ska inte anvands narmare an 30 cm

(12 tum) till ndgon del av Omnipod
DASH-systemet. Annars kan det leda till
att utrustningen fungerar samre.

Forsiktighetsatgarder for glukos

Forsiktighet: Mat alltid ditt
blodsockervarde innan du tillfér en bolus.

Forsiktighetsatgarder for poden

Forsiktighet: Se till att du for 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
engangsanvandning och ska bara
anvandas med Omnipod DASH-systemet.

Forsiktighet: Anvand aldrig en hartork
eller varmluft for att torka poden.
Extrem varme kan skada elektroniken.

Forsiktighet: Hall i poden ordentligt
och var forsiktig nar du rengér den, sa
att kanylen inte viks och poden inte
lossnar fran huden.

Forsiktighetsatgarder for PDM

Forsiktighet: Tryck bara kort pa
strombrytaren. Om du ser en fraga om
att "Stanga av” PDM trycker du utanfor
meddelandet for att avbryta. Nar du
har bérjat anvanda PDM ska du inte

stanga av den. PDM-larmen kan endast
aktiveras nar PDM &r pa.

Forsiktighet: Anvand endast micro
USB-laddaren som tillhandahalls av
Insulet fér laddning av PDM. Om du
anvander icke-godkanda batterier,
laddare eller kablar kan det leda till att
batteriet exploderar eller att PDM
skadas och garantin kan bli ogiltig.

Forsiktighet: Anvand endast det
uppladdningsbara batteri som foljde
med din PDM. Kontakta kundtjanst om
du har fragor.

Forsiktighet: Stang inte av
PDM-enheten. PDM-enheten maste

vara PA for att ett larm ska kunna
aktiveras. Om du haller in stromknappen
for lange visas en meny pa PDM med ett
alternativ for att stanga av den. Tryck
INTE pa Stang av. Tryck utanfor menyn
for att ta bort alternativet och fortsatta
ha PDM paslagen.

Forsiktighet: Kontrollera att du har
stallt in tiden ordentligt.
Tidsinstallningen berdr flera funktioner
i Omnipod DASH-systemet och kan
paverka insulintillforseln.

Forsiktighet: Se till att du staller in
tiden ratt. Tidsinstallningen beror flera
funktioner i Omnipod DASH-systemet.

Forsiktighet: Om du aterstéller PDM-
enheten aterstalls ditt Al till noll men
bolusberaknaren ar inte avaktiverad.

Forsiktighet: FOrsok inte installera
annan programvara eller andra
programvaran pa nagot satt.

Forsiktighet: Lat inte PDM vara
avstangd i mer &n sex manader
at gangen.

Forsiktighet: Forvara eller lamna inte
PDM dar den kan utsattas for extrema
temperaturer, till exempel i en bil. Extrem
varme och kyla kan gora sa att PDM inte
fungerar som den ska. Se
specifikationerna for PDM for lampliga
temperaturintervall for drift, laddning och
forvaring. For specifika driftstemperaturer,
se specifikationerna for PDM i

denna bruksanvisning.



Forsiktighet: Anvand aldrig en hartork
eller varmluft for att torka PDM. Extrem
varme kan skada elektroniken.

Forsiktighet: PDM ar inte vattentat.
Placera den INTE i eller i ndrheten
av vatten.

Forsiktighet: Anslut bara en USB-kabel
till din PDM nar du laddar batteriet eller
overfor data till en dator eller annan
enhet. Anslut aldrig en USB-kabel till
PDM av andra orsaker.

Forsiktighet: Anvand en kabel som ar
1,2 meter (4 fot) lang eller kortare nar
du ansluter en USB-kabel till PDM.

Forsiktighet: Anvand inte
[6sningsmedel nar du rengdér PDM.
Sank inte ned PDM i vatten.

Forsiktighet: Se till att smuts eller
vatska INTE kommer in i USB-porten,
hogtalaren, horlursuttaget,
ljud-/vibrationsknappen eller
stréomknappen under rengdringen.

Forsiktighet: Anvand inte PDM om den
verkar vara skadad eller inte fungerar
som den ska. Anvand inte PDM om
PDM-skarmen ar trasig.

Forsiktighet: Ta inte bort etiketten
fran batteriet.

Forsiktighet: Var forsiktig sa att du inte
skadar de sma metalldelarna inuti
batterifacket.

Forsiktighet: Valj inte [Fastboot Mode]
(snabbstartslage) eftersom det gor att

PDM slutar att reagera. Om PDM slutar
svara, kontakta kundtjanst.

Forsiktighet: Andringar eller
modifieringar som inte uttryckligen har
godkants av Insulet Corporation kan
franta anvandaren behorighet att
anvanda utrustningen.

Forsiktighet: Kablar och tillbehdr som
inte specificeras i bruksanvisningen ar
inte godkanda for anvandning.
Anvandning av andra kablar och tillbehor
kan paverka sakerhet, prestanda och
elektromagnetisk kompatibilitet negativt
(6kad utstralning och minskad
immunitet).

Forsiktighetsatgarder for larm

Forsiktighet: Se till att kontrollera
larmfunktionen vid varje podbyte.

Forsiktighet: Det finns inget risklarm
nar batteriet tar slut helt. Satt i
laddaren sa snart som mojligt nar du
har sett meddelandet om

lag batteriniva.

Forsiktighetsatgarder for
installningar

Forsiktighet: Kontrollera med din
vardgivare innan du justerar
installningarna for malintervall for
basal-, bolus- och blodsocker.

Forsiktighet: Om du aterstaller
PDM-enheten raderas dina
basalprogram, forinstallda temp basaler,
forinstallda bolusar och alla installningar
for bolusberaknaren. Innan du anvander
den har funktionen ska du kontakta din
vardgivare och se till att du har skrivit
ned din aktuella information sa att du
kan programmera om din PDM. Du
behover aven aktivera en ny pod nar du
har aterstallt din PDM.

Enhetsklagomal

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 behoriga
myndigheter (Vigilance Contact Points)
och ytterligare information finns pa
foljande webbplats for Europeiska
kommissionen: https://ec.europa.eu/
health/md_sector/contact_en.

Om du har problem med ditt system,
kontakta kundtjanst med hjalp av
informationen pa det medféljande
kontaktkortet.
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