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1 Introduktion

1.1 Velkommen til Omnipod® 5-systemet

Omnipod® 5-systemet er det forste baerbare, slangelose automatiserede
system til insulintilfersel, der kan beeres pa kroppe. Det bruges sammen
med enten Dexcom G6° kontinuerligt glukosemonitoreringssystem eller
FreeStyle Libre 2 Plus Flash glukosemonitoreringssystem til lobende
tilpasning og automatisk tilfersel af insulin efter dine personlige behov.
Omnipod 5-systemet bestar af en slangelos insulin-Pod og Omnipod®

5 App'en péd en Kontrolenhed, der leveres af Insulet.

Funktioner i Omnipod 5-systemet

« Pod: Poden tilferer kontinuerligt insulin subkutant. Den kan baeres
iop til 3 dage og kan fyldes med op til 200 enheder 100 IE/mL
hurtigtvirkende insulin (minimum 85 enheder).

« Ingenslanger: Poden har ingen slanger, sa du kan satte den stort
set hvor som helst, du ville give dig selv en indsprejtning. Pod'en er
vandteet ned til en dybte pa 7,6 meter i op til 60 minutter (IP28).

o Omnipod®5 App: I Omnipod 5 App'en kan du valge basalprofil,
Glukosemal og bolusindstillinger, aktivere og deaktivere Poden,
oprette forbindelse til en kompatibel glukosesensor og veelge
tilstand for insulintilforsel. Omnipod 5 App'en er installeret pa en
Kontrolenhed, der leveres af Insulet.

o Tokompatible glukosesensorer: Omnipod 5-systemet er
designet til at virke sammen med enten Dexcom G6 kontinuerlig
glukosemonitoreringssystem (CGM) eller FreeStyle Libre 2 Plus Flash
glukosemonitoreringssystem. Begge systemer skal anskaffes separat.
Sensorglukoseveerdier og -trends anvendes til Automatiseret
insulintilforsel i Automatiseret Tilstand samt til bolusberegninger
i bade Automatisk og Manuel Tilstand.

» Dexcom G6-Senderen skal veere forbundet og aktiv i Dexcom
G6-app'en for at sende Sensorglukoseveerdier til Pod'en.

o FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren skal startes af, vaere
forbundet med og aktivi Omnipod 5 App'en for at sende
Sensorglukoseverdier til Pod'en.

« Tobetjeningstilstande: Omnipod 5-systemet kan bruges i folgende
betjeningstilstande. Automatiseret og Manuel. Omnipod 5-systemet
gor det muligt at skifte mellem tilstandene, nar pakravede betingelser
er opfyldt. Systemet opforer sig forskelligt, atheengigt af hvilken
tilstand du veelger.

« Automatiseret Tilstand: Hver pod indeholder SmartAdjust™-
teknologi, der justerer insulin hvert 5. minut for at bringe
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din glukosevzerdi til den glukoseveerdi, der er tilpasset til dig,
eller dit Glukosemal. Justeringen er baseret pa en forudsigelse

af din glukoseveerdi 60 minutter senere og medtager din
Sensorglukoseverdi og -trend, Tilpasset Basalrate og insulin, der
fortsat er aktiv i din krop.

« Manuel Tilstand: Omnipod 5-systemet tilforer insulin baseret pa
brugerdefinerede Basalprogrammer. I Manuel Tilstand er der ingen
automatiseret justering af insulintilfersel.

Aktivitetsfunktion: I Automatiseret Tilstand kan du sl&
Aktivitetsfunktionen til pa tidspunkter, hvor du har brug for mindre
insulin, f.eks. nar du skal til at motionere. Nar Aktivitetsfunktionen er
slaet til, giver systemet mindre insulin og sigter mod et Glukosemal pa
8,3 mmol/L (150 mg/dL).

SmartBolus-beregner: Hvis du skal til at spise, eller din glukose er

hejt, kan SmartBolus-beregneren foresla en bolusmaengde insulin
baseret pa dine individuelle indstillinger, indtastede veerdier samt
Sensorglukosevaerdi og -trend, nar disse forefindes. SmartBolus-
beregneren giver mulighed for gjeblikkelig tilforsel af bolus insulin i bade
Automatiseret og Manuel Tilstand. I Manuel Tilstand giver SmartBolus-
beregneren ogsa mulighed for en Forlaenget Bolus. Den Forlaengede
Bolus kan tilpasses, sa den giver bolusdosen over et stykke tid.

Registrering af Sensorglukose og insulin: Omnipod 5-systemet
registrerer op til 90 dages information, herunder basal tilforsel,
bolusdoser, kulhydrater, alarmer og glukoserelaterede data.

I Automatiseret Tilstand registrerer systemet automatisk
insulintilforslen og de tilsvarende Sensorglukoseveerdier hvert

5. minut. Startskeermen har en Sensor-graf, der kan bruges som
reference for dine Sensorglukosevzerdier, og viser nogle oplysninger
om insulintilferslen.

Pod-stedtracker: Nar en ny Pod aktiveres, giver systemet mulighed for
at registrere det sted, du har pasat Poden. Dette kan du holde op mod
tidligere Pod-steder, nar du skal beslutte, hvor du skal anbringe din
nzste Pod.
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1.2 Om denne tekniske brugervejledning

Formélet med denne tekniske brugervejledning er at hjelpe dig med
Omnipod 5-systemets egenskaber og funktioner. Den indeholder trinvise
anvisninger i, hvordan systemet betjenes korrekt, samt vigtige advarsler og
forholdsregler, sa det er sikkert for dig at bruge den.

Bemerk: Denne tekniske brugervejledning er kun beregnet til brug med
Kontrolenheden fra Insulet sammen med Omnipod 5 App'en, model
PDM-MO001-G-MM. Du kan se, hvilken version af Kontrolenheden fra
Insulet, du har, ved at vende den om. Hvis der star "PDM-M001-G-MM"
bag pa Kontrolenheden, er dette den korrekte tekniske brugervejledning.
Hvis der ikke star det, skal du kontakte kundeservice. Hvis du bruger

en forkert teknisk brugervejledning, kan det fore til forkert brug af
Omnipod 5-systemet.

Bemark: De skeermbilleder, der er vist i denne tekniske brugervejledning,
er kun eksempler og ikke forslag til brugerindstillinger. Kontakt altid din
behandler for at fa fastlagt de rette indstillinger for dig.

Sundhedspleje og behandling er komplekse emner, der kraever assistance
fra kvalificerede behandlere. Denne tekniske brugervejledning er kun
vejledende og ikke beregnet som radgivning eller anbefalinger for
laegelig behandling eller pleje til brug i forbindelse med diagnosticering,
behandling eller andre individuelle behov. Denne tekniske brugervejledning
erstatter ikke radgivning, anbefalinger og/eller assistance i forbindelse
med leegelig behandling eller pleje fra en kvalificeret behandler. Denne
tekniske brugervejledning ma ikke pa nogen made danne grundlag for din
personlige sundhedspleje, relaterede beslutninger og behandling. Alle
sddanne beslutninger og al behandling skal droftes med en kvalificeret
behandler, der har kendskab til netop dine behov.

1.3 Indikationer for brug

Indikationer for brug

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

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

I Automatiseret Tilstand er Omnipod 5-systemet designet til at hjaelpe
personer med type 1-diabetes med at né de glykeemiske mal, der er fastsat
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af deres behandler. Systemet er beregnet til at modulere (oge, nedszette eller
pausere) insulintilforslen, sa den arbejder inden for de foruddefinerede
teerskelveerdier, ved hjalp af aktuelle og forventede sensorglukoseveerdier,
sd blodglukosen holdes pa varierende glukosemalniveauer, hvorved
glukosevariabiliteten reduceres. Denne reduktion i variabilitet har til
formal at fore til en reduktion i hyppighed, alvorlighed og varighed af bade
for hej og for lav blodglukose.

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

Omnipod 5-systemet er beregnet til brug pa en enkelt patient.

Omnipod 5-systemet er indiceret til brug sammen med NovoLog"®/
NovoRapid®, Humalog®, Admelog®/Insulin lispro Sanofi®, Trurapi®/Insulin
aspart Sanofi® og Kirsty” 100 IE/mL-insulin.

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

 ikke kan holde gje med deres glukose, saidan som
behandleren anbefaler.

o ikke kan opretholde kontakten til deres behandler.

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

« tager hydroxyurea og bruger Dexcom G6, da dette kan fore til falsk
forhgjede Sensorglukoseverdier og resultere i overdosering af insulin,
hvilket kan fore til alvorligt lav blodglukose.

o IKKE har tilstraekkelig horelse og/eller tilstraekkeligt syn til at
bemzerke alle Omnipod 5-systemets funktioner, herunder advarsler,
alarmer og Pamindelser.

Enhedens komponenter, herunder Pod'en, Dexcom G6-Sensoren, Dexcom
G6-Senderen og FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren, skal fernes inden
MR-scanning (magnetisk resonans). Derudover skal Kontrolenheden
placeres uden for behandlingsrummet. MR-scanning kan beskadige
komponenterne.

1.4 Kompatibel insulin

Omnipod 5-systemet er kompatibelt med folgende 100 IE/mL-insuliner:
NovoLog*/NovoRapid®, Humalog®, Admelog®/Insulin lispro Sanofi®,
Trurapi®/Insulin aspart Sanofi® og Kirsty”.
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1.5 Generelle advarsler

Advarsel: Lees alle anvisningerne i denne tekniske brugervejledning, for
du bruger Omnipod 5-systemet. Hold gje med din blodglukose under
vejledning af din behandler. Hvis du ikke holder oje med din glukose, kan
det medfore uopdaget hoj eller lav blodglukose.

Advarsel: Du ma IKKE starte med at bruge systemet eller eendre
indstillingerne uden tilstraekkelig treening og vejledning fra din
behandler. Hvis du starter op og justerer indstillingerne forkert, kan

det medfore tilforsel af for meget eller for lidt insulin, hvilket kan fore

til lav eller hgj blodglukose. Indstillinger, der pavirker insulintilferslen,
omfatter primeert: Pod-afbrydelse, basalrate(r), Maks. Basalrate, Maks.
Bolus, Korrektionsfaktor(er), Insulin-til-kulh.-Forhold, Minimum
Glukose til Beregninger, Glukosemal og Korriger Over, samt Varighed af
insulinens virkning.

Advarsel: Denne tekniske brugervejledning ma IKKE pa nogen made vaere
eneste grundlag for din personlige sundhedspleje, relaterede beslutninger
og behandling. Denne tekniske brugervejledning er kun vejledende og
ikke beregnet som radgivning eller anbefalinger for leegelig behandling
eller pleje til brug i forbindelse med diagnosticering, behandling eller
andre individuelle behov. Denne tekniske brugervejledning erstatter

ikke rddgivning, anbefalinger og/eller assistance i forbindelse med
leegelig behandling eller pleje fra en kvalificeret behandler. Alle saidanne
beslutninger og al behandling skal dreftes med en kvalificeret behandler,
der har kendskab til netop dine behov.

Advarsel: Du ma IKKE bruge Omnipod 5-systemet, hvis du ikke kan eller
ikke onsker at bruge det som anvist ifelge denne tekniske brugervejledning
og af din behandler. Hvis dette system ikke anvendes som tilsigtet, kan det
resultere i over- eller underdosering af insulin, hvilket kan fore til for lav
eller for hej blodglukose.

Advarsel: Hav ALTID et nodsat med dig, sa du kan reagere hurtigt pa en
diabetisk nodsituation eller i tilfeelde af, at dit Omnipod 5-system holder
op med at virke. Medbring altid forsyninger til at udskifte Pod'en, hvis du
pé et hvilket som helst tidspunkt har brug for at udskifte den.

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

Advarsel: Brug IKKE SmartAdjust-teknologien til gravide, kritisk syge
patienter eller til dialysepatienter. Sikkerheden ved SmartAdjust™-
teknologien er ikke blevet vurderet hos disse populationer. Radfor dig med
din behandler for du bruger SmartAdjust™-teknologien, hvis nogen af disse
betingelser geelder for dig.
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Advarsel: Du ma IKKE bruge Omnipod 5-systemet, hvis du ikke kan se
og/eller hore tilstraekkeligt godt til at genkende alle Omnipod 5-systemets
funktioner, herunder advarsler, alarmer og Pamindelser, i henhold til
anvisningerne.

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

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

Advarsel: UNDLAD at eendre dine indstillinger i SmartBolus-beregneren,
for du radferer dig med din behandler. Forkerte @endringer kan resultere

i over- eller underdosering af insulin, hvilket kan fore til lav eller hoj
blodglukose. Indstillinger, der pavirker bolusberegninger, omfatter
primert: Maks. Bolus, Minimum Glukose til Beregninger, Korriger Over,
Korrektionsfaktor(er), Insulin-til-kulh.-Forhold, Varighed af insulinens
virkning og Glukosemal.

Advarsel: Folg ALTID din behandlers anvisninger for korrekt
glukosemonitorering for at undga hej blodglukose og lav blodglukose.

Advarsel: Glukose under 3,9 mmol/L (70 mg/dL) kan vere tegn pa lav
blodglukose. Glukose over 13,9 mmol/L (250 mg/dL) kan veere tegn pa hoj
blodglukose. Folg din behandlers behandlingsforslag.

Advarsel: Lav blodglukose skal ALTID behandles med det samme.
Glukose pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL) er tegn pa betydeligt lav
blodglukose. Hvis det ikke behandles, kan det fore til krampeanfald,
bevidsthedstab eller dod. Folg din behandlers anbefalinger for behandling.

Advarsel: Glukose under 3,9 mmol/L (70 mg/dL) (lav blodglukose)

skal ALTID behandles med det samme i henhold til din behandlers
anbefalinger. Symptomer pa lav blodglukose omfatter svaekkelse, sveden,
nervesitet, hovedpine og forvirring. Hvis lav blodglukose ikke behandles,
kan det fore til krampeanfald, bevidstlashed eller dod.

Advarsel: Du ma IKKE vente med at behandle lav blodglukose eller
symptomer pa lav blodglukose. Selv om du ikke kan kontrollere din
glukose, kan det, hvis du venter med at behandle symptomerne, resultere
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i alvorligt lav blodglukose, hvilket kan fore til kramper, bevidsthedstab
eller dod.

Advarsel: Hoj blodglukose (hoj glukose) skal ALTID behandles med
det samme i henhold til din behandlers anbefalinger. Symptomer pa
hoj blodglukose omfatter traethed, torst, store vandladninger og sleret
syn. Hvis det ikke behandles, kan for hej blodglukose fore til diabetisk
ketoacidose (DKA) eller dodsfald.

Advarsel: Duma IKKE vente med at behandle DKA. Hvis det ikke
behandles, kan DKA hurtigt fore til andedreetsbesveer, shock, koma
eller dod.

Advarsel: Behandl ALTID "LAVE" eller "HOJE" Sensorglukoseveerdier
og blodglukoseveerdier i henhold til din behandlers anbefalinger. Disse
veerdier kan veere tegn pé potentielt alvorlige tilstande, der kreever
omgaende medicinsk behandling. Hvis de ikke behandles, kan disse
situationer hurtigt fore til diabetisk ketoacidose (DKA), shock, koma
eller dod.

Advarsel: Kor ALDRIG selv pa skadestuen, hvis du har brug for akut
laegehjalp. Bed en ven eller et familiemedlem om at kere dig pa skadestuen
eller ring efter en ambulance.

Advarsel: Veer ALTID opmaerksom pé din aktuelle Sensorglukoseverdi,
stol pa, hvordan din krop foles, og ignorer ikke symptomer pa hej og

lav glukose. Selv om insulintilfersel justeres automatisk i Automatiseret
Tilstand med det mél at bringe dit glukoseniveau til det fastsatte
Glukosemal, kan der stadig forekomme alvorligt lav blodglukose eller
alvorligt hej blodglukose.

Hvis dine Sensorglukoseverdier ikke stemmer overens med dine
symptomer, skal du ALTID kontrollere din blodglukose med en BG-maler,
overveje behandling og/eller Sensorkalibrering, hvis det er nedvendigt.
Skift ALTID til Manuel Tilstand, hvis du feler, at du far unejagtige
sensorglukoseverdier.

« Fejlagtigt hoje Sensorglukoseverdier kan forarsage for hgj tilforsel af
insulin, hvilket kan medfere alvorligt lav blodglukose, krampeanfald,
bevidstlashed eller dpdsfald.

o Fejlagtigt lave Sensorglukoseverdier kan forarsage for lange pauser i
insulintilferslen, hvilket kan medfere hej blodglukose, DKA eller ded.

Hvis du har symptomer, som ikke stemmer overens med dine
blodglukosevzerdier, og du har fulgt alle anvisninger i denne tekniske
brugervejledning, skal du kontakte din behandler.

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

hej blodglukose.

Advarsel: Brug IKKE Omnipod 5-systemet sammen med Dexcom G6-
Sensoren, hvis du tager hydroxyurea, som er et leegemiddel, der anvendes
til sygdomsbehandling, herunder kreeft og seglcelleanaemi. Dexcom
G6-Sensorglukosevardierne kan vaere falsk forhejede og kan resultere

i overdosering af insulin, hvilket kan fore til alvorligt lav blodglukose.

Advarsel: Du skal ALTID reagere pa Farealarmer, sa snart de opstar.
Farealarmer pa Pod'en angiver, at insulintilferslen er stoppet. Hvis ikke
du reagerer pa en Farealarm, kan det medfere underdosering af insulin,
hvilket kan fore til hoj blodglukose.

Advarsel: Hold ALTID gje med din glukose, og folg behandlerens
retningslinjer, hvis din insulintilfersel standser pa grund af en blokering
(okklusion). Hvis ikke du handler ojeblikkeligt, kan det resultere i
underdosering af insulin, hvilket kan fore til hoj blodglukose eller

diabetisk ketoacidose (DKA) (se "4\ Blokering opdaget" pa side 158).

Advarsel: Hold ALTID din Kontrolenhed i sikkerhed og inden for din
kontrol for at sikre, at andre ikke kan @ndre i din insulinbehandling.
Utilsigtede @endringer af din insulintilfersel kan resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket kan fore til lav eller hoj blodglukose.
Veer forsigtig med, hvem du deler PIN-koden til din Kontrolenhed med.

Advarsel: Du mé IKKE bruge Omnipod 5-systemet ved lavt atmosfaerisk
tryk (under 700 hPA). Sadanne lave atmosfariske tryk kan forekomme

i store hojder, f.eks. ved bjergbestigning eller hvis befinder dig i hejder

pa over 3.000 meter (10.000 fod). Der kan ogsa forekomme sendringer

i det atmosfaeriske tryk under start ved flytransport. Der kan ske utilsigtet
insulintilforsel, hvis der forekommer en udvidelse af bittesma luftbobler,
som evt. findes inden i Pod'en. Dette kan medfere lav blodglukose. Det er
vigtigt at kontrollere din glukose hyppigt under flyvning for at undga
laengerevarende lav blodglukose.

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

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

1.6 Generelle forholdsregler

Forsigtig: Brug IKKE nogen af komponenterne i Omnipod 5-systemet
(Kontrolenhed, Pod), hvis du har mistanke om beskadigelse efter en
uventet heendelse, som f.eks. tab eller slag pa en hird overflade. Brug

af beskadigede komponenter kan bringe dit helbred i fare, da systemet
muligvis ikke leengere fungerer korrekt. Hvis du er usikker pa, om en eller
flere af dine komponenter er beskadigede, skal du stoppe med at bruge
systemet og kontakte Kundeservice for at fa support.

Forsigtig: Brug KUN Omnipod 5-systemet sammen med godkendte
enheder (Omnipod 5 App, Kontrolenhed og Pod og kompatible Sensorer).
Forspg IKKE at bruge Omnipod 5-systemet med enheder, der ikke er
godkendt. Forseg pa at bruge Omnipod 5-systemet med enheder, der ikke
er godkendt, risikerer at afbryde din insulintilforsel og bringe dit helbred
og din sikkerhed i fare.

Forsigtig: Opret KUN forbindelse til palidelige wi-fi-netveerk med din
Kontrolenhed. UNDLAD at oprette forbindelse til offentlige wi-fi-netvaerk,
som f.eks. i lufthavne, caféer osv., da disse netvaerk ikke er sikre og kan
medfore, at din Kontrolenhed bliver udsat for malware. Du MA IKKE
oprette forbindelse til offentlige wi-fi-netveerk under forste opsetning af
Omnipod 5-systemet.

Forsigtig: Aktivér ALTID en ny Pod i god tid. Hvis du venter for leenge
med at udskifte Poden, kan det resultere i underdosering af insulin, hvilket
kan fore til hoj blodglukose. Hvis der ikke er en anden Pod til radighed,
skal du bruge en anden insulintilforselsmetode.

Forsigtig: Naviger IKKE veaek fra Omnipod 5 App'en, mens du er i gang
med at @ndre indstillingerne for insulintilforsel. Hvis du lukker eller
minimerer App'en, for du har gemt de andrede indstillinger, vil systemet
fortsat bruge de senest gemte indstillinger. Dermed kan du fortsat bruge
andre indstillinger for behandling, end du havde til hensigt. Hvis du ikke
er sikker pd, om dine eendringer er blevet gemt, bor du gennemse dine
indstillinger.

Forsigtig: UNDLAD at efterlade din Kontrolenhed et sted, hvor du ikke
kan hore alarmer og meddelelser fra din Omnipod 5 App. Insulintilfersel
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i Manuel Tilstand eller Automatiseret Tilstand fortsetter som
programmeret, hvis du bevaeger dig veek fra din Kontrolenhed.

Forsigtig: Du skal ALTID reagere pa Adviserende Alarmer om Pod
udlebet, Lavt insulinniveau i Pod og Pod-afbrydelse, nar de forekommer.
Disse alarmer eskaleres til Farealarmer, hvis der ikke foretages nogen
handling. Nar der opstar Farealarmer, stopper insulintilferslen.

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

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

Forsigtig: Du kan ikke bruge en anden enhed til at scanne, afleese veerdier
fra eller modtage alarmer fra FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren med dit
Omnipod 5-system. Omnipod 5 App'en er kun kompatibel med en Sensor,
der startes og parres direkte med Omnipod 5 App'en pa din Kontrolenhed.

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

Potentielle risici

o Omnipod 5-systemet bruger Sensorglukosevzrdier og -trends til at
beregne insulintilfersel. Hvis Sensorglukosevardierne er ungjagtige,
kan Systemet tilfore en unejagtig insulindosis, hvilket kan medfere lav
eller hgj blodglukose.

o Omnipod 5-systemet bruger oplysninger og indstillinger, som du
indtaster, til at beregne og justere insulintilforsel. Hvis de indtastede
oplysninger er unejagtige, eller hvis du ikke giver systemet oplysninger
om kulhydrater og glukose, kan systemet tilfore en ungjagtig dosis
insulin, hvilket kan fore til lav eller hoj blodglukose.
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» EnPod pasat pd huden kan forarsage infektion. Veer opmaerksom
pa tegn pa infektion, herunder bledning, smerter og hudirritation,
herunder redme. Kontakt din behandler, hvis der opstér irritation.

« Knzak péd kanylen eller lgsrivelse af kanylen kan atbryde
insulintilforsel. Glukose, der ikke falder efter en bolus, eller anden
uforklarligt hej glukose, er tegn pa en blokering (okklusion) eller
anden afbrydelse af insulintilforslen.

« Luftbobler i Pod'en eller kanylen kan pavirke insulintilfersel. Hvis der
er meget luft i Pod'en, kan systemet tilfore en unejagtig insulindosis,
hvilket kan medfere for lav eller for hej blodglukose.

o  Komplikationer pé infusionsstedet som f.eks. arveev og infektion kan
gore insulintilforsel mindre effektiv. Glukose, der ikke falder efter
en bolus, eller anden uforklarligt hej glukose, er tegn pa ineftektiv
insulintilforsel.

o Hardwaredefekter, softwarefejl og Pod-funktionssvigt kan forarsage
en afbrydelse i insulintilforsel. Funktionssvigt i en Pod kan fore
til hoj blodglukose eller diabetisk ketoacidose (DKA). Hold din
Omnipod 5-Kontrolenhed og smartphone teendt og i neerheden, sa
du er sikker pa at blive informeret om nylig insulintilfersel og vigtige
alarmer og meddelelser.

Vigtig sikkerhedsinformation

Ver serligt opmerksom pa advarsler og forholdsregler i denne tekniske
brugervejledning. Ordene “Advarsel” og “Forsigtig” vises med rod,
fed skrift.

Omnipod 5-systemet er designet til at virke sammen med glukosemélere,
der er baseret pa enten Dexcom G6 CGM eller FreeStyle Libre 2
Plus Sensor.

o Hvis duvil bruge Dexcom G6 CGM sammen med
Omnipod 5-systemet, skal du erhverve dig en Dexcom G6-Sensor, en
-Sender og en brugsanvisning og downloade Dexcom G6-app'en pa
din smartphone.

o Hvis duvil bruge FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren sammen med
Omnipod 5-systemet, skal du erhverve dig FreeStyle Libre 2 Plus-
Sensorer samt brugsanvisningen til FreeStyle Libre 2 Plus. Du kan ikke
bruge en anden enhed til at scanne, afleese veerdier fra eller modtage
alarmer fra FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren med dit Omnipod 5-system.
Huvis det er nyt for dig at bruge en glukosemaler, skal du fortsaette med at
bruge din BG-maler, indtil du har leert at bruge en Sensor.
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Hvis du aktuelt bruger systemet uden en Sensor, eller hvis du aktuelt
bruger en Sensor, er det stadig meget vigtigt, at du leeser alle anvisningerne
i brugsanvisningen, inden du bruger systemet.

Hvis du stadig har spergsmal, nar du har laest brugsanvisningen, kan du
kontakte Kundeservice, der star til radighed 24 timer i dognet 7 dage
om ugen.
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Nodseet

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

Advarsel: Kor ALDRIG selv pé skadestuen, hvis du har brug for
akut leegehjaelp. Bed en ven eller et familiemedlem om at kere dig pa
skadestuen eller ring efter en ambulance.

Klarger et nodszt, som du altid kan have med dig. Settet skal indeholde:
o flere nye, forseglede Omnipod 5-Pods

« ethatteglas med hurtigtvirkende 100 IE/mL-insulin (se "1.5 Generelle
advarsler" pa side 8 for at fa oplysninger om insulin, der er godkendt til
brug Omnipod 5-Poden)

« sprojter og penne til indsprejtning af insulin
o glukosetabletter eller anden hurtigtvirkende kulhydratkilde

« glukosesensormaterialer
« Dexcom G6-Sensorer, Dexcom G6-Senderen og Dexcom G6-app'en

« FreeStyle Libre 2 Plus-Sensorer
o teststrips til maling af blodglukose
o blodglukosemaler
o ketonteststrips
o fingerprikker og lancetter
e spritservietter

o anvisninger fra din behandler med hensyn til, hvor meget insulin der
skal indspraeijtes, hvis tilforsel fra Pod'en er atbrudt

o etbrevunderskrevet af din behandlinger, der forklarer, at du skal have
insulinmaterialer og Omnipod 5-systemet med dig

+ telefonnumre til din behandler og/eller lege i tilfaelde af en
nedsituation

o glukagonseat og skriftlige anvisninger i indgivelse af en glukagondosis,
hvis du ikke er ved bevidsthed (se "15.4 Undga lave og hgje veerdier og
diabetisk ketoacidose" pa side 197)

Tip:Bed din behandler om at hjzlpe dig med at udarbejde planer for
héndtering af nedsituationer, f.eks. hvad du skal gore, hvis du ikke kan
komme i kontakt med behandleren.
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OMNIPOD 5 - PUMPEFUNKTIONER

Omnipod 5-pumpe
Vigtig sikkerhedsinformation

. Meddelelser om alarmer, handlinger og
Pamindelser

‘ Livet med diabetes




Denne side er med vilje tom.
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Omnipod 5-pumpe - Vigtig
sikkerhedsinformation

Pumpeadvarsler

Indstilling af og treening i brug
af Omnipod 5-systemet

Advarsel: Duma IKKE starte

med at bruge systemet eller eendre
indstillingerne uden tilstraekkelig
traening og vejledning fra din
behandler. Hvis du starter op og
justerer indstillingerne forkert, kan
det medfore tilforsel af for meget eller
for lidt insulin, hvilket kan fore til lav
eller hoj blodglukose. Indstillinger,
der pévirker insulintilferslen,
omfatter primeert: Pod-afbrydelse,
basalrate(r), Maks. Basalrate, Maks.
Bolus, Korrektionsfaktor(er),
Insulin-til-kulh.-Forhold, Minimum
Glukose til Beregninger, Glukosemal
og Korriger Over, samt Varighed af
insulinens virkning.

Insulin

Advarsel: Brug KUN
hurtigtvirkende 100 IE/mL
NovoLog®/NovoRapid® (insulin
aspart), Humalog® (insulin
lispro), Admelog®/Insulin lispro
Sanofi® (insulin lispro), Trurapi®/
Insulin aspart Sanofi® (insulin
aspart) og Kirsty” (insulin aspart)
insulin i Omnipod 5-systemet,
da disse er blevet testet og fundet
sikre til brug med dette system.
NovoLog/NovoRapid, Humalog,
Admelog/Insulin lispro Sanofi,
Trurapi/Insulin aspart Sanofi

og Kirsty er kompatible med
Omnipod 5-systemet ved brug i

op til 72 timer (3 dage). Folg din
behandlers anvisninger for, hvor
ofte Pod'en skal skiftes.

Advarsel: Veer ALTID klar til at
tage insulin ved hjelp af en anden
metode, hvis insulintilferslen fra
Pod'en afbrydes. Du er i oget risiko
for at udvikle hej blodglukose, hvis
insulintilforslen afbrydes, fordi
Pod'en udelukkende anvender
hurtigtvirkende 100 IE/mL-insulin.
Hvis du ikke har en anden metode
til insulintilforsel, kan det medfere
meget hoj glukose eller diabetisk
ketoacidose (DKA). Sperg din
behandler om vejledning i hdndtering
afafbrudt insulinbehandling.

Advarsel: Brug ALDRIG insulin
iPod'en, hvis udlgbsdatoen er
overskredet, eller hvis insulinen er
uklar, da Pod'en kan blive beskadiget.
Brug af beskadiget eller udlebet
insulin kan forarsage hej blodglukose
og bringe dit helbred i fare.

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

Advarsel: Enhedens
komponenter, herunder

Pod'en, Dexcom G6-Sensoren,
Dexcom G6-Senderen og FreeStyle
Libre 2 Plus-Sensoren, kan

blive pavirket af kraftig straling
eller magnetfelter. Enhedens
komponenter skal fjernes (og

Pod og Sensor skal bortskaffes)

for rontgenfotografi, scanning
med magnetisk resonans
(MR-scanning) eller scanning
med computertomografi
(CT-scanning) (eller lignende

test eller procedurer). Derudover
skal Kontrolenheden placeres
uden for behandlingsrummet.
Rentgen, MR-scanning eller
CT-scanning risikerer at beskadige
komponenterne. Kontakt din
behandler for at fa retningslinjer for
fiernelse af Pod'en.

Advarsel: Produkter og tilbehor

til Omnipod 5-systemet ma IKKE
udseettes for ekstreme temperaturer,
da dette vil medfore, at de ikke
fungerer korrekt. Alle produkter og
alt tilbehor til Omnipod 5-systemet,
herunder udbnede Pods, skal
opbevares koligt og tort.

Pod

Advarsel:Du ma IKKE bruge en
Pod, hvis du er overfolsom eller
allergisk over for akrylbaserede
kleebemidler eller har skrobelig
hud, der nemt beskadiges. Hvis du
paseatter en Pod under sdédanne

omstendigheder, kan det bringe
dit helbred i fare.

Advarsel: Pod'en skal ALTID
bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer for bortskaffelse

af affald. Pod'en betragtes som
biologisk risikoaffald efter
brug og kan potentielt overfore
smitsomme sygdomme.

Advarsel: Sméa bern mé IKKE
kunne fa fat pa de sma dele, som
f.eks. Pod'en og dens tilbehor,
herunder tappen. Sma dele kan
sluges og udger kvaelningsfare. Ved
indtagelse eller slugning kan disse
sma dele forarsage indre skader
eller infektion.

Advarsel: Indsprejt ALDRIG

store bobler eller luftlommer, nar
Pod'en fyldes med insulin. Luft

i systemet optager plads, hvor
insulinen skal vaere, og kan pévirke
insulintilforslen. Dette kan resultere
i over- eller underdosering af
insulin, hvilket kan fore til lav eller
hej blodglukose.

Advarsel: Duma ALDRIG bruge
en Pod, hvis du under fyldning

af den foler betydelig modstand,
mens du trykker stemplet pa
fyldningssprejten ned. Forsog
ikke at presse insulin ind i Pod'en.
Betydelig modstand kan veere
tegn pa, at Pod'en har en mekanisk
defekt. Bruges en sadan Pod, kan
det medfore underdosering af

insulin, hvilket kan fore til for hoj
blodglukose.

Advarsel: Seet IKKE en Pod pa, hvis
du kan se, at kanylen stikker ud
gennem den selvklaebende bagside,
nar du har fjernet tappen pa Pod'en.
En sddan kanyle ma ikke indferes
og vil resultere i underdosering af
insulin, hvilket kan fore til for hej
blodglukose.

Advarsel: Kontrollér ALTID
infusionsstedet ofte for at sikre,
atkanylen er korrekt indfort og
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fastgjort til Pod'en. Kontrollér, at

der ikke er fugt eller lugt af insulin,
som kan vaere tegn pa, at kanylen har
forskubbet sig. En forkert indfort, los
eller forskubbet kanyle kan resultere i
underdosering af insulin, hvilket kan
fore til for hej blodglukose.

Advarsel: Indsprejt ALDRIG
insulin (eller andet) i
péfyldningsporten, mens Pod'en
sidder pa din krop. Fosog pa
dette kan resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket

kan fore til lav eller hoj blodglukose.

Advarsel: Paset IKKE en ny

Pod, for du har slaet den gamle
Pod fra og fjernet den. En Pod,

der ikke er sldet korrekt fra, kan
fortsaette med at levere insulin som
programmeret, sa du risikerer at fa
en overdosis, hvilket kan medfere
lav blodglukose.

Advarsel: Fortsaet IKKE

med at bruge en aktiveret

Pod, der ikke bipper under

en diagnosticeringstest.

Pod'en skal udskiftes med

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

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

Advarsel: Pod'en méa IKKE
udseettes for vand ned til en dybde
pa mere end 7,6 meter (25 fod)

eller i leengere tid end 60 minutter,
da Pod'en kan blive beskadiget.
Dette kan resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket
kan fore til lav eller hoj blodglukose.

Advarsel: Du ma IKKE bruge
Omnipod 5-systemet ved lavt
atmosfeaerisk tryk (under 700 hPA).
Sadanne lave atmosfeeriske tryk
kan forekomme i store hejder,
f.eks. ved bjergbestigning eller
hvis befinder dig i hejder pa over
3.000 meter (10.000 fod). Der

kan ogsa forekomme sendringer

i det atmosfeeriske tryk under

start ved flytransport. Der kan

ske utilsigtet insulintilforsel, hvis
der forekommer en udvidelse

af bittesma luftbobler, som evt.
findes inden i Pod'en. Dette kan
medfore lav blodglukose. Det er
vigtigt at kontrollere din glukose
hyppigt under flyvning for at undga
leengerevarende lav blodglukose.

Advarsel: Omnipod 5-systemet ma
IKKE anvendes i iltrige omgivelser
(mere end 25 % ilt), hvilket omfatter
hjemme- eller operationsomrader,
hvor der anvendes supplerende

ilt og trykkamre. Trykkamre,

eller overtrykskamre, anvendes
nogle gange til at fremme heling af
diabetiske sar eller til at behandle
kulilteforgiftning, visse knogle- og
veevsinfektioner samt dykkersyge.
Udszettelse for iltrige omgivelser
kan resultere i anteending af Pod'en
eller Omnipod 5-Kontrolenheden,
hvilket kan forarsage alvorlige
forbreendinger pa kroppen.
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Advarsel: Omnipod 5-systemet
MA IKKE bruges i omgivelser

med hejt atmosfeerisk tryk (over
1060 hPa), hvilket kan forekomme
i trykkamre. Trykkamre, eller
overtrykskamre, anvendes nogle
gange til at fremme heling af
diabetiske sar eller til at behandle
kulilteforgiftning, visse knogle- og
veevsinfektioner samt dykkersyge.
Udsaettelse for omgivelser med hojt
atmosfeerisk tryk kan beskadige din
Pod og Omnipod 5-Kontrolenhed,
hvilket kan resultere i
underdosering af insulin, hvilket
kan medfere hoj blodglukose.

Kontrolenhed

Advarsel: Kontrollér ALTID, at

det er din Omnipod 5 App, inden
du bruger den. Hvis du bruger en
andens Omnipod 5 App, kan det
resultere i forkert insulintilforsel for
jer begge.

Advarsel: Hold ALTID din
Omnipod 5 App i sikkerhed og
inden for din kontrol for at sikre,
at andre ikke kan @ndre i din
insulinbehandling, hvilket ville
kunne fore til for lav eller for hoj
blodglukose lav blodglukose.
Del ikke PIN-koden til din
Kontrolenhed med nogen.

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

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

o duikke har installeret en
pakreevet opdatering til
Omnipod 5 App'en

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

Brug en anden metode til
insulintilfersel. Hvis din Pod ikke
deaktiveres, og der anvendes en
anden form for insulinbehandling,
kan det resultere i over- eller
underdosering af insulin. Dette
kan fore til lav blodglukose eller hgj
blodglukose.

Alarmer

Advarsel:Du skal bruge
Omnipod 5 App'en inden

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

Advarsel: Du skal ALTID reagere
pé Farealarmer, sé snart de opstar.
Farealarmer pa Pod'en angiver, at
insulintilforslen er stoppet. Hvis
ikke du reagerer pa en Farealarm,
kan det medfere underdosering
af insulin, hvilket kan fore til hoj
blodglukose.

Advarsel: Hold ALTID gje med

din glukose, og folg behandlerens
retningslinjer, hvis din
insulintilforsel standser pa grund af
en blokering (okklusion). Hvis ikke
du handler gjeblikkeligt, kan det
resultere i underdosering af insulin,
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hvilket kan fore til hoj blodglukose
eller diabetisk ketoacidose (DKA)

(se " A\ Blokering opdaget” pa side
158).

Glukosemonitorering

Advarsel: Folg ALTID din
behandlers anvisninger for korrekt
glukosemonitorering for at undga

hej blodglukose og lav blodglukose.

Advarsel: Kor ALDRIG selv pa
skadestuen, hvis du har brug for
akut leegehjalp. Bed en ven eller
et familiemedlem om at kere
dig pa skadestuen eller ring efter
en ambulance.

Advarsel: Glukose under

3,9 mmol/L (70 mg/dL) kan vere
tegn pa lav blodglukose. Glukose
over 13,9 mmol/L (250 mg/dL) kan
veere tegn pa hej blodglukose. Folg
din behandlers behandlingsforslag.

Advarsel:Glukose under

3,9 mmol/L (70 mg/dL) (lav
blodglukose) skal ALTID
behandles med det samme i
henhold til din behandlers
anbefalinger. Symptomer

pé lav blodglukose omfatter
svakkelse, sveden, nervgsitet,
hovedpine og forvirring. Hvis
lav blodglukose ikke behandles,
kan det fore til krampeanfald,
bevidstlgshed eller dad.

Advarsel: Du ma IKKE vente med
at behandle lav blodglukose eller
symptomer pa lav blodglukose.
Selv om du ikke kan kontrollere
din glukose, kan det, hvis du venter
med at behandle symptomerne,
resultere i alvorligt lav blodglukose,
hvilket kan fore til kramper,
bevidsthedstab eller dod.

Advarsel: Hoj blodglukose (hgj
glukose) skal ALTID behandles
med det samme i henhold til

din behandlers anbefalinger.
Symptomer pa hej blodglukose
omfatter treethed, torst, store
vandladninger og sloret syn.

Hvis det ikke behandles, kan hej
blodglukose fore til diabetisk
ketoacidose (DKA) eller dodsfald.

Advarsel: Behandl ALTID "LAVE"
eller "HOJE" Sensorglukoseveerdier
og blodglukoseveerdier i henhold til
din behandlers anbefalinger. Disse
veerdier kan veere tegn pé potentielt
alvorlige tilstande, der kraever
omgaende medicinsk behandling.
Hvis de ikke behandles, kan disse
situationer hurtigt fore til diabetisk
ketoacidose (DKA), shock, koma
eller dod.

Advarsel: Veer ALTID opmerksom
pé din aktuelle Sensorglukoseverdi,
stol pa, hvordan din krop feles, og
ignorer ikke symptomer pa hoj

og lav glukose. Selv om tilfersel

af insulin justeres automatisk i
Automatiseret Tilstand med det
mal at bringe dit glukoseniveau

til dit fastsatte Glukosemal, kan

der stadig forekomme alvorligt

lav blodglukose eller alvorligt hoj
blodglukose.

Huvis dine Sensorglukosevaerdier
ikke stemmer overens med dine
symptomer, skal du ALTID
kontrollere din blodglukose med
en BG-maler, overveje behandling
og/eller Sensorkalibrering,

hvis det er nedvendigt. Skift
ALTID til Manuel Tilstand, hvis
du feler, at du far ungjagtige
sensorglukoseverdier.
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o Fejlagtigt hoje
Sensorglukoseveardier kan
forarsage for hoj tilforsel af
insulin, hvilket kan medfere
alvorligt lav blodglukose,
krampeanfald, bevidstlashed
eller dodsfald.

o Fejlagtigtlave
Sensorglukosevaerdier kan
forarsage for lange pauser i
insulintilferslen, hvilket kan
medfere hej blodglukose, DKA
eller dod.

Hvis du har symptomer, som

ikke stemmer overens med dine
blodglukoseverdier, og du har
fulgt alle de beskrevne anvisninger
i denne tekniske brugervejledning,
skal du kontakte din behandler.

Forholdsregler for pumpen

Omnipod 5-systemet

Forsigtig: Brug IKKE

nogen af komponenterne

i Omnipod 5-systemet
(Kontrolenhed, Pod), hvis du har
mistanke om beskadigelse efter en
uventet haendelse, som f.eks. tab
eller slag pa en hard overflade. Brug
af beskadigede komponenter kan
bringe dit helbred i fare, da systemet
muligvis ikke leengere fungerer
korrekt. Hvis du er usikker pa, om
en eller flere af dine komponenter
er beskadigede, skal du stoppe

med at bruge systemet og kontakte
Kundeservice for at fa support.

Forsigtig: Der ma ALDRIG bruges
en hértarrer eller varm luft til at
torre Kontrolenheden eller Pod'en.

Ekstrem varme kan beskadige de
elektroniske komponenter.

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

Forsigtig: Kontrollér ALTID din
glukose hyppigt, nar du prever
forlystelser i forlystelsesparker

og ifm. flyvning eller i andre
situationer, hvor der kan
forekomme pludselige eendringer
eller yderligheder i lufttryk,

hejde eller tyngdekraft. Selvom
Omnipod 5-systemet er sikkert

at bruge ved atmosfeerisk tryk,
som typisk findes i flykabiner
under flyvning, kan lufttrykket

i en flykabine endre sig under
flyvningen, hvilket kan pavirke
Pod'ens insulintilfersel. Hurtige
endringer i hojde og tyngdekraft,
hvilket f.eks. typisk forekommer,
hvis du prover forlystelser i
forlystelsesparker, eller nar fly
letter og lander, kan pavirke
insulintilferslen, hvilket kan fore til
lav blodglukose eller tilskadekomst.
Folg om nodvendigt behandlerens
behandlingsanvisninger.

Forsigtig: Kontrollér ALTID din
glukose hyppigt, nar du bruger
meget lave basalrater. Hyppig
kontrol af dit glukoseniveau kan
gore dig opmaerksom pé en evt.
blokering (okklusion). Blokeringer
kan medfere hej blodglukose.

Forsigtig: Tryk ALTID pa
START INSULIN for at starte
insulintilforslen, nér en periode
for pause er overstaet under brug i
Manuel Tilstand. Insulintilferslen
starter ikke automatisk efter

en pause. Hvis du ikke starter
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insulintilferslen, risikerer du at
udvikle hej blodglukose.

Forsigtig: Veer ALTID
opmerksom pa mulig eendring af
din tidszone, nar du rejser. Hvis
du ikke opdaterer din tidszone, vil
din insulinbehandling blive tilfort
baseret pa din gamle tidszone,
hvilket kan forarsage forstyrrelser
i din insulintilferselsplan og
ungjagtig historiklog. Tal med din
behandler om, hvordan du skal
héndtere din insulinbehandling,
nar du rejser mellem tidszoner.

Forsigtig: Omnipod 5 App'en

ma IKKE nulstilles, for du har

talt med din behandler. Dette

vil slette alle dine indstillinger,
Tilpassede Basalrater og Historik og
nedvendiggore, at du udskifter din
aktive Pod. For nulstilling skal du
sorge for, at du har en aktuel oversigt
over dine indstillinger og en ny Pod
med de materialer, der skal bruges,
nar du genstarter App'en.

Forsigtig: UNDLAD at

opbevare Omnipod 5-systemets
komponenter og materialer pa et
sted, der er tilgeengeligt for bern,
keeledyr eller skadedyr. Utilsigtet
adgang kan resultere i beskadigelse
af systemdele eller pavirke

deres sterilitet.

Pod

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

Forsigtig: Stik ALTID
fyldningssprejten ind i
pafyldningsporten og ikke

andre steder pa Pod'en. Stik

ikke fyldningssprejten ind i
péfyldningsporten flere gange.
Brug kun den fyldningssprejte og
-kanyle, der fulgte med Pod'en.
Fyldningssprejten er kun til
engangsbrug og ma kun bruges
sammen med Omnipod 5-systemet.
Hvis ovenstdende anvisninger
ikke folges, kan det medfere
beskadigelse af Pod'en.

Forsigtig: Genbrug ALDRIG
Pod'en eller fyldningssprojten,

og forseg ALDRIG at bruge en
fyldningssprojte, som ikke folger
med Pod'en. Den brugte Pod

og fyldningssprojte skal altid
bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer for affaldshandtering.
Du ma udelukkende bruge en

ny Pod med den medfelgende
fyldningssprojte ved hvert skift af
Pod. Medbring altid forsyninger
til at udskifte Pod'en, hvis du pa
et hvilket som helst tidspunkt har
brug for at udskifte den.

Forsigtig: Folg ALTID disse trin
ved klargering af paseetningsstedet.
Huvis stedet ikke er korrekt rengjort,
eller hvis dine heender er snavsede,
oger du risikoen for infektion.

o Vask hender.

o Rengor det gverste af
insulinhaetteglasset med en
spritserviet.

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

o Hold sterile materialer veek fra
eventuel kontaminering.
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Forsigtig: Paseet ALTID Pod'en
som anvist. Hvis du placerer en

Pod pé et sted, hvor der ikke er

ret meget fedtveev, skal du presse
huden omkring Pod'en sammen,
indtil efter kanylen er isat. Der kan
opsta blokeringer (okklusioner),
hvis du ikke bruger denne teknik pa
omrader med et tyndt fedtlag.

Forsigtig: Skift ALTID rundt
mellem insulininfusionssteder

for at hjeelpe med at forebygge
komplikationer pé infusionsstedet,
sasom arveev og infektion. Skift
mellem insulininfusionssteder
reducerer risikoen for ardannelse.
Hvis du bruger et sted med arvaey,
kan det medfere problemer med
insulinabsorption.

Forsigtig: Kontrollér ALTID
ofte for tegn pa infektion. Hvis
et infusionssted viser tegn

pa infektion:

« Udskift omgaende Pod'en
med en ny Pod pa et andet
infusionssted.

o Kontakt din behandler.
Behandl infektionen i
overensstemmelse med din
behandlers anvisninger.

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

Forsigtig: Veer forsigtig, nar du
rengor Pod'en, mens den er pa
kroppen. Hold fast i Pod'en, sa
kanylen ikke forskubber sig eller
bojer, og Pod'en ikke river sig los
fra huden.

Forsigtig: Brug IKKE spray,
kraftige rengoringsmidler eller
oplesningsmidler pa eller i
narheden af din Pod. Brug af
solspray, insektspray med DEET,
personlig hygiejne-spray og andre
aerosoler, rengoringsmidler og
steerke kemikalier pa Pod'en kan
irritere infusionsstedet eller skade
Pod'en, hvilket eger risikoen

for brud pé Pod'ens kabinet.
Skader pa Pod'en kan resultere i
indtreengning af eksterne vaesker,
hvilket kan pavirke Pod'ens
funktion. Dette kan resultere

i over- eller underdosering af
insulin, hvilket kan fore til for lav
eller for hpj blodglukose.

Kontrolenhed

Forsigtig: UNDLAD at sla
automatisk tidszone fra pa
Kontrolenheden. Hvis du slar
automatisk tidszone fra, vil

din Kontrolenhed ikke kunne
registrere, nar din enheds tidszone
og din tidszone for insulintilforsel
ikke stemmer overens. Tilforsel
afinsulin baseret pa en anden
tidszone end den lokale tid kan
forarsage fejl i insulintilforsel og
datalogning, hvilket igen kan fore
til for lav eller for hej blodglukose.

Forsigtig: Tilslut og oplad
ALTID din Kontrolenhed, nar
du ser meddelelsen om lavt
batteriniveau. Hvis batteriets
ladestatus bliver kritisk lav,
slukker Kontrolenheden sig selv,
og du modtager ikke en Farealarm
om lavt batteriniveau. Uden
brug af Kontrolenheden kan du
ikke @ndre i din insulintilfersel,
hvilket kan resultere i over-

eller underdosering af insulin,
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hvilket kan fore til lav eller hoj
blodglukose.

Forsigtig: Udsaet IKKE
Kontrolenhedens batteri for hoje
temperaturer [>30 °C (>86 °F)
under opbevaring og >40 °C
(>104 °F) ved brug]. Batteriet
ma ikke punkteres, knuses eller
udsaettes for tryk. Hvis du ikke
folger disse anvisninger, kan

det medfore eksplosion, brand,
elektrisk stod, beskadigelse af
Kontrolenheden eller batteriet eller
laekage af batteriet.

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

Forsigtig: Brug KUN det
USB-ladekabel og den adapter,

der er vedlagt i aesken med din
Kontrolenhed. UNDLAD at bruge
alternative opladningskabler eller
andet tilbehor, da de kan beskadige
Kontrolenheden eller pavirke den
made, den oplades pa i fremtiden.
Hvis du bliver nedt til at bruge et
andet kabel, ma du kun bruge kabler,
der er hojst 1,2 meter (4 fod) lange.

Forsigtig: Anbring IKKE
Kontrolenheden i eller i neerheden
af vand, da den ikke er vandteet.
Hyvis dette ikke overholdes,

kan det fore til beskadigelse af
Kontrolenheden.

Forsigtig: BRUG IKKE
oplesningsmidler til at rengore
Kontrolenheden. Nedsaenk
IKKE Kontrolenheden i vand,
da den ikke er vandteet. Brug

af oplesningsmidler eller
nedsenkning i vand risikerer at
beskadige Kontrolenheden.

Forsigtig: Sorg for, at der IKKE
treenger snavs eller veeske ind i
USB-porten, hgjttaleren, lyd-/
vibrationsknappen eller teend/
sluk-knappen, mens du renger
Kontrolenheden. Hvis dette
ikke overholdes, kan det fore til
beskadigelse af Kontrolenheden.

Kommunikation

Forsigtig: Nar der ikke er
kommunikation mellem Pod'en og
Kontrolenheden, fortsaetter Pod'en
med at tilfore insulin i henhold

til de indstillinger, der var aktive
péa Pod'en, for kommunikationen
blev afbrudt. For eksempel vil
automatisk insulintilfersel fra
Pod'en fortseette i Automatiseret
Tilstand. Genoprettelse af
kommunikation er nedvendig

for at se din systemstatus,
meddelelser og for at sende nye
instruktioner til Pod'en. Prov at
bringe Kontrolenheden inden for
1,5 meter (5 fod) af Pod'en for at
genoprette kommunikationen. Se
"26.5. Kommunikationsproblemer
med Poden - "Prov igen™

pé side 382.

Forsigtig: Brug IKKE baerbart
RF-kommunikationsudstyr
(herunder perifere enheder som
f.eks. antennekabler og eksterne
antenner) teettere end 30 cm

(12 tommer) pa nogen del af
Omnipod 5-systemet, da det kan
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Vigtig sikkerhedsinformation

pavirke kommunikationen mellem
din Kontrolenhed og din Pod.

Alarmer og lyd

Forsigtig: Reager ALTID pa
Adviserende Alarmer om Udleb

af Pod, Lavt insulinniveau i

Pod og Pod-atbrydelse, nar de
forekommer. Disse alarmer
eskaleres til Farealarmer, hvis der
ikke foretages nogen handling. Nar
der opstar Farealarmer, stopper
insulintilferslen.

Forsigtig: Hvis en Pod-alarm gores
permanent lydles, skal Pod'en tages
af kroppen. Nar du har taget Poden
af og kasseret den, skal du straks
aktivere en ny Pod for at undga at ga
for leenge uden insulin, hvilket kan
fore til hoj blodglukose.

Forsigtig: Hvis du har mistanke

om problemer med Pod'ens

lyde, skal du ALTID kontrollere
alarmfunktionen, nr du skifter Pod,
sé du sikrer dig, at du ikke gar glip

af vigtige alarmer under brug (se
"Kontrollér alarmer" pa side 157).

Forsigtig: UNDLAD at saette din
Kontrolenhed eller smartphone
palydles, vibrér eller andre
Indstillinger, der forhindrer dig i at
heore alarmer eller meddelelser fra
din Omnipod 5 App. Hvis du ikke
kan here alarmer og meddelelser fra
din Kontrolenhed, far du muligvis
ikke lavet de nodvendige aendringer
i din insulinbehandling i rette tid.
Pod'en vil stadig lyde, og du vil
kunne se alarmen eller meddelelsen
i Omnipod 5 App'en. Se "13.3 Lyde
og vibrationer" pa side 153 for at

fa mere at vide om, hvordan du
indstiller lyde og vibrationer.
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2 Ordliste og navigation af systemet

2.1 Ordliste

Ord Beskrivelse

Adviserende Alarm En alarm, der advarer dig om noget i
Omnipod 5-systemet, der kraever din
opmerksomhed snart, f.eks. et lavt
indhold af resterende insulin i din Pod.

Aktiv Insulin (AI) Insulin, der stadig er aktiv (kan bruges til
at seenke glukose) i kroppen.

Aktivering Aktivering og indstilling af en Pod, sa

den udelukkende kan kommunikere
med den Omnipod 5 App, den blev
aktiveret af.

Automatiseret Tilstand

En metode til insulintilfersel, der bruger
din historik over insulintilfersel samt

din Sensorglukosevzerdi og -trend til
automatisk at oge, nedszette eller seette
insulintilforslen pa pause baseret pa
aktuelle og forventede glukoseverdier ved
at bruge en malvaerdi for glukose, eller et
Glukosemal, der kan tilpasses.

Automatiseret Tilstand:

Automatiseret insulintilfersel, der

Begranset anvendes, nar Sensorglukoseveerdierne
ikke er tilgeengelige. Insulintilforsel
baseret pa dine indstillinger og
seneste historik.

BG Blodglukose

Basal insulin

En lille meengde insulin, der tilfores i
lgbet af dagen og natten for at hjeelpe
med at holde glukoseveerdien stabil.

Basalprogram Plan for insulintilfersel, der anvendes
til at tilfore insulin i Manuel Tilstand.
Medtages ogsd i visse tilfeelde i
Automatiseret Tilstand.

Basalrate Det antal insulinenheder, der tilfores pa

en time (IE/t).

Bolus insulin

En dosis af insulin, der tilfores ved
maltider med kulhydrater, og/eller for at
korrigere hej glukose.
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Deaktivér

Den foretrukne made at lukke Poden
ned pa. Deaktivering slukker for
insulintilforsel fra Pod'en og gor det
muligt for Omnipod 5 App'en at aktivere
en ny Pod.

Enhed

I Omnipod 5 henviser "enhed" til
Omnipod 5-Kontrolenheden, som bruges
til at kontrollere Omnipod 5 App'en.

Enheder

Hvad insulin méles i.

Farealarm

En alarm, der advarer om et
problem med Omnipod 5-systemet,
og som kraever din gjeblikkelige
opmerksomhed. Alarmen kan
f.eks. forarsages en atbrydelse i
insulintilferslen.

Forbinder

I Omnipod 5 henviser "forbinder" til
indstilling af tradles kommunikation
mellem systemkomponenter.
Omnipod 5 bruger trddles Bluetooth®-
teknologi til at kommunikere med din
Pod og fra Sensoren til Pod'en.

Glukosemal

Den brugertilpassede malverdi

for glukose, der anvendes af bade
SmartAdjust-teknologien og Omnipod 5
SmartBolus-beregneren til at beregne,
hvor meget insulin du har behov

for baseret pa bade dine manuelt
indtastede blodglukoseveardier og
Sensorglukosevardierne fra din Sensor.
Glukosemalet kan indstilles fra 6,1-

8,3 mmol/L (110-150 mg/dL) i trin pa
0,55 mmol/L eller (10 mg/dL).

Hoj blodglukose

Hoj glukose. Et indhold af glukose
iblodet, der er hojere end normalt,
generelt over 13,9 mmol/L (250 mg/dL).

Infusionssted

Det sted pa kroppen, hvor en Pods
kanyle er indfert for at tilfore insulin.

Kan ikke meerke lav glukose

En tilstand, hvor en person ikke kan
marke eller genkende symptomerne pa
lav blodglukose.
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Kanyle Etlille, tyndt ror, der indferes under
huden, og som Poden bruger til at tilfore
insulin gennem.

Kassér Pod Hvis et kommunikationsproblem

forhindrer dig i at deaktivere en Pod,
kan du bruge funktionen KASSER, s&
Omnipod 5 kan aktivere en ny Pod uden
at lukke den aktive Pod ned. En Pod, der
er "kasseret", skal altid tages af kroppen,
da den fortsat kan tilfere insulin.

Ketoacidose (diabetisk
ketoacidose eller DKA)

Diabetisk ketoacidose (DKA) er en
alvorlig tilstand, hvor ekstremt hoj
glukose og alvorlig mangel pa insulin far
kroppen til at nedbryde fedt til energi.
Nedbrydningen af fedt friger ketoner

i blodet og urinen. Det kan tage fra

fa timer til dage at udvikle diabetisk
ketoacidose, og symptomerne omfatter
mavepine, kvalme, opkast, ande, der
lugter af frugt, og hurtigt andedreet.

Ketoner

Syreholdige biprodukter, der stammer
fra nedbrydningen af fedt til energi.
Tilstedevaerelsen af ketoner er tegn p4, at
kroppen omdanner lagret fedt (i stedet
for glukose) til energi.

Kontrolenhed

Omnipod 5-enhed, der leveres af Insulet
og indeholder Omnipod 5 App'en til
brug til kontrol af Omnipod 5-systemet.

Kulhydrater

Sukkerarter og stivelser, der indtages, og
som kroppen nedbryder til glukose.

Lav blodglukose

Lav glukose. Et indhold af glukose
iblodet, der er lavere end normalt,
generelt under 3,9 mmol/L (70 mg/dL).

Manuel Tilstand

Metode til insulintilforsel, der tilforer
insulinmeengder i overensstemmelse
med basalraterne i dit Basalprogram.

Manuel bolus

En bolusmengde, som du selv veelger
(ikke beregnet af SmartBolus-beregneren).

Mikrobolus

En lille meengde insulin, der beregnes
vha. SmartAdjust-teknologi og tilferes
automatisk af Poden hvert 5. minut i
Automatiseret Tilstand.
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Omnipod 5 Application Software pa Kontrolenheden, der

(App) er det primeere brugerinterface i
Omnipod 5-systemet.

Sender Komponent i et Sensorglukose-
monitoreringssystem, der sender
Sensorglukosevzerdier til Poden.

Sensor Komponent i et Sensorglukose-

monitoreringssystem, der indszettes
under huden for at male glukose
i interstitiel vaeske.

Sensorglukosemonitorerings-
system

Et system, der méler glukose hele
dagen og natten og leveres af en
tredjepartsfabrikant af medicinsk
udstyr. Kaldes ogsa for kontinuerlig
glukosemonitor (CGM).

Sensorglukoseverdi

Glukosevaerdi malt af en Sensor.
Sensorglukoseverdier omfatter en trend,
der angiver, om din glukose aktuelt
stiger, falder eller er stabil.

SmartAdjust™-teknologi

Pod-software, der bruges til at beregne
automatiseret insulintilforsel sa ofte som
hvert 5. minut for at bringe din glukose
til din tilpassede malveerdi, ogsa kaldet
Glukosemal.

Synsfelt

Hvordan du skal beere Pod'en og Sensoren
pé samme side af kroppen pa en made,

sa de to enheder kan "se" hinanden, uden
at din krop blokerer for kommunikation
mellem dem.
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Tilpasset Basalrate Insulintilfersel i enheder pr. time, der
beregnes af SmartAdjust™-teknologi
for at justere din glukose til dit
Glukosemal. Denne mangde @ndres
efterhanden baseret pa din historik for
insulintilforsel.

2.2 Brug af touchskaermen og indtastning af
oplysninger

Dette afsnit beskriver, hvordan touchskaermen bruges, hvordan der
indtastes tal eller tekst i Omnipod 5 App'en, og hvordan man ifelge denne
tekniske brugervejledning navigerer mellem Omnipod 5 Appens skeerme.

Grundlaeggende oplysninger om touchskesermen

Omnipod 5 App'en viser meddelelser og Indstillinger pa touchskaermen.

Tryk og stryg
De grundleeggende instruktioner for interaktion med touchskeermen er
forklaret her.
P Tryk Tryk pa skeermen, og loft derefter fingeren.
Stryg Tryk pa et startpunkt, og stryg op, ned, til
@ venstre eller til hojre med fingeren.
Bemark: Rulle og stryge minder om
hinanden. Nar du stryger opad, ruller
skeermvisningen op for at vise elementer,
som i gjeblikket ikke kan ses pa skeermen.

Bemark: Skermbeskyttelsesmateriale kan gore touchskermen
mindre folsom.
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Timeout for skaerm og lysstyrke

Skaermen pé Kontrolenhed bliver sort, dvs. gér i timeout, efter en periode
uden aktivitet. Hvis du vil 2endre timeout for skeermen og indstillinger for
lysstyrke, henvises der til "Skeermvisning" pa side 123. Skeermen deempes

6-10 sekunder, for den bliver sort. Hvis skeermen deempes, kan du trykke
pa den for at undga, at den gér i timeout.

Indtastning af tal og tekst

Tryk pa et redigerbart felt for at abne et tastatur eller taltastatur.

Brug af et tastatur

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

qgwe T Tty uiop

a s df gh j k I

Skift mellem Slet den
store og sma —» ‘! z x ¢ vbnm & post
bogstaver
Abn etandet —p?123 | \® ’ °
tastatur

Minimer Luk tastaturet
tastaturet efter efterindtastning
indtastningaf  |ngen funktion Mellemrumstast aftekst (UDFORT)
tekst
Brug af et taltastatur
1 2 3 - 4— Anvendesikke
4 9 6
Slet den

7 8 9 € eneste post

. 0 R 0 4— Luk tastaturet
Anvendes D ofter

ikke indtastning af
tekst (UDF@RT)

Minimer tastaturet
efterindtastning
af tekst
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Brug af et rullehjul

Hvis du trykker pa et redigerbart felt, kan der — EREKKEAA AT
vises et rullehjul. Szt fingeren pa rullehjulet.
Stryg op eller ned for at vaelge den onskede
veerdi. Jo hurtigere du bevaeger fingeren, jo
hurtigere ruller hjulet. O  0s0lEt

Basalrate

Nar det gnskede valg kan ses, kan du valge
den ved at trykke pa alternativknappen ud for
verdien og trykke pa UDFORT.

085 IE/t

090 IE/t

095IE/t

TIE/

1,05 IE/t

ANNULLER

Veaelg, tilfej og slet elementer
Skifte-knapper
@ Trykpéen skifte-knap for at skifte mellem de to valg.

Med skifte-knapperne kan du slé en funktion TIL eller FRA. Hvis
skifte-knappen er i hojre side og er lilla, er funktionen slaet TIL, og
hvis den er i venstre side og er gra, er funktionen er slaet FRA.

Tilfgj og slet knapper

Et plussymbol i en cirkel angiver, at du kan foje et element til en liste.
Tryk pa plussymbolet for at foje elementet til listen.

Et rodt x i en cirkel angiver, at du kan fjerne et element fra en liste.
Tryk pa det rode x for at fierne elementet.
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Navigationsknapper og kort forklaring til navigation

Knap for valgmuligheder

Rejse
25,2 IE/dag

Knappen for valgmuligheder ( ¢ )
O vises i hojre side af visse lister. Tryk

pé knappen for at dbne en liste med
valgmuligheder, der er relevante for
elementet i den pagaeldende reekke.

Kort forklaring til navigation ifelge den tekniske brugervejledning
I den tekniske brugervejledning anvendes symbolet ">"
den ene skeerm til den neeste. For eksempel:

e Menuknap (=) > Pod > UDSKIFT POD

forteeller, at du skal gore folgende:

til at navigere fra

1.  Tryk pa menuknappen ( = ) overst til venstre pa startskaermen.
2. TrykpaPod for at ébne Pod-skermen.
3. Tryk pa UDSKIFT POD.
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Denne side er med vilje tom.
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Oversigt over Omnipod 5-systemet 3

3.1 Kommunikation mellem Omnipod 5 App'en og
Sensoren

Kommunikationen mellem dele af Omnipod 5-systemet varierer,
athaengigt af hvilken Sensor du veelger.

Kommunikation mellem Omnipod 5 App'en og
Dexcom G6

Omnipod 5-systemet kommunikerer med Dexcom G6-systemet til
kontinuerlig glukosemonitorering (CGM).

« Poden tilforer insulin til din krop, modtager kommandoer fra
Omnipod 5 App'en, modtager Sensorglukoseverdier fra Dexcom-
Senderen, sender Sensorglukoseverdier til Omnipod 5 App'en og
justerer automatisk insulintilferslen i Automatiseret Tilstand.

o Dexcom G6-Senderen sender Sensorglukoseveerdier til Pod'en og
Dexcom G6-app'en. Omnipod 5 App'en kommunikerer ikke direkte
med Dexcom G6-app'en. Der er oplysninger, som er specifikke for
Dexcom, i brugervejledningen til Dexcom G6 CGM-systemet.

» Kontrolenheden bruges til at styre Poden ved hjeelp af
Omnipod 5 orphan.

Kontrolenhed med  Dexcom G6-app
Omnipod® 5 App

L) | , Pod modtager CGM-vaerdier
N

A=

Omnipod® 5-Pod Dexcom G6 CGM
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Kommunikation mellem Omnipod 5 App'en og
FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren

Omnipod 5-systemet kommunikerer med FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren.

o Poden tilferer insulin til din krop, modtager kommandoer
fra Omnipod 5 App'en, modtager Sensorglukoseveerdier fra
FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren, sender Sensorglukosevardier
til Omnipod 5 App'en og justerer automatisk insulintilferslen i
Automatiseret Tilstand.

o FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren sender Sensorglukoseverdierne til
Poden og Omnipod 5 App'en. Der er oplysninger, som er specifikke
for Sensoren, i brugervejledningen til FreeStyle Libre 2 Plus.

« Kontrolenheden bruges til at styre Poden og Sensoren ved hjalp af
Omnipod 5 App'en.

o Omnipod 5 App'en aktiverer Poden, sender boluskommandoer til
Poden, modtager oplysninger om insulintilforsel og Sensoren fra
Poden, nar Poden er i neerheden, viser Sensorglukoseveerdier og
-trends fra Poden, foretager fejlfinding, tilfojer en Sensor og modtager
og viser oplysninger og alarmer direkte fra Sensoren alene, hvis der
ikke er en aktiv Pod.

Omnipod 5 App

b ‘ ®
\%\\’ ) Pod'en modtager <\\/

Sensorglukoseveerdier

Omnipod 5 Pod FreeStyle Libre 2
Softwaren i Pod’en justerer Sensoren
automatisk tilfgrslen af genererer
basal insulin baseret pa glukosevzerdier.
Sensorglukosevaerdier og
-trends.
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3.2 Omnipod 5 App

Omnipod 5 App'en bruges til at styre og overvige Podens funktion vha.
tradles Bluetooth®-teknologi.

Forsigtig: UNDLAD at efterlade din Kontrolenhed et sted, hvor
du ikke kan here alarmer og meddelelser fra din Omnipod 5 App.
Insulintilfersel i Manuel Tilstand eller Automatiseret Tilstand
fortseetter som programmeret, hvis du beveeger dig veek fra din
Kontrolenhed.

Omnipod 5 Kontrolenheden

0847 © © @ @ 9 0100 %

= 2 i Automatiseret
Knap til lyd/
DASHBOARD INSULIN POD-INFO . .
vibration

Al 3,05IE

6 7 e 4—Teend/sluk-knap:
Bruges til
Touchskeerm —p ) ges
AL aktivering/

Dexcom G dvaletilstand og
oy teend/sluk.

SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF

Bemaerk: Hvis
Enh:):der [~ du trykker pa
teend/sluk-
knappen for
e leenge, viser der
en mulighed,
hvor du kan
vaelge at slukke.
Sluk IKKE. Tryk

uden for den
menu.

15. dec. (08.41) SE

USB C-port:
Bruges til at oplade batteriet
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3 Oversigt over Omnipod 5-systemet

3.3 Laseskeerm og sikkerhed

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

Advarsel: Hold ALTID din Kontrolenhed i sikkerhed og inden for din
kontrol for at sikre, at andre ikke kan sendre i din insulinbehandling.
Utilsigtede sendringer af din insulintilforsel kan resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket kan fore til lav eller hgj blodglukose.
Veer forsigtig med, hvem du deler PIN-koden til din Kontrolenhed med.

Sikkerhed af Omnipod 5 App'en pa din Kontrolenhed

Nar du har indstillet den medfelgende Kontrolenhed, vises lase- og PIN-
skeermen, hver gang du aktiverer Kontrolenhed.

Léaseskermen viser:

o ditvalgte baggrundsbillede

o dags dato og klokkeslat

o dinbrugerdefinerede meddelelse

o den aktuelle systemtilstand

o mangden af aktiv insulin

o eventuelle alarmer eller meddelelser
Las Kontrolenheden op

I resten af denne tekniske brugervejledning vil instruktioner om at
“aktivere" eller "lase op for" Kontrolenheden betyde folgende:

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

2. Las Laseskeermen op ved enten at stryge til venstre eller til hojre eller
ved at stryge op nedefra. PIN-skeermen vises.

3. Indtast den 4-cifrede PIN.

4. Trykpa OK. Startskeermen eller den senest anvendte skaerm vises.

Las Kontrolenheden
Sédan laser du Kontrolenheden, nar du er feerdig med at bruge den:

» Trykkortvarigt pa teend/sluk-knappen. Dette laser Kontrolenheden og
seetter den i dvaletilstand.

Bemark: Opbevar Kontrolenheden pé et sikkert sted, hvor du nemt kan
fa fatiden.
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Forsigtig: Tryk KUN pa teend/sluk-knappen pa Kontrolenheden
imindre end 1 sekund, da du ellers ved et uheld risikerer at slukke
for stremmen. Hvis Kontrolenheden viser en meddelelse med
sporgsmalet, om du vil slukke for den, skal du trykke uden for
meddelelsen for at annullere den. Hvis du ved et uheld slukker for
Kontrolenheden, risikerer du at ga glip af vigtige meddelelser og
alarmer fra Omnipod 5 App'en. Hvis du ikke kan here alarmer og
meddelelser fra din Kontrolenhed, far du muligvis ikke lavet de
nedvendige @ndringer i din insulinbehandling i rette tid. Pod'en
udsender en alarm, uanset om status for Kontrolenheden er Til
eller Fra.

Har du glemt din PIN?

Kontakt Kundeservice, hvis du har problemer med din PIN. Der er
kontaktoplysninger pd Kundeservicekortet pa forsiden af denne tekniske
brugervejledning.
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3.4 Statuslinje

Overst pa skeermen er der en statuslinje med ikoner for bade Omnipod 5
App'en og Kontrolenheden. Folgende ikoner vises, nir det er relevant:

o Tkon for Omnipod 5-status

« Batteriniveau

« Indikation af batteriopladning DASHBOARD  INSULIN  PODINFO
o Aktuelt klokkesleet AKTIV INSULIN
Definition af ikoner pé statuslinjen:
7
@ Omnipod 5-status - e
“= Automatiseret Tilstand —
I?/‘[mniplor](tivf_Sta(tius - SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF
anuel lilstan

.. 6,5 ~
:::.4 Farealarm Enheder I—

- 08. dec. (16.41) SE
{i. Adviserende Alarm e

-‘ Meddelelse om handling

@ Pamindelse

[ Ji Vibration/lydles

+ Flytilstand slaet TIL

‘*. Indstilling for tradles Bluetooth-
teknologi slaet TIL

©ig Forbindelse til mobilnetveerk

¥ Wi-fi

Bemerk: Stryg nedad fra statuslinjen for at fa flere oplysninger om, hvad
der aktuelt vises pa den. Stryg sa opad for at lukke.

Bemark: Enhedsspecifikke ikoner saisom for wi-fi og vibration/lydles kan
variere i udseende.
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3.5 Startskeerm

Dette afsnit forklarer, hvad du kan se pA Omnipod
Forskellige oplysninger vises, atheengigt af hvilken
isystemet.

Alarmer og meddelelser

Statuslinje — RO
Menuknap —

Automatiseret

Fanevisninger —

DASHBOARD INSULIN POD-INFO

Al 3,05 IE

6,7©

mmol/L

Dexcom G6

SIDSTE BOLUS

SENSOR-GRAF

Maengde og tid —
for den sidste 3 "
bolus, viser Al, Enheder I_
haren bOIUS er 15. dec. (08.41

igang

) SE
O—

5 Appens startskeerm.
tilstand, der er aktiveret

4— Aktuel systemtilstand

4— Fanevisning,

informationen
varierer afhaengigt af
den fane, der vises.

4—Sensor-graf

Bolusknap, slaet fra
(gratonet), naren
ojeblikkelig eller
Forlaenget Bolus er

i gang

Den fane, du veelger pa startskeermen, afgor hvilke oplysninger der vises pa
skeermen. Sadan @endrer du, hvilke oplysninger der vises:

fanerne pa startskeermen) for at flytte mellem

statuslinje for bolussen og en knap til at annul

Tryk pa DASHBOARD, INSULIN eller POD-INFO.

Stryg til hojre eller venstre pa skaermens midterste del (direkte under

fanerne.

Huvis der er en ojeblikkelig bolus i gang, viser startskeermen en

lere bolussen med.

De tre faner er ikke synlige, hvis der kerer en ojeblikkelig bolus.
(Se "17.9 Tilforsel af en ojeblikkelig bolus" pa side 227).
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Fanen DASHBOARD

Fanen DASHBOARD viser folgende
oplysninger.

Bemark: Fanen DASHBOARD viser
forskelligt indhold, atheengigt af om
det er en Dexcom G6-Sender eller en
FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor, der er
parret med Omnipod 5 Appen.

Uden parret Dexcom G6-Sender
eller FreeStyle Libre 2 Plus-
Sensor

e AKTIVINSULIN (AI): Der vises
en veerdi, ndr der er Al til stede.

e AKTIVINSULIN (AI): Hvis der
ikke er AI til stede, eller der ikke
er kommunikation med Poden,
vises der bindestreger. Tryk pa
FLERE OPLYSNINGER for at se
mulige arsager.

394 0100%

DASHBOARD

SIDSTE BOLUS

6,5

Enheder

08. dec. (16.41)

Manuelt

a

INSULIN POD-INFO

AKTIV INSULIN

64

Enheder

SENSOR-GRAF

|2/

SE
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Med parret Dexcom G6-Sender eller FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor

AKTIV INSULIN (AI)

Sensorglukosevaerdi (med
trendpil): Nar der er en
Sensorglukoseveerdi tilgeengelig.

Sensorglukosevzerdi (uden
pil): Nar Senderen sender en
Sensorglukoseveerdi, men
ikke kan angive en trend for
Sensorglukoseverdien.

H@J: Nar den
Sensorglukoseveerdi, der
modtages fra Sensoren, er hojere
end den maksimale veerdi,
Sensorens kan vise:

o Dexcom G6: 22,2 mmol/L
(400 mg/dL)

o FreeStyle Libre 2 Plus:
27,8 mmol/L (500 mg/dL)

LAV: Nar den
Sensorglukoseverdi, der
modtages fra Sensoren, er mindre
end 2,2 mmol/L (40 mg/dL).

% +® 0100 %

DASHBOARD INSULIN POD-INFO

Al 3,051E

6,/©

mmol/L

Dexcom G6

SIDSTE BOLUS

Enfgder ILJ

15. dec. (08.41) SE

SENSOR-GRAF

Fanen DASHBOARD viser ogsa oplysninger om mulige

kommunikationsproblemer med Sensoren.

Der vises en statuslinje, nar en bolus er i gang (se "16.3 Registrering af
status for en bolus" pa side 214).
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Fanen INSULIN

Teksten pd fanen INSULIN skifter til AKTIVITET, hvis Aktivitetsfunktionen
er slaet til i Automatiseret Tilstand, eller til MIDL. SLAET TIL, hvis en Midl.
Basal kerer i Manuel Tilstand.

Manuel Tilstand

I Manuel Tilstand viser fanen INSULIN = a
som standard navnet pa og grafen for )
det brugerdeﬁnerede Basalprogram. DASHBOARD INSULIN POD-INFO
Tekst under navnet pa Basalprogrammet —

angiver, om det anforte Basalprogram er: Basal 1

| gang

o Igang- Dette program kerer pa den
aktive Pod.

osiEn

] 1,25

o Sat pd pause — Dette program
fortsatter, nar du starter
insulintilforsel. Total: 22,5 IE/dag SE

00

00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

o Aktuelt - Der er ingen aktiv Pod.
Dette program sendes til din naeste Pod under aktiveringen.

Nar et Basalprogram er i gang, markerer en lodret gron streg det aktuelle
klokkeslzet. Tallene over grafen angiver basalraten for hvert tidssegment.

Den totale daglige mangde basal insulin i Manuel Tilstand vises under
grafen. Denne totalveerdi er den meengde insulin, som det aktive
Basalprogram ifelge planen skal tilfore i lobet af en periode pa 24 timer.
Totalvaerdien tager ikke hojde for Midl. Basaler eller bolusser.

Huvis du vil se den totale maengde insulin, som din Pod faktisk har tilfort,
herunder Midl. Basaler og bolusser, henvises der til "Gennemse din
Historik og data" pa side 131.

Tryk pa SE for at fa vist oplysninger om andre Basalprogrammer.
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Midl. basal

Hvis der karer en Midl. Basal,

@ndres teksten pa fanen INSULIN til
MIDLERT. SLAET TIL og fremhzeves
med lyseblat. Den viser en graf over
den Midl. Basal og giver dig mulighed
for at annullere den Midl. Basal.

Se "7.1 Om Midlertidige Basalrater"
pé side 104.

Automatiseret Tilstand

I Automatiseret Tilstand viser fanen
INSULIN AUTOMATISERET TILSTAND:
AKTIV og viser SIDSTE BOLUS

og OPLYSNINGER OM SENSOR.

Der er flere oplysninger om brug

af Automatiseret Tilstand i "Om
Automatiseret Tilstand" pa side 313.

Aktivitetsfunktion

I Automatiseret Tilstand, nar
Aktivitetsfunktionen er slaet til,
@ndres teksten pa fanen INSULIN til
AKTIVITET, fremhaeves med gront og
viser Aktivitet er slaet TIL. Se "23.1
Om Aktivitetsfunktionen" pa side 330
for at fa flere oplysninger.

=] ‘ Manuelt
MIDLERT.
DASHBOARD SLAETTIL POD-INFO
Midl. Basal
1 gang (4 timer tilbage)

(081EN
125

0,75

1

00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

Nedseet ¥ 20%

ANNULLER

% A 0100%

i Automatiseret

DASHBOARD INSULIN POD-INFO

Al 6,51E

AUTOMATISERET TILSTAND: AKTIV

394 0100%

Automatiseret

DASHBOARD AKTIVITET POD-INFO

Al 6,45 IE

Aktivitet er sldet TIL

Tilbage: (1 time og 0 min.) ANNULLER
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Fanen POD-INFO

Fanen POD-INFO viser, om der er en
aktiv Pod, og - hvis det er tilfeeldet — hvor
meget insulin der er tilbage i Pod'en, og
hvornar Pod'en udlgber.

Hvis Omnipod 5 Appen ikke kan
kommunikere med en aktiv Pod, viser
fanen POD-INFO "Ingen kommunikation
med Pod". Fa flere oplysninger ved at
trykke pi FLERE OPLYSNINGER.

% A 0100%

[ |

Manuelt

DASHBOARD INSULIN POD-INFO

POD-STATUS

27 IE tilbage i Pod

Pod udlgber: s@ndag
17. dec. (17.35)

SE OPLYSNINGER OM POD

med Poden - "Prov igen™ pa side 382.

Forsigtig: Nar der ikke er kommunikation mellem Pod'en og
Kontrolenheden, fortsatter Pod'en med at tilfgre insulin i henhold til

de indstillinger, der var aktive pa Pod'en, for kommunikationen blev
afbrudt. For eksempel vil automatisk insulintilforsel fra Pod'en fortseette

i Automatiseret Tilstand. Genoprettelse af kommunikation er nodvendig
for at se din systemstatus, meddelelser og for at sende nye instruktioner til
Pod'en. Prov at bringe Kontrolenheden inden for 1,5 meter (5 fod) af Pod'en
for at genoprette kommunikationen. Se "26.5 Kommunikationsproblemer

Hvis der ikke er nogen aktiv Pod, viser
fanen POD-INFO "Ingen aktiv Pod". Se
"Aktivering og udskiftning af Poden"
pé side 79 for at fa oplysninger om at
indstille en ny Pod.

Hvis der er en aktiv Pod, skal du trykke
pa SE OPLYSNINGER OM POD for at
abne en skeerm, hvor du kan deaktivere
eller udskifte din Pod.

Skaermen SE OPLYSNINGER OM
POD viser:

o mangden afinsulin i Pod'en
o tidspunktet for den seneste
kommunikation mellem
Omnipod 5 App'en og Poden
+ udlgbsdato og -klokkeslet for Poden
o péamindelser
o en UDSKIFT POD-knap.

Tip: Du kan ogsa abne denne
skeerm ved at trykke pa
Menuknappen ( = ) > Pod.

% +®A0100%

< Pod

INSULIN TILBAGE | POD

Flere end 50 enheder
(opdateret | dag, 17.46)

POD-STATUS

Udlgber: sgndag

17. dec. (17.47)

Pamindelser

Udlgb af Pod: _ALTID
SLAET TIL

Pamind mig 4 timer inden

Lavt insulinniveau i Pod _ALTID
SLAET TIL

Pamind mig, nar der er 10 enheder

UDSKIFT POD

LUK
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Bannere om POD-INFO

Nar din Pod snart er ved at udlgbe, vises
der et gult banner med teksten UDSKIFT
SNART POD’EN pa fanen POD-INFO. 19 iEtilbage i Pod
Det gule banner vises 12 timer, for bod udlober: | morgen
Pod'en udlgber, eller pa tidspunktet for g ('03 12;9
Pamindelsen om udleb af Poden, alt efter R

hvad der sker forst. SE OPLYSNINGER OM POD

UDSKIFT SNART POD'EN

Seks timer, for Pod'en udlober, vises der UDSKIFT POD
et rodt banner med teksten UDSKIFT
POD p4 fanen POD-INFO. 15 iEtilbage i Pod

Pod udlgber: | dag
14. dec. (17.51)

SE OPLYSNINGER OM POD

Nér der er mindre end 5 enheder insulin @ LAVT INSULINNIVEAU | POD
tilbage i Pod'en, vises der et redt banner
med teksten LAVT INSULINNIVEAU | Feerre end 5 enheder
POD pa fanen POD-INFO. Hvis Poden Pod udigber: Idag
snart udleber, og der er mindre end 14. dec. (17.56)

5 enheder insulin tilbage i Poden, vises

det rode banner med teksten LAVT
INSULINNIVEAU | POD pé fanen
POD-INFO.

Bemark: Hvis du eendrer tidszone, justeres udlgbstidspunktet for Poden,
sd det passer til den nyvalgte tidszone.
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Bolusoplysninger og -knap

1649 © 0 @ @
Startskeermen viser bolusoplysninger nederst -
til venstre pa startskeermen. Bolusknappen
Sidder nederst‘ DASHBOARD INSULIN POD-INFO
AKTIV INSULIN
Mellem bolusser
Nar der ikke tilfores en bolus, star der SIDSTE
BOLUS i denne sektion, og mangden af og o
tidspunktet for den seneste bolus vises.
Under en bol us SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF
0 . . 6,5
Nar der tilfores en bolus, erstattes oplysningerne Eneder [
om den sidste bolus med en ansléet veerdi for 08.dec (16.41) se
Aktiv Insulin (AI): e

«  Under en gjeblikkelig bolus opdateres den
ansladede Al-verdi hvert sekund.

o Under en Forleenget Bolus opdateres den anslaede Al-veerdi baseret pa:
« tidligere bolusser
» meangden afinsulin, der allerede er tilfort i en igangvarende bolus

« meangden afinsulin, der forventes at blive tilfort inden for
den periode, der er defineret under Indstillingen Varighed af
insulinens virkning.

Bolusoplysninger, hvis der ingen kommunikation er med Pod’en

Hvis Pod'en er uden for Kontrolenhedens rackkevidde og ikke kan
bekrzafte den seneste bolusmaengde, vises der en anslaet bolusmaengde.
Nar Pod'en igen kommer inden for reekkevidde, og bolustilferslen er
bekraeftet, vises den bekrzaftede bolusmangde.

Anslaede og ubekreeftede bolusmaengder

Omnipod 5 App'en anslar bolusmeengder under en igangverende bolus,
og nar Pod'en er uden for rekkevidde. Et grat ikon ( () ) markerer
anslaede bolusmeengder. Et gult ikon () markerer ubekraftede
bolusmaengder (se "Nar Pod'en ikke har bekrzaftet bolustilforsel"

paside 142).

Bolusknap

Bolusknappen giver adgang til SmartBolus-beregneren.
Bolusknappen er ikke tilgeengelig, mens en gjeblikkelig eller

Forlanget Bolus tilfores, eller hvis der ikke er nogen aktiv Pod.
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3.6 Hovedmenu pa startskeermen

Hovedmenuen pé startskeermen giver adgang til de fleste af
Omnipod 5 App'ens funktioner. Sddan dbnes hovedmenuen:

o Tryk pd menuknappen ( = ) overst til venstre pa startskeermen.
eller

o St fingeren helt til venstre p4 Omnipod 5 App'en, og stryg til hejre pa
skeermen. Stryg til venstre for at skjule menuen.

Tryk pa et emne pa menuen for at dbne den tilhgrende skaerm.

Tip: Menuen fortsatter leengere ned, end hvad der kan veere pa skeermen.
Stryg op eller ned for at se hele menuen.

De menuemner, der er tilgeengelige for dig, varierer atheengigt af den
aktuelle tilstand: Manuel eller Automatiseret. Menuemnerne er gra og slaet
fra baseret pa den aktuelle tilstand eller indstillingerne.

Nedenstaende tabel viser menuemnerne, og om de er tilgaengelige eller ej i
hver tilstand:

Menuemner Manuel Tilstand | Automatiseret Tilstand
Hyppige opgaver

Skift tilstand v v

Indstil Midl. Basal v

Aktivitet v

Pod v v
Administrer Sensor v v

Indtast BG v v

Seet insulin pa pause v

Administrer programmer og forudindstillinger

Basalprogrammer v/

Egne Madretter v v
Historik

Historikoplysninger v/ v
Meddelelser v v
Indstillinger

Generelt v v
Pamindelser v v

Maéilomrade for Glukose v/ v
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AN

Basal og Midl. basal
Bolus v v

Skaermen Om

Skaermen Om viser oplysninger om dit Omnipod 5-systemet, saisom
versionsnummeret for Omnipod 5 App'en, kontaktoplysninger

péa Kundeservice, Kontrolenhedens serienummer (hvis du ser pa
Kontrolenheden), Podens versionsnummer, klokkesleet for seneste
kommunikation mellem Omnipod 5 Appen og Poden samt andre
oplysninger om Kontrolenheden og juridiske oplysninger.

3.7 Meddelelser

Forsigtig: UNDLAD at sette din Kontrolenhed eller smartphone

pa lydles, vibrér eller andre Indstillinger, der forhindrer digiat heore
alarmer eller meddelelser fra din Omnipod 5 App. Hvis du ikke kan hore
alarmer og meddelelser fra din Kontrolenhed, far du muligvis ikke lavet
de npdvendige ®endringer i din insulinbehandling i rette tid. Pod'en vil
stadig lyde, og du vil kunne se alarmen eller meddelelsen i Omnipod 5
App'en. Se "13.3 Lyde og vibrationer" pé side 153 for at fd mere at vide
om, hvordan du indstiller lyde og vibrationer.

Omnipod 5 App'en kan levere Omnipod 5-meddelelser og bekrzeftelser.

Omnipod 5-meddelelser

Meddelelser vises efter vigtighed, og derefter baseret pa den reekkefolge
de modtages i, med den nyeste forst. Farealarmer er de vigtigste efterfulgt
af Adviserende Alarmer, Meddelelser om Handlinger og til sidste
Pamindelser.

Alarmer

Alarmer kraever din gjeblikkelige opmaerksomhed (se side 156). Hvis du
ignorerer en alarm, kan du fé for lav eller for hej blodglukose. Nar der
opstar en alarm, bipper Poden, og Omnipod 5 App'en bipper eller vibrerer,
athaengigt af om lyd/vibration er slaet til.

Farealarmer ( A\ ) advarer dig om et problem med insulintilfarslen,
Poden eller Omnipod 5 App'en, der kraever ojeblikkelig handling for

at blive lgst. Farealarmer ledsages af en kontinuerlig tone fra Poden og

en tone/vibration fra Kontrolenheden. Farealarmer afbryder alt andet,
Omnipod 5 Appen er i gang med, undtagen hvis der forekommer en
Farealarm mere. Der udloses for eksempel en Farealarm, hvis Pod'en lober
tor for insulin.

56



Oversigt over Omnipod 5-systemet 3

Adviserende Alarmer (| ) informerer dig om aspekter af

Omnipod 5 App'en eller Pod'en, som kraever din opmarksomhed snart.
Omnipod 5 App'en udsender for eksempel en Adviserende Alarm, hvis
insulinniveauet i Pod'en er ved at veere lavt.

Meddelelser om Handlinger

Meddelelser om Handlinger (se side 171) angar tekniske systemopgaver,
der skal udferes snarest muligt. Meddelelser om Handlinger er relateret til
endringer, du maske har foretaget i Omnipod 5 Appen, der kan pavirke
sikker brug af systemet. F.eks. betyder handlingen SIa Bluetooth TIL, at den
tradlese Bluetooth-teknologi er blevet slaet fra, og at din App ikke leengere
kan kommunikere med din Pod.

Meddelelser om Pamindelse

Meddelelser om Pamindelse ( @ ) minder dig om handlinger relateret
til diabetesbehandling, som du maske ber udfere (se "13.11 Liste over
meddelelser om Pamindelse" pa side 181).

Status

Statusmeddelelser vises pé ldseskeermen med oplysninger om den aktuelle
systemtilstand og AL hvis relevant.

Bekraeftelsesmeddelelser

I visse situationer viser Omnipod 5 Appen et gront banner nederst pa
skaermen, som bekrzafter status af en handling. Bekraeftelsesmeddelelsen
forsvinder efter nogle sekunder.

Tip: Stryg til hojre pa meddelelsen for at fa den til at forsvinde hurtigere.

Huvis en instruktion ikke lykkedes, viser Omnipod 5 Appen en
kommunikationsfejlmeddelelse (se "Ofte stillede spergsmal og fejlfinding"
pa side 365).
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3.8 Oversigt over Manuel og Automatiseret Tilstand

Tilgeengelige opgaver i hver tilstand

Folgende tabel definerer de opgaver, der kan udferes i Manuel Tilstand og
Automatiseret Tilstand.

Manuel Tilstand

Automatiseret Tilstand

Sadan fungerer det

Tilforsel af

Insulin tilferes i

Insulin tilferes og

sensorglukoseverdierne
vist, gemt i historikken,

basal insulin henhold til det aktive justeres automatisk
Basalprogram. baseret pa
Sensorglukosevardier
og forventede veerdier.
Tilforsel af Insulin tilferes ved Insulin tilferes ved
bolusinsulin hjeelp af SmartBolus- hjeelp af SmartBolus-
beregneren eller beregneren eller
indtastes Manuelt. indtastes Manuelt.
Forbundet Sensor | Ikke pakraevet. Hvis Pakreevet.
den er forbundet, bliver | Sensorglukoseverdier

bruges til Automatiseret
insulintilfarsel, vises,

Forleengede Bolusser

oger til radighed til lagres i historikken
brug i SmartBolus- og er til radighed til
beregneren. brug i SmartBolus-
beregneren.
Gor dette
Basalprogrammer | Redigér, opret Redigér Glukosemal
nye, aktivér for at pavirke
Basalprogrammer Automatiseret
(pavirker ikke insulintilforsel.
Automatiseret Tilstand). | Basalprogrammer
kan ikke modificeres i
Automatiseret Tilstand.
Tilforsel af Start og annullér Start og annullér
basal insulin Midlertidig Basalrate, Aktivitetsfunktionen
opret Forudindstillede.
Indstillinger for Redigér Redigér
SmartBolus- bolusindstillinger bolusindstillinger
beregneren
Tilforsel af Tilfor og annullér Tilfor og annullér
bolusinsulin ojeblikkelige og ojeblikkelige bolusser
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Manuel Tilstand ‘ Automatiseret Tilstand

Gor dette

Skift af Pod Aktivér og Deaktivér Pods
deaktiver Pods Nar Poden er slaet

fra, skifter systemet til
Manuel Tilstand.
Aktivering af Pods sker
i Manuel Tilstand (efter
aktivering vises der

en meddelelse om at
skifte til Automatiseret
Tilstand)

Administrer Sensor | Se og redigér Dexcom Se Dexcom
G6-Senderens G6-Senderens
serienummer (SN) serienummer (SN)
Skift mellem Se FreeStyle Libre
sensormerker og 2 Plus-Sensorens
-modeller (mellem skift | varighed, og
af Pods) konfigurér alarmer
Start eller slet en
FreeStyle Libre 2
Plus-Sensor, se dens
varighed, og konfigurér
alarmindstillinger

Start og seetinsulin | Seet insulin pa pause Systemet setter

pa pause Manuelt i et bestemt automatisk den
tidsrum pa op til 2 timer. | Automatiserede
Start insulin Manuelt. insulintilforsel pa

pause pa baggrund af
sensorglukoseveerdier/
forudsigelser. Skift til
Manuel Tilstand for at
seette insulintilforslen
pé pause manuelt.

Historikoplysninger | Gennemse Gennemse
Historikoplysninger Historikoplysninger

Indtast BG Indtast Indtast
blodglukoseverdier blodglukoseverdier
for at gemme dem i for at gemme dem i
Historikoplysninger Historikoplysninger

Sadan far du besked | Der er en detaljeret liste over alarmer og

meddelelser i "Alarmer, handlinger og
Meddelelser om pamindelse" pa side 149.
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3 Oversigt over Omnipod 5-systemet

Identifikation af systemtilstande

Tilstandsindikatoren viser Omnipod 5-systemetets aktuelle driftstilstand.

Symbol

Beskrivelse

Vises, nar der ikke er kommunikation
med Poden, eller der ikke er en
aktiv Pod.

.
-’ e
&y ey
we "
‘:.H
e N
O o
ORI
et

Automatiseret

Vises, nar Omnipod 5-systemet er
i Automatiseret Tilstand, og Poden
tilferer insulin automatisk.

.....

il

Vises, nar Omnipod 5-systemet er i
Automatiseret Tilstand: Begraenset
tilstand. Den mest almindelige

arsag til, at Poden ikke modtager
Sensorglukoseverdier. Systemet
reagerer ved konstant at sammenligne
den Automatiserede Tilpassede
Basalrate med det Manuelle
Basalprogram og bruger den laveste rate.
Kontrollér din Sensor for at sikre, at den
virker. Podens og Sensorens position
kan ogsa bidrage til mistet forbindelse
mellem enhederne.

Manuelt

Vises, ndr Omnipod 5-systemet er i
Manuel Tilstand og tilferer insulin ifelge
det aktive Basalprogram.
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4 Indstilling af din Omnipod 5 App

Advarsel: Duma IKKE starte med at bruge systemet eller eendre
indstillingerne uden tilstraekkelig treening og vejledning fra din
behandler. Hvis du starter op og justerer indstillingerne forkert, kan

det medfore tilforsel af for meget eller for lidt insulin, hvilket kan fore

til lav eller hoj blodglukose. Indstillinger, der pavirker insulintilferslen,
omfatter primeert: Pod-afbrydelse, basalrate(r), Maks. Basalrate, Maks.
Bolus, Korrektionsfaktor(er), Insulin-til-kulh.-Forhold, Minimum
Glukose til Beregninger, Glukosemal og Korriger Over, samt Varighed af
insulinens virkning.

4.1 Opseet din konto

Du skal logge ind pa Omnipod.com for at fuldfere tilmelding og begynde
at bruge Omnipod 5. Hvis du allerede har en Omnipod-konto, skal du
bruge det ssmme Omnipod ID og den samme adgangskode.

Hvis du har brug for at oprette et Omnipod ID:
1. Naviger til https://Omnipod.com/setup.

2. Folgvejledningen pa skaermen for at opsztte din konto.

4.2 Forbered dig pa din traening

Hvis du bruger Omnipod for forste gang, skal du maske modes med
Omnipod 5-instrukteren, sa du kan fa indstillet din Omnipod 5 App, din
forste Pod og din Sensor. Din behandler kan hjxlpe dig med at koordinere
og arrangere den rette treening.

Kom i gang med at laere, hvordan Omnipod 5-systemetet virker ved at laese
Brugervejledningen.

Bemaerk: Du kan leere om din Dexcom G6 i brugervejledningen til Dexcom
G6 CGM-systemet. Du kan leere om FreeStyle Libre 2 Plus i FreeStyle
brugervejledningen til Libre 2 Plus.
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Indhold i Omnipod 5-introszettet

Den forste kasse, du modtager, indeholder alle nodvendige dele, sd du kan
begynde at bruge Omnipod 5-systemetet.

Omnipod 5-introszettet fra Insulet indeholder:

« Omnipod 5 Kontrolenhed
o USB-ladekabel og adapter
o Brugervejledning

Nér du har pakket kassen ud, skal du tjekke merkaten med "Indhold" pa
siden af kassen, s& du kan veere sikker p4, at du har det hele.

Dexcom G6 CGM-systemet og tilherende materialer skal erhverves fra
Dexcom eller en autoriseret forhandler. Se brugervejledningen til Dexcom
G6 CGM-systemet.

FreeStyle Libre 2 Plus Flash glukosemonitoreringssystemet og tilherende
materialer skal erhverves fra Abbott Diabetes Care eller en autoriseret
forhandler. Se brugervejledningen til FreeStyle Libre 2 Plus-systemet for at fa
oplysninger om brug.

Nedvendige artikler til din treening

o din Kontrolenhed med Omnipod 5 Appen samt ladekabel og adapter

o materialer til din glukosesensor
« til Dexcom G6, din Dexcom G6-Sensor, Sender og Dexcom G6 app
o til FreeStyle Libre 2 Plus, din FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor

o ToPods

o Den tekniske brugervejledning og/eller brugervejledningen

o BG-miler

o Teststrips og fingerprikker (kan fis pa mange apoteker)

o Heetteglas med hurtigtvirkende 100 IE/mL-insulin (se side 7 for at fa
oplysninger om de typer insulin, der er godkendt til brug med Pod'en).

o spritservietter
o Anvisninger fra din behandler med Omnipod 5 App-indstillinger,
som er tilpasset dine behov. Disse indstillinger omfatter Basalprogram,

Insulin-til-kulh.-Forhold, Korrektionsfaktor, Glukosemél og Varighed
af insulinens virkning.

Bemaerk: Sorg for, at din Kontrolenhed er opladet, inden traeningen gér i gang.
Se "Opladning af batteriet til" pa side 189 for at oplade din Kontrolenhed.
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4 Indstilling af din Omnipod 5 App

4.3 Generelle Indstillinger pa Kontrolenheden fra
Insulet

Advarsel: Du ma IKKE starte med at bruge systemet eller eendre
indstillingerne uden tilstraekkelig treening og vejledning fra din
behandler. Hvis du starter op og justerer indstillingerne forkert, kan
det medfore tilforsel af for meget eller for lidt insulin, hvilket kan fore
til lav eller hgj blodglukose. Indstillinger, der pavirker insulintilferslen,
omfatter primeert: Pod-afbrydelse, basalrate(r), Maks. Basalrate, Maks.
Bolus, Korrektionsfaktor(er), Insulin-til-kulh.-Forhold, Minimum
Glukose til Beregninger, Glukosemal og Korriger Over, samt Varighed
af insulinens virkning.

Bemaerk: Tryk pa tilbagepilen for at ga tilbage til den foregaende skeerm.
Hvis du imidlertid trykker pa knappen ANNULLER under et af disse
indstillingstrin, kommer du tilbage til forste skeerm i hvert afsnit og
sletter eventuelle indtastninger i det pageeldende afsnit. En pop op-skeerm
advarer dig om, at du kan miste disse indtastninger.

Teend for at log pa din Kontrolenhed

Forsigtig: Opret KUN forbindelse til palidelige wi-fi-netveerk med

din Kontrolenhed. UNDLAD at oprette forbindelse til offentlige wi-fi-
netveerk, som f.eks. i lufthavne, caféer osv., da disse netveerk ikke er
sikre og kan medfore, at din Kontrolenhed bliver udsat for malware. Du
MA IKKE oprette forbindelse til offentlige wi-fi-netveerk under forste
opstning af Omnipod 5-systemet.

1. Tryk paoghold teend/sluk-knappen pa hejre side nede, indtil
fabrikantens logo vises.

2. Velgdit sprog.

3. Kontrolenheden udforer en raekke kontroltest. Hvis du bliver bedt om
det, skal du give tilladelse og oprette forbindelse til wi-fi. Der er flere
oplysninger pa side 172.

Bemzerk: SIM-kortet i din Omnipod 5-Kontrolenhed gor det muligt
at sende og modtage data via et mobilnetverk, nar Kontrolenheden
ikke har forbindelse til et wi-fi-netveerk. Hvis du stopper med at bruge
Omnipod 5 App'en via et mobilnetveerk pa Kontrolenheden, vil
Insulet eventuelt deaktivere SIM-kortet. Bemeerk, at Kontrolenheden
stadig virker via wi-fi. Hvis du tager Omnipod 5 App'en pa
Kontrolenheden i brug igen efter et betydeligt tidsrum, bedes du
kontakte Kundeservice for at fa dit SIM-kort genaktiveret med fuld
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deekning via bade mobilnetvaerk og wi-fi. SIM-kortet genaktiveres
efter anmodning.

4. Logpamed dit Omnipod ID:

a. Indtast dit brugernavn.

b. Indtast din adgangskode.
c. Tryk pa LOGIND.

Tip: Der skelnes mellem store og smé bogstaver i brugernavnet og
adgangskoden.

Konfigurer traeningen

Nar du er logget ind pa
Kontrolenheden, vil du blive bedt om
at planleegge eller bekrafte treening

i Omnipod 5-systemet. Traening er
afgerende for sikker og effektiv brug
af Omnipod 5-systemet.

1.

Tryk pa afkrydsningsfeltet,
hvis du forstar og
anerkender, at det er vigtigt at
fuldfere treeningen.

Tryk pa FORTSAT.

0

FORTSAT IKKE

Du skal fuldfgre treeningen, fgr du
kan bruge dette produkt!

Denne traening indeholder:
Indstille og skifte din Pod

Oprette og redigere dit
Basalprogram

Beregne din bolus
Seette din insulintilfgrsel pa pause

Reagere pa dine systemalarmer og
meddelelser

Opseette Omnipod 5 App'en

Forbinde din Sensor med
Omnipod 5 App'en

Brug ar'detie proaukt. en forkert’
opsaetning og/eller brug af Omnipod 5
kan medfere, at der bliver tilfgrt for
meget eller for lidt insulin, hvilket

kan resultere i hypoglykeemi eller
hyperglykaemi, som kan udggre en
helbreds- og sikkerhedsrisiko, eller fgre
til dedsfald.

Jeg forstar og accepterer
ovenstaende betingelser.
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Indstilling af din Kontrolenhed

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

Tilpas din Kontrolenhed
Folg nedenstaende trin for at tilpasse din Kontrolenhed.

1. Indtast en personlig skeermmeddelelse (mindst to tegn), tryk pa
Udfort, og tryk sa pi FORTSAT.

Der vises en skeerm med forskellige baggrundsbilleder.

2. Strygtil hojre eller venstre for at se flere billeder. Tryk pa dit foretrukne
billede, og tryk derefter pa FORTSAT.

Bemaerk: Nar du aktiverer din Kontrolenhed, vises din personlige
skeermmeddelelse og baggrundsbilledet. Kontrollér altid, at det er din

Kontrolenhed, inden du bruger den.
Indstilling af en PIN pa din Kontrolenhed

For at beskytte mod utilsigtet brug eller tryk pa skaermen skal du oprette et
4-cifret personligt identifikationsnummer eller PIN.

Sadan indstiller du en PIN:

1. Velg fire tal til din PIN. Du skal
bruge denne PIN, hver gang du Undga uautoriseret adgang
aktiverer din Kontrolenhed. Du bor
gemme din PIN pa et sikkert sted.

Tip: Tryk pé ojeikonet til hgjre for .
PIN-indtastningsfelterne for at se ®®*|® .
PIN-koden. Tryk pa ojeikonet igen
for at skjule koden. En 4-cifret PIN er pakreevet for at lase
din Omnipod 5 App op.

Angiv en PIN

2. Trykpaet felt for at abne
taltastaturet. Indtast den 4-cifrede
PIN. Tryk pa Udfert.

3. Indtast de samme 4 tal igen for at bekraefte din PIN. Tryk pa Udfert.

Hvis den anden PIN-indtastning ikke stemmer overens med den forste,
skal du gentage ovenstaende trin.
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Aktivering af meddelelser og lyde pa din Kontrolenhed

1.

Lees meddelelsen, der forklarer, at
det er vigtigt at aktivere meddelelser
i Omnipod 5 App'en. Du kan ikke
abne eller bruge App'en, hvis du slar
meddelelser fra.

> Tryk pa JEG FORSTAR.

Laes meddelelsen, der forklarer, at
det er vigtigt at sld lyden til i
Omnipod 5 Appen. Hvis lyden
ikke er slaet til, kan du ga glip af
vigtige meddelelser.

> Tryk pa JEG FORSTAR.

Hvis du setter din enhed pa lydles,
kan Omnipod 5 App'en stadig
afgive lyde for vigtige advarsler og
alarmer, f.eks. akut lav glukose.
Poden settes ikke pa lydles.

Meddelelser

Meddelelser skal veere slaet til for at
bruge Omnipod 5 App'en. Meddelelser
giver dig advarsler om problemer, du
skal reagere pa. Du kan ikke bruge
appen, hvis du slar Meddelelser fra.

JEG FORSTAR

Lyd

Undgé at seette din Kontrolenhed eller
smartphone pé lydlgs eller vibration
eller enhver anden indstilling, der
forhindrer dig i at hgre alarmer og
meddelelser fra din Omnipod 5 App.

Pod'en vil stadig afgive lyd, og du vil

kunne se alarmen eller meddelelsen i
appen.

JEG FORSTAR
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4.4 Indstillinger af basal

Advarsel: Duma IKKE starte med at bruge systemet eller eendre
indstillingerne uden tilstraekkelig traening og vejledning fra din
behandler. Hvis du starter op og justerer indstillingerne forkert, kan

det medfore tilforsel af for meget eller for lidt insulin, hvilket kan fore

til lav eller hoj blodglukose. Indstillinger, der pavirker insulintilferslen,
omfatter primaert: Pod-afbrydelse, basalrate(r), Maks. Basalrate, Maks.
Bolus, Korrektionsfaktor(er), Insulin-til-kulh.-Forhold, Minimum
Glukose til Beregninger, Glukosemal og Korriger Over, samt Varighed af
insulinens virkning.

Herefter skal du angive indstillinger for basal, hvilket vil blive brugt til at
tilfore basal insulin i Manuel Tilstand.

1. Tryk pa KONFIGURER PROFIL.

2. Trykpa pilen (>) pé skeermen Basal for at fortseette til naeste skeerm.

Indstil Maksimal Basalrate

Maks. Basalrate angiver den gvre graense for enhver rate for basal insulin,
du kan bruge i Manuel Tilstand.

1. Tryk pa feltet Maks. Basalrate.
2. Rultil din gnskede Maksimale

< Indstilling: Basal

Basalrate. Nar det korrekte tal vises Indstil Maksimal Basalrate
midt i rullehjulet, skal du trykke pa _

@vre graeense for basalrate i et
tallet fOI' at V&lge det' Basalprogram eller Midl. Basal.

TiP: Du kan OgSé '[I‘ykke uden for (Du kan tilpasse denne rate senere, hvis dine
. . . behov aendrer sig)
rullehjulet for at vaelge veerdien i

midten af rullehjulet.
Maks. Basalrate

3. Tryk pa NASTE. (0,051l 30 IE/t)

Bemeerk: Du kan justere din Maksimale 3 IE/t
Basalrate senere, hvis det bliver

nodvendigt. Se "Maksimal Basalrate"
paside 129.
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Opret et Basalprogram

Det neeste trin er at oprette et Basalprogram. Se "Basalprogrammer”
pa side 97 for at lese en beskrivelse af basalrater, basalsegmenter og

Basalprogrammer.

» Tryk pa NASTE pa skaermen med beskrivelsen af Opret Basalprogram

for at fortseette.

Giv Basalprogrammet et navn

Standardnavnet for Basalprogrammet
er Basal 1.

1. Foratandre navnet skal du trykke pa
feltet Programnavn og indtaste det
nye navn. Tryk derefter pd Udfort.

2. Tryk pa NASTE.
Definér segmenterne

Du kan oprette op til 24 segmenter
inden for dit Basalprogram, der gar fra
midnat til midnat. Starttidspunktet for
det forste segment er altid midnat.

1. Tryk pafeltet Sluttidspunkt,
og rul for at vaelge det gnskede
sluttidspunkt.

2. Tryk pa feltet Basalrate, og rul for at
veelge basalrate for segmentet.

Bemerk: Den Maksimale Basalrate,
som du indtastede tidligere, vises
under teksten Basalrate. Du kan
ikke indtaste en hojere basalrate end
dette tal.

Bemaerk: De to lodrette bla linjer pa
grafen i den ovre del af skeermen
viser start- og sluttidspunktet

for basalsegmentet. Den valgte
basalrate for segmentet vises mellem
de to lodrette linjer.

< Indstilling: Basal

Programnavn

Basal 1

< Indstilling: Basal

Basal 1: Segment 1

.00

Graf: IE/t

00.00

Start Slut

00.00 -

Nat

Basalrate
(op til 31E/t)

ANNULLER

IE/t

3. Kontrollér vaerdierne for dine start- og sluttidspunkter og basalraten.

Tryk derefter pa NASTE.

4. Hvis Basalprogrammet ikke daekker de 24 timer fra midnat til midnat,
skal du tilfoje yderligere segmenter. Gentag trin 1-3 efter behov, indtil

dit sidste segment slutter ved midnat.
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Gennemse Basalprogrammet

Den neeste skeerm viser en oversigt over start- og sluttidspunkter, varighed
og basalrate for hvert segment i Basalprogrammet.

1. Tryk pa FORTSAT for at
gennemse dit Basalprogram.

& Indstilling: Basal

2. Kontrollér, at grafen og de enkelte Basal 1 Graf: E/t
segmentveerdier er korrekte.

Den totale daglige maengde

. . . 075 B 1 i 075
basal insulin, der tilfares af
dette Basalprogram, er anglvet 00.00 05.00 11.00 17.00 00.00
under grafen. Total Basal: 22,5 IE/dag
3. Sédan endrer du et sluttidspunkt o : S—

eller en basalrate for et segment: i o
a. Tryk pa den reekke, som Sl iR ar /s

indeholder det segment, du Basalrate: 0,75 IE/t

vil eendre.

b. Tryk pé feltet Sluttidspunkt, og | Soome = 22007110 ’

indtast det nye sluttidspunkt e | R

for segmentet.
Segment 3: 11.00-17.00

c. Tryk pa feltet Basalrate, og e ——— ’
indtast den enskede basalrate.
d. Tryk pa NASTE. ANNULLER GEM

e. Indstil derefter sluttidspunktet
og basalraten for eventuelle
efterfolgende segmenter efter behov.

4. Tryk pa GEM, nar Basalprogrammet er korrekt.
Sédan tilfejes et nyt segment:

a. Tryk pa den raekke, som indeholder starttidspunktet for det
nye segment.

b. Tryk pa feltet Sluttidspunkt, og indtast starttidspunktet for det nye
segment som sluttidspunkt for dette segment.

c. Rediger eventuelt basalraten.
d. Tryk pa NASTE.

e. Indstil derefter sluttidspunktet og basalraten for eventuelle
efterfolgende segmenter efter behov.

6. Sadan slettes et segment:

a. Notér sluttidspunktet for det segment, du vil slette.
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b. Tryk pa det segment, som ligger for det segment, du vil slette.

c. Tryk pé feltet Sluttidspunkt, og indtast sluttidspunktet for det
segment, du vil slette. Dette erstatter det segment, du vil slette.

d. Tryk pa NASTE.

e. Indstil derefter sluttidspunktet og basalraten for eventuelle
efterfolgende segmenter efter behov.

7. Tryk pa GEM, nar Basalprogrammet er korrekt.

Bemaerk: Hvis basalraten for et segment er 0 IE/t, viser Omnipod 5 App'en
en meddelelse, som gor dig opmaerksom pa dette. Tryk pa OK, hvis raten

0 IE/t er korrekt. Er det ikke tilfeeldet, skal du trykke pd ANNULLER og
redigere segmentet med raten 0 IE/t.

Bemeerk: Hvis du vil oprette flere Basalprogrammer, nar du er feerdig med
at indstille, skal du starte pa side 99 og udfere trinnene forfra igen.
Konfiguration af Midlertidig Basal

Se side 103 for at fa en beskrivelse af Midlertidige Basalrater, ogsé kaldet
Midl. Basaler.

Bemaerk: Midl. Basal er kun tilgaengelig € Indstilling: Basal

i Manuel Tilstand.
1. Hvis du vil kunne bruge Midl. Tillad midlertidige
Basaler, skal du sla skifteknappen basalrater?

over pa TIL. Skifteknappen er slaet
TIL, nar den er skubbet til hojre og
er lilla.

En Midl. Basal eendrer din basalrate for
en hestemt tidsperiode.

Hvis du aktiverer Midl. Basaler,
anvendes procenttal som standard. | Midl. Basal ®
Hvis du vil specificere Midl. Basaler |

som en fast rate (IE/t), skal du se

Midl. Basal pa side 129. Midl. Basalrater er indstillet til at eendre
o hasalrater med en procentdel. Du kan
2. Tryk pa NASTE. endre dette til en fast rate (IE/t) i
Indstillinger.
ANNULLER NASTE
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4.5 Bolusindstillinger

Herefter skal du angive de bolusindstillinger, der skal bruges til at beregne
bolusser i SmartBolus-beregneren. Du kan justere dine bolusindstillinger
senere, hvis der er behov for det (der er flere oplysningeri“17.11
Bolusindstillinger" pa side 231).

1.

Tryk pa pilen (>) pa bolusskaermen for at fortseette til skeermen med
beskrivelserne af Glukosemal og Korriger Over.

2. Tryk pa NASTE for at fortseette til skeermen med segmenter.

Vaerdier for Glukosemal og Korriger Over

Verdierne for Glukosemal og Korriger Over anvendes bade i
Automatiseret og Manuel Tilstand.

I Automatiseret Tilstand tilpasses insulintilferslen automatisk for at
justere din glukosevzerdi, sa den rammer dit Glukosemal.

Bade i Automatiseret og Manuel Tilstand seger SmartBolus-
beregneren at justere din glukoseveerdi, sa den rammer dit
Glukosemal. SmartBolus-beregneren tilferer en korrektionsbolus, hvis
den aktuelle glukoseveerdi er hgjere end veerdien for Korriger Over.

Definér segmenterne
Du kan fastszette op til otte forskellige e
< -
Glukosemal for forskellige tidspunkter Indstilling: Bolus
péa dagen. Sadan indstiller du veerdier Segment 1
for Glukosemal og Korriger Over for
hvert segment. Start Slut
1. Tryk pa feltet Sluttidspunkt, 00.00 -109.00
og indtast et sluttidspunkt ) -
for segmentet. it Morgen
2. Tryk pafeltet Glukosemal, og Glukosemal
angiv et Glukosemal for det (6,1 til 8,3 mmol/L)
pageldende segment.
3. Tryk pé feltet Korriger Over, og 6,1 mmol/L
angiv verdien for Korriger Over for
det pagaeldende segment. Korriger Over
4. Gennemse, og tryk pa NASTE. (Glukosemal til 11,1 mmol/L)
5. Gentag ovenstdende trin efter behov, 6 7
indtil du har angivet veerdier for det ’ el
segment, som slutter ved midnat.
6. Gennemse segmenterne for hele
profilen over 24 timer. ANNULLER NASTE
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Sadan redigeres en indtastning:

a. Tryk pa reekken med den
indtastning, du vil eendre, og
indtast den rettede veerdi.

b. Gennemse og rediger efter behov

for eventuelle
resterende segmenter.

Tryk pa GEM, nir segmenterne og
veerdierne er korrekte.

Insulin-til-kulh.-Forhold

Dit insulin-til-kulhydrat-forhold eller "Insulin-til-kulh.-Forhold"
definerer, hvor mange kulhydrater der deekkes af én insulinenhed.

< Indstilling: Bolus

Gennemse de indtastede veerdier for
Glukosemal og Korriger Over for hvert
enkelt tidssegment.

Tidssegmenter Total: 3

Segment 1: 00.00-09.00

Glukosemal:
6,1 mmol/L V4

Korriger Over
6,7 mmol/L

Segment 2: 09.00-12.00

Glukosemal:
6,7 mmol/L P4

Korriger Over
6,7 mmol/L

Segment 3: 12.00-00.00

ANNULLER GEM

SmartBolus-beregneren anvender Insulin-til-kulh.-Forholdet til at
beregne maltidsdelen af en foreslaet bolus. Du kan oprette op til otte
Insulin-til-kulh.-Forhold pr. dag.
» Tryk pa NASTE pa skaermen Indstil Insulin-til-kulh.-Forhold med en
beskrivelse for at fortsatte til skeermen med Insulin-til-kulh.-Forhold-

segmenter .

Definér segmenterne

1.

Tryk pa feltet Sluttidspunkt,
og indtast et sluttidspunkt
for segmentet.

Tryk pa feltet 1 enhed insulin
daekker, og angiv vaerdien for
Insulin-til-kulh.-Forholdet for det
pageldende segment.

Tryk pa UDF@RT for at lukke
taltastaturet.

€ Indstilling: Bolus

Segment 1

Start Slut

00.00 - -

Nat

1 enhed insulin daekker
(1til 150 g kulhydrater)

| d
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4 Indstilling af din Omnipod 5 App

4. Gennemse, og tryk pa NASTE.

Gentag ovenstaende trin efter
behov, indtil du har angivet veerdier
for det segment, som slutter

ved midnat.

6. Gennemga Insulin-til-kulh.-
Forhold-segmenterne for de
24 timer.

7. Sadan redigeres en indtastning:

a. Tryk pa reekken med den
indtastning, du vil eendre, og
indtast den rettede veerdi.

b. Gennemse og rediger efter behov
for eventuelle
resterende segmenter.

8. Tryk pa GEM, nar segmenterne og
veerdierne er korrekte.

Korrektionsfaktor

< Indstilling: Bolus

Gennemse de indtastede vaerdier for
Insulin-til-kulh.-Forhold for hvert enkelt
tidssegment.

Tidssegmenter Total: 4

Segment 1: 00.00-06.00

1 IE insulin daekker: 7/
10 g kulhydrater

Segment 2: 06.00-11.00

1 IE insulin daekker: 7/
8 g kulhydrater

Segment 3: 11.00-17.00

1 IE insulin daekker: 7/
9 g kulhydrater

Serment 4- 17 NN —-NN NN

ANNULLER GEM

Korrektionsfaktoren definerer, hvor meget én insulinenhed saenker din
glukose. Hvis din Korrektionsfaktor for eksempel er 2,8 (50), seenker én
insulinenhed din glukose med 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

SmartBolus-beregneren anvender Korrektionsfaktoren til at beregne
korrektionsdelen af en foreslaet bolus. Du kan oprette op til otte

Korrektionsfaktorsegmenter pr. dag.

» Tryk pa NASTE pa skaermen Indstil
Korrektionsfaktor med en
beskrivelse for at fortseette til
skeermen med segmenter.

Definér segmenterne

1. Tryk pa feltet Sluttidspunkt,
og indtast et sluttidspunkt
for segmentet.

2. Trykpafeltet 1 enhedinsulin
saenker glukose med, og angiv
Korrektionsfaktoren for det
pageldende segment.

¢ Indstilling: Bolus

Segment 1

Start Slut

00.00 -

Nat

1 enhed insulin saenker blodglukose
med

(0.1 til 22,2 mmol/L)

mmol/L
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Gennemse, og tryk pa NASTE.
< Indstilling: Bolus
4. Gentag ovenstdende trin efter

behOV’ indtil du har angivet veerdier Gennemse de indtastede vaerdier for

for det segment, som slutter Korrektionsfaktor for hvert enkelt
ved midnat. tidssegment.
5. Gennemse segmenterne for hele Tidssegmenter Total: 1

profilen over 24 timer.
Segment 1: 00.00-00.00

6. Sadan redlgeres en lndtaStnlng: 1 IE insulin saenker glukose med: 7/
a. Tryk pa reekken med den 28 mmol/L
indtastning, du vil eendre, og

indtast den rettede veerdi.

b. Gennemse og rediger efter behov
for eventuelle
resterende segmenter.
7. Tryk pa GEM, nar segmenterne og
veerdierne er korrekte.

. . . ANNULLER GEM
Varighed af insulinens

virkning

Varigheden af insulinens virkning er < Indstilling: Bolus

det tidsrum, hvor insulinen er aktiv

i din krop. SmartBolus-beregneren

anvender denne Indstilling til at afgere, o

hvor meget insulin, der stadig er i din virkning

kI‘Op .fra tldhgere bolusser (dVS' Aktiv Den maengde tid insulinen vil forblive

Insulin eller AT). aktiv og tilgeengelig i din krop efter en

L Tryk Pé feltet Va righed af korrektions- eller maltidsbolus.
insulinens virkning, og brug

rullehjulet for at angive en veerdi Varighed af insulinens virkning
for varigheden. (2 til 6 timer)

2. Tryk pa NASTE.

Indstil Varighed af insulinens

timer

ANNULLER NASTE
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4 Indstilling af din Omnipod 5 App

Maksimal Bolus

Omnipod 5 App'en tillader ikke, at du
anmoder om en bolus, der overstiger
Indstillingen for Maksimal Bolus. Der
vises en meddelelse, hvis SmartBolus-
beregneren beregner en bolus, der er over
denne mangde.

1. Tryk pa feltet Maks. Bolus, og indtast
din Maksimale Bolus. Tryk pa
UDF@RT for at lukke taltastaturet.

2. Tryk pa NASTE.

Forlaenget Bolus

Hvis du forleenger en bolus, kan

du indgive en del af bolusdosen i
begyndelsen af maltidet, og hvor resten
af bolussen tilfores lidt ad gangen over en
periode, du vaelger.

Bemeerk: Forlaenget Bolus er kun
tilgeengelig i Manuel Tilstand.

1. Sld knappen Forleenget Bolus TIL og
FRA for at deaktivere eller deaktivere
funktionen Forlaenget Bolus.

2. Tryk pA NASTE.

< Indstilling: Bolus

Indstil Maksimal Bolus

Den maksimale mangde insulin, du kan
tage i en enkelt bolus.

Maks. Bolus

(0,05 til 30 IE)

o IE

< Indstilling: Bolus

Tillad Forlaenget Bolus?

Forleengelse af en bolus betyder, at
en maltidsbolus kan tilfores over en
leengere tidsperiode.

Forleenget Bolus [ )
Til

4.6 Indstillingen af din App er fuldfert

Tillykke! Indstillingen af Omnipod 5 App'en er fuldfert.

Fortseet med "5.1 Sadan startes aktivering af Pod'en" pé side 80, nar du er

klar til at aktivere din forste Pod.

Nar du har aktiveret Poden, bliver du bedt om at forbinde Sensoren med
Omnipod 5-systemet. Kapitel 19 og 20 indeholder en vejledning i at

forbinde din Sensor til systemet.
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4.7 Gem dine Indstillinger til senere brug

Forsigtig: Omnipod 5 App'en ma IKKE nulstilles, for du har talt med din
behandler. Dette vil slette alle dine indstillinger, Tilpassede Basalrater og

Historik og nedvendiggere, at du udskifter din aktive Pod. For nulstilling
skal du serge for, at du har en aktuel oversigt over dine indstillinger og en
ny Pod med de materialer, der skal bruges, nar du genstarter App'en.

Inden du begynder at bruge Omnipod 5 App'en, er det en god ide at
skrive alle indstillingerne ned eller tage billeder af dem og gemme dem et
sikkert sted, sa du kan bruge dem senere. En sadan liste er nyttig, hvis du
nogensinde far brug for at ga igennem Indstillingsprocessen igen, og du
skal genindtaste dine indstillinger for insulinbehandling.

Du mister alle dine indstillinger for insulinbehandling og din
insulinhistorik, hvis du ger noget af nedenstaende:

« Faren ny Kontrolenhed.
o Nulstiller Kontrolenheden.

Tip: Brug siderne til sidst i denne tekniske brugervejledning til at nedskrive
alle dine indstillinger. Listen er nyttig, hvis du nogensinde far brug for at
udskifte din Kontrolenhed eller nulstille Omnipod 5 Appen.
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Denne side er med vilje tom.
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KAPITEL 5
Aktivering og udskiftning af Pod’en
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5 Aktivering og udskiftning af Pod’en

5.1 Sadan startes aktivering af Pod'en

Advarsel: Du mé IKKE have en Pod pé, hvis du er overfelsom eller
allergisk over for akrylbaserede klaebemidler eller har skrobelig
hud, der nemt beskadiges. Hvis du pasatter en Pod under sadanne
omstendigheder, kan det bringe dit helbred i fare.

Advarsel: Veer ALTID klar til at tage insulin ved hjeelp af en anden
metode, hvis insulintilforslen fra Pod'en afbrydes. Du er i oget risiko
for at udvikle hoj blodglukose, hvis insulintilferslen afbrydes, fordi
Pod'en udelukkende anvender hurtigtvirkende 100 IE/mL-insulin.
Hvis du ikke har en anden metode til insulintilfersel, kan det medfore
meget hoj glukose eller diabetisk ketoacidose (DKA). Sporg din
behandler om vejledning i handtering af atbrudt insulinbehandling.

Advarsel: Sma born mé IKKE kunne fa fat pd de sma dele, som f.eks.
Pod'en og dens tilbehor, herunder tappen. Sma dele kan sluges og
udgor kvealningsfare. Ved indtagelse eller slugning kan disse sma dele
forarsage indre skader eller infektion.

Advarsel: Brug ALDRIG insulin i Pod'en, hvis udlebsdatoen

er overskredet, eller hvis insulinen er uklar, da Pod'en kan blive
beskadiget. Brug af beskadiget eller udlobet insulin kan forarsage hej
blodglukose og bringe dit helbred i fare.
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Aktivering og udskiftning af Pod’en 5

Forsigtig: Folg ALTID disse trin ved klargering af paseetningsstedet.
Hvis stedet ikke er korrekt rengjort, eller hvis dine haender er snavsede,
oger du risikoen for infektion.

« Vaskhander.
« Rengor det overste af insulinhaetteglasset med en spritserviet.

« Rengpr infusionsstedet med saebe og vand eller en spritserviet, og lad
det torre helt.

« Hold sterile materialer vaek fra eventuel kontaminering.

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

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

Forsigtig: Skift ALTID rundt mellem insulininfusionssteder for at
hjeelpe med at forebygge komplikationer pa infusionsstedet, sisom
arveev og infektion. Skift mellem insulininfusionssteder reducerer
risikoen for ardannelse. Hvis du bruger et sted med arvev, kan det
medfere problemer med insulinabsorption.

Efter den forste Omnipod 5 App opsetning, skal du aktivere din forste
Pod. Pod'en skal skiftes mindst hver 48. til 72. time (hver 2. til 3. dag), eller
nar der ikke er mere insulin i Poden. Sperg din behandler, om du skal
skifte Pod'en oftere.

For du aktiverer en Pod, skal du gore folgende:

1. Saml de npdvendige materialer ssmmen:

 etheatteglas med hurtigtvirkende 100 IE/mL-insulin, der er
godkendst til brug med Omnipod 5-systemet I "1.4 Kompatibel
insulin" pa side 7er der en liste over godkendte insulintyper, som
kan bruges med Omnipod 5-systemet

o enuabnet Omnipod 5 Pod
o spritservietter
« en Kontrolenhed med Omnipod 5 Appen

2. Vaskhander, inden du gér i gang, og hold dem rene under hele
udskiftningen af Pod'en.
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5 Aktivering og udskiftning af Pod’en

3. Undersog insulinen for tegn pa forringelse i overensstemmelse med
producentens brugervejledning.

4. Kontrollér, om Pod'ens emballage er beskadiget. Hvis den er
beskadiget, skal du ébne den og undersoge, om Pod'en er beskadiget.

5. Hvis insulinen eller Pod'en er under 10 °C (50 °F), skal den varme op
til rumtemperatur, inden du fortseetter.

Bekreeft, at du bruger en Omnipod 5-Pod, inden du starter aktivering

af Poden. Se efter Omnipod 5-logoet pa Pod-bakkens lag og ordene
"Omnipod 5" pa Poden. Se efter pa Pod-bakkens lag og Pod-aesken, at den
er kompatibel med den Sensor, du vil bruge med Omnipod 5.

®
.
o n I U-100 ED5C010111831 00000003
Eutomatoct el Insulin  Insulet Corp Omnipod®5
elivery system

Overside Underside
Selvkleebende

¢ bagside f
Pafyldningsport —— ¢

Luftventilation —————
Papirpdden — )

selvklaebende

bagside 1o e
\ 4—— Gennemsigtig ——
kanylehaette

Visningsvindue

5.2 Indstil en ny Pod

1. Naviger til: Menuknappen (=) > | = A
Pod ’

eller DASHBOARD INSULIN POD-INFO

Startskeerm > POD-INFO

2. Tryk pa INDSTILEN NY POD. R,

% +®A0100%

INDSTIL EN NY POD
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5.3 Fyld sprgjten med insulin

Advarsel: Indsprejt ALDRIG store bobler eller luftlommer, nar Pod'en
fyldes med insulin. Luft i systemet optager plads, hvor insulinen skal
vaere, og kan pavirke insulintilforslen. Dette kan resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket kan fore til lav eller hej blodglukose.

Derefter skal du fylde den sprojte, der horer til Pod'en
("fyldningssprejten”), med insulin:

1. Brugen spritserviet til at rengere toppen af
haetteglasset med insulin.

2. Skru fyldningskanylen fast pa
fyldningssprejten.

3. Treek udad for at fierne beskyttelsesheetten
fra kanylen.

4. Bestem, hvor meget insulin du vil fylde
i Pod'en. Hvis Pod'en for eksempel skal
bruges i 72 timer, skal du beregne, hvor
meget insulin du skal bruge i lobet af de
naste 72 timer. Din behandler kan hjelpe
dig med at beregne den korrekte maengde.

Bemark: Pod'en kraver minimum 85 enheder 100 IE/mL-insulin
for at kunne bruges. Pod'en kan indeholde op til 200 enheder
100 IE/mL-insulin.

5. Traekluft op i fyldningssprejten svarende til den enskede
meengde insulin.

6. Stik kanylen ned i haetteglasset med insulin, og sprejt luften ind.
Ved at sprojte luften ind bliver det nemmere at traekke insulin op
fra haetteglasset.

7. Vend hatteglasset med 100 IE/mL-insulin om, og fyldningssprejten
med bunden opad. Treek i stemplet for at treekke den enskede maengde
insulin fra heetteglasset op
i fyldningssprojten.

« Fyld mindst sprojten
til fyldningslinjen MIN
(minimum).

+ Forat fylde Pod'en med nok ™~ MIN-
insulin til at tilfere 200 enheder fyldningslinje
skal du treekke i stemplet, indtil
det stopper. Dette vil veere under
200-meerket.
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8. Mens kanylen stadig er i heetteglasset, skal du sla pa siden af sprojten
med fingerspidsen for at fjerne eventuelle luftbobler, sa de samles
overst i sprojten. Skub derefter stemplet ind for at presse eventuelle
luftbobler ud af sprejten og ind i heetteglasset med insulin. Traek om
nedvendigt i stemplet igen for at fylde fyldningssprejten igen med den
onskede meengde insulin.

9. Traek kanylen ud af haetteglasset.

5.4 Sadan fyldes, aktiveres, pasaettes og startes Pod’en

Advarsel: Duma ALDRIG bruge en Pod, hvis du under fyldning
af den foler betydelig modstand, mens du trykker stemplet pa
fyldningssprejten ned. Forseg ikke at presse insulin ind i Pod'en.
Betydelig modstand kan veere tegn pd, at Pod'en har en mekanisk
defekt. Bruges en sadan Pod, kan det medfere underdosering af
insulin, hvilket kan fore til for hej blodglukose.

Advarsel: Indsprojt ALDRIG store bobler eller luftlommer, nar Pod'en
fyldes med insulin. Luft i systemet optager plads, hvor insulinen skal
vaere, og kan pavirke insulintilforslen. Dette kan resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket kan fore til lav eller hej blodglukose.

Forsigtig: Stik ALTID fyldningssprejten ind i pafyldningsporten
og ikke andre steder pa Pod'en. Stik ikke fyldningssprejten ind

i pafyldningsporten flere gange. Brug kun den fyldningssprojte

og -kanyle, der fulgte med Pod'en. Fyldningssprejten er kun til
engangsbrug og ma kun bruges sammen med Omnipod 5-systemet.
Hvis ovenstdende anvisninger ikke folges, kan det medfere
beskadigelse af Pod'en.
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Fyld Pod'en med insulin 3 +® A 01005

Sédan fyldes Pod'en med insulin € Udskift Pod
(skeermtrin ﬂ):

1 Find pilen Pé undersiden ° Fyld ny Pod med 100 IE/mL-insulin

, . .
af POfi en. Pllen peger pa e Lyt efter 2 bip, og tryk herefter pa
insulinfyldingsporten. NASTE

Tip: Du kan lade Pod'en sidde
i bakken under pafyldning og
aktivering.

2. Set fyldningskanylen lige ned i
pafyldingsporten - ikke skrat.

3. Tryk fyldningssprejtens stempel

ned for overfore insulinen til
Pod'en.

Lyt efter to bip fra Pod'en under
fyldningen (skeermtrin e):

4. Sorgfor at tomme
fyldningssprejten helt, ogsa efter at
du har hert de to bip.

ANNULLER NASTE

Bemark: Pod'en skal indeholde mindst 85 enheder insulin for at
fungere. Pod'en bipper to gange, nir den er fyldt med 85 enheder
insulin. Hvis du har fyldt mere end 85 enheder i Pod'en, og du stadig
ikke herer de to bip, skal du kontakte Kundeservice.

Bemeerk: Nar Pod'en er fyldt, skal du straks fortseette til neeste trin.
Hvis der gar to timer, for den fyldte Pod aktiveres, kan Pod'en ikke
leengere bruges.

5. Tagkanylen ud af insulinfyldingsporten. Porten lukker til af sig selv.
Der traenger ikke insulin ud, efter at kanylen er fjernet.

6. Kassér fyldningskanylen i en beholder til skarpe genstande.

Aktivér Pod’en

Sadan aktiveres Poden:

1. LagKontrolenheden ved siden af
Pod'en, sa de rorer ved hinanden.
Pod'en skal blive i plastikbakken under
denne proces.

Bemaerk: Sorg ALTID for, at der ikke
aktiveres nogen anden Pod inden
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5 Aktivering og udskiftning af Pod’en

for en afstand pa 6 meter (20 fod) fra din Omnipod 5 App, inden
du fylder en Pod. Hvis App'en registrerer mere end én Pod, kan du

ikke fortseette.

2. Tryk pa NASTE.

3.

Hvis der er mere end én uparret,
fyldt Omnipod 5-Pod inden for
omradet, giver Omnipod 5 App'en
besked om dette og forhindrer dig
iat fuldfere aktivering. G& mindst
6 meter (20 fod) veek fra andre
fyldte Omnipod 5-Pods, og tryk
pa PR@OV IGEN.

Det er kun Omnipod 5-Pods,

der er kompatible med

Omnipod 5-systemet. Hvis du
prover pa at bruge en aldre Pod,
der ikke kan kommunikere med
systemet, giver Omnipod 5 App'en
dig besked om dette og forhindrer
dig i at fuldfere aktivering. Tryk pa
KASSER POD, og start aktiveringen
forfra med en Omnipod 5-Pod.

Hvis Omnipod 5 App'en kan
kommunikere med Poden, men
registrerer at Poden ikke er
kompatibel, giver Omnipod 5
App'en dig besked om dette

og forhindrer digi at fuldfere
aktivering. Tryk pa KASSER POD,
og start aktiveringen forfra med en
Omnipod 5-Pod.

Flere end én Pod fundet

Beveeg dig vaek fra andre Pods, og
forseg igen.

ANNULLER PR@V IGEN

Kommunikationsfejl for
Pod

Hvis problemet fortseetter, skal du
kassere denne Pod og indstille en

ny.

PR@V IGEN KASSER POD

Pod'en er ikke
kompatibel

Din Pod er ikke kompatibel.

Kassér denne Pod.

KASSER POD

Lyt efter tonen fra Omnipod 5 App'en, hvilket angiver, at Poden er
aktiveret og klar til at blive sat pa.

Bemark: Nar du har aktiveret en Pod, skal Omnipod 5 Appen altid kunne
kommunikere med en Pod, der er op til 1,5 meter (5 fod) veek. Atheengigt
af placeringen kan Omnipod 5 Appen muligvis kommunikere med en
Pod, der er helt op til 15 meter (50 fod) veek.

Bemeerk: Efter aktivering bipper Pod'en hvert 5. minut, indtil du seetter
den pa. Hvis du ikke sztter den pé og ikke begynder med insulintilforsel
inden for 60 minutter efter aktivering, bliver Poden ubrugelig.

Hvis du ser en meddelelse om fejlkommunikation, nar du forseger at
aktivere din Pod, og du ikke bruger en @ldre Pod, henvises der til "Fejl
under aktivering af en Pod" pa side 385.
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Aktivering og udskiftning af Pod’en

Klargar Pod-stedet

Forsigtig: Skift ALTID rundt mellem insulininfusionssteder for at
hjzlpe med at forebygge komplikationer pa infusionsstedet, sésom
arvev og infektion. Skift mellem insulininfusionssteder reducerer

risikoen for ardannelse. Hvis du bruger et sted med arvaev, kan det

medfere problemer med insulinabsorption.

Velg Pod-infusionsstedet (skeermtrin e):

Retningslinjer for valg af Pod-sted
Droft velegnede steder at placere Pod'en med din behandler. Benyt
folgende retningslinjer:

o Placer den mindst 8 cm (3 tommer) fra Sensorstedet, som angivet i
brugervejledningen til Dexcom G6 CGM-systemet.

o Placer den mindst 2,5 cm (1 tomme) fra din FreeStyle Libre 2 Plus-
Sensor, som angivet i brugervejledningen til FreeStyle Libre 2 Plus.

o Forat fa den bedste forbindelse skal Pod'en anbringes inden for
Sensorens synsfelt.

Bemrk: Synsfelt betyder, at Pod'en og Sensoren bzeres pa samme side
afkroppen pé en made, sa de to enheder kan "se" hinanden, uden at
din krop blokerer for kommunikation mellem dem.

o Velegnede steder har et lag af fedtveev.
o Velegnede steder kan nemt nas og ses.

o Stedet skal veere mindst 2,5 cm (1 tomme) veek fra det forrige sted for
at undga hudirritation.

o Stedet skal veere mindst 5 cm (2") veek fra navlen.

o Undga steder, hvor beelter, linninger eller teetsiddende toj kan gnide
mod eller lesne Pod'en.

o Undga steder, hvor Pod'en bliver pavirket af hudfolder.

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

o Undgé hudomrider med en aktiv infektion.
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5 Aktivering og udskiftning af Pod’en

Eksempler pa Pod-steder

i\ /ﬁ\
§

Kort over Pod-steder (valgfrit)

Kortet over Pod-steder er en valgfri funktion, der hjelper dig med at holde
styr pa dit nuveerende og seneste Pod-steder.

1. Tryk pA REGISTRER POD-STEDET for at dbne skeermen Registrér
Pod-stedet.

2. Tryk pa fanen FORSIDE eller BAGSIDE for at vaelge et omrade pa
kroppen til din Pod. For at hjelpe dig med at undga nylige Pod-steder
viser skeermen de to seneste datoer, hvor hvert sted blev valgt.

3. Tryk péen cirkel for at angive det sted pa kroppen, hvor du vil placere
din nye Pod. Der vises en bla prik i den markerede cirkel. Tryk igen for
at fraveelge placeringen.
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17.46 & [ NQ) 3 +9A4 0100%

< Registrer Pod-stedet

FORSIDE BAGSIDE

OPLYSNINGER

o¥; Ve
oAte

ANNULLER UDF@RT

394 0100%

& Registrer Pod-stedet

FORSIDE BAGSIDE

TILF@J NY

OPLYSNINGER

ANNULLER UDF@RT

4. Tryk pafanen OPLYSNINGER for at tilfoje en oplysning om placeringen
af denne Pod. Du kan f.eks. tilfgje en oplysning om, at Poden "vender
opad" eller "vender nedad" for at beskrive, hvordan den vender.

a. Hvis du vil tilfgje en ny oplysning, skal du trykke pa TILF@J NY og
indtaste den nye oplysning. Tryk pa TILF@J, nar du er feerdig. Den

nye oplysning tilfojes pa listen.

b. Vzlg en oplysning for den nye Pod ved at trykke pa cirklen ud for
den pagaeldende oplysning. Du kan kun tilfeje én oplysning for
hver Pod. Tryk igen for at fraveelge oplysningen.

Bemerk: For at slette en oplysning om stedet skal du trykke pa (x) ud

for oplysningen.

Tryk pa UDF@RT, nar du er feerdig, for at vende tilbage til skaermen

Udskift Pod.

Klarger infusionsstedet

Sadan mindskes risikoen for infektion pa infusionsstedet:

1.
2.

Vask heenderne med sabe og vand.

Vask det valgte infusionssted med sabe og vand.

Bemeerk: Antibakteriel seebe kan irritere huden, iseer pd infusionsstedet.
Sporg behandleren, hvordan du kan behandle hudirritation.
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5 Aktivering og udskiftning af Pod’en

Tor infusionsstedet med et rent handklaede.

4. Brugen spritserviet til at desinficere infusionsstedet. Start pa midten af
stedet, og gnid forsigtigt udad i en cirkelbevaegelse.

5. Lad infusionsstedet lufttorre helt. Lad veere med at puste pa stedet for

at torre det.

Fjern fligen pa Pod'en

Advarsel: Seet IKKE en Pod pa, hvis du kan se, at kanylen stikker
ud gennem den selvkleebende bagside, nar du har fjernet tappen
pa Pod'en. En sddan kanyle ma ikke indferes og vil resultere i

underdosering af insulin, hvilket kan fore til for hgj blodglukose.

Fjern fligen pa Pod'en (skeermtrin a):

1. Vend Pod'en, sa fligen vender opad og
ind mod dig.

2. Settommelfingeren pa bunden
(den flade kant) af fligen, og traek
fligen opad. Fligen vipper af. Smid
fligen veek.

Nar du har taget fligen af, kan du
maske se en drabe insulin i enden af
kanylen eller i bronden.

3. Huvis én af folgende heendelser
indtreeffer, skal du trykke pa
ANNULLER og derefter kassere Pod'en
og starte forfra med en ny Pod:

o Poden tabes ved et uheld, hvilket
kan medfore, at Poden ikke leengere
er steril.

o Pod'en eller dens selvklaebende
bagside er vad, snavset eller
beskadiget.

17.46 ® [ NC) 394 0100%

< Udskift Pod

e Renggr stedet, hvor Pod'en skal
placeres.

REGISTRER POD-STEDET
(valgfrit)

o Fjern kanyleheetten, og kontrollér
kanylen. Fjern beskyttelsespapiret.

<

e Kontrollér Pod'en, og placer den pé
stedet.

o Tryk p& START for at indfgre
kanylen, og start tilfgrslen af din

ANNULLER START

« Kanylen stikker ud gennem den selvklaebende bagside, nar

fligen fjernes.

4. Treekifligene for at fjerne den hvide papirbagside, der deekker den
selvkleebende bagside. Veer forsigtig, sa du ikke fjerner selve den
selvkleebende bagside. Den selvkleebende bagside ma ikke foldes

tilbage pa sig selv.
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Paseetning af Pod'en

Undersog
Pod'en, ' ) og
setden Opad, nedad eller lidt skrat pa

ge)r::rmtrin DO\)‘ ‘
8 Vandret eller diagonalt a

‘ ao (

00

Opad, nedad eller lidt skrat

Forside Bagside
1. Undersog
Pod'en. Tryk pA ANNULLER, og kassér Pod'en, hvis den selvkleebende
bagside er foldet, revet itu eller beskadiget, og start forfra med en
ny Pod.

2. Vend Pod'en, sa den sidder:
« vandret eller diagonalt pa maven, hoften, leenden eller ballerne
o lodret eller lidt skrat pa overarmen eller laret

o der kan opnés optimal forbindelse, nar Poden sidder inden for
Sensorens synsfelt. Bluetooth-forbindelsen mellem Sensoren og
Pod'en kan ikke passere ret godt gennem kroppen. Hvis begge
enheder holdes inden for hinandens synsfelt, kan Sensoren
kommunikere uafbrudt med Poden.

Bemzerk: Synsfelt betyder, at Pod'en og Sensoren bzeres pa samme
side af kroppen pa en méde, sé de to enheder kan "se" hinanden,
uden at din krop blokerer for kommunikation mellem dem.

3. Seet Pod'en fast pa det valgte infusionssted ved at trykke hardt ned, sa
Pod'en fastklaebes pa huden.

Plasteret er beregnet til engangsbrug. Nér forst en Pod er klaebet fast pa
kroppen, kan du ikke flytte den til et andet infusionssted.

Bemeerk: Pod'ens selvkleebende bagside holder den forsvarligt pa
plads i op til 3 dage. Hvis det er nodvendigt, findes der flere produkter,
der kan hjalpe med at fjerne kleebemidlet igen. Bed din behandler om
oplysninger om sadanne produkter. Undgg, at der kommer lotion,
creme, spray eller olie i neerheden af infusionsstedet, da sidanne
produkter kan losne kleebemidlet.
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5 Aktivering og udskiftning af Pod’en

Start insulintilfgrslen

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

Start insulintilferslen (skeermtrin Q):

1. Hvis du har sat Pod'en fast pa et magert omrade, skal du presse huden
sammen omkring Pod'en.

2. Tryk pa START for at indseette kanylen.
Bekraeft, at Pod’en sidder godt fast
1. Bekreft, at Pod'en sidder godt fast pa din krop, og tryk derefter pa JA.

2. Hvis du klemmer huden sammen, kan du slippe huden, nar
Omnipod 5 App'en sporger, om kanylen er isat korrekt.

5.5 Kontrollér infusionsstedet

Advarsel: Kontrollér ALTID infusionsstedet ofte for at sikre, at kanylen
er korrekt indfert og fastgjort til Pod'en. Kontrollér, at der ikke er fugt
eller lugt af insulin, som kan vaere tegn p4, at kanylen har forskubbet
sig. En forkert indfert, los eller forskubbet kanyle kan resultere i
underdosering af insulin, hvilket kan fore til for hej blodglukose.

Advarsel: Sprojt ALDRIG insulin (eller andet) ind i pafyldningsporten,
mens Pod'en sidder pa din krop. Foseg pa dette kan resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket kan fore til lav eller hgj blodglukose.

Kontrollér Pod'en og infusionsstedet, nar kanylen er blevet indfort:

1. Segennem visningsvinduet i kanten
af Pod'en for at bekrefte, at kanylen er
indfert under huden. Kanylen er lysebla.

2. Kontrollér, at der er et lyserodt omrade
oven pa Poden. Dette er en ekstra kontrol
af, at kanylen er indfert korrekt.

Tjek for
lysered
farve her

Tjek for lysebla
kanyle her
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3. Kontrollér, at infusionsstedet ikke er vadt, og at det ikke lugter af
insulin. Hvis en af delene forekommer, kan det veere tegn pa, at
kanylen har lgsnet sig.

4. Hvis kanylen ikke er indfort korrekt, skal du trykke pa NEJ. Tryk
derefter pa DEAKTIVER POD. Genstart processen med en ny Pod.

5. Hviskanylen er indfort korrekt, skal du trykke pa JA.

Indstillingen af Pod’en er fuldfert. Skeermen viser oplysninger om den
aktive Pod og en liste over Pamindelser.

Nar kanylen er indfert, fylder Pod'en automatisk kanylen med insulin.
Pod'en begynder derefter at tilfore basalraten af insulin i henhold til
det aktive Basalprogram.

Kanylen kan kun indferes én gang med hver Pod.

6. Gennemse listen over aktive Pamindelser, og tryk derefter pa LUK.

Forsigtig: Hvis du har mistanke om problemer med Pod'ens lyde,
skal du ALTID kontrollere alarmfunktionen, nar du skifter Pod, sa
du sikrer dig, at du ikke gar glip af vigtige alarmer under brug (se
"Kontrollér alarmer" pa side 157).

5.6 Skift til Automatiseret Tilstand

Der kraeves en aktiv Pod og et serienummer (SN) pa en Dexcom G6-
Sender eller en parret FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor for at kunne skifte til
Automatiseret Tilstand. Hvis et serienummer (SN) for en aktiv Dexcom
G6-Sender eller en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor er parret med din
Omnipod 5 App, vil du blive bedt om at skifte til Automatiseret Tilstand,
nar du har aktiveret Poden.

Sadan skifter du til Automatiseret Tilstand:

> TrykpalA Skift til Automatiseret
Tilstand?

Sadan fortsatter du i Manuel Tilstand:
» TrykpaNEJ
Du kan skifte fra Manuel Tilstand til

Automatiseret Tilstand senere. Se "22.1
Skift fra Manuel Tilstand til Automatiseret Tilstand" pé side 326.

Bemerk: Nar du har skiftet til Automatiseret Tilstand, vil du eventuelt

se Automatiseret Tilstand: Begraenset, indtil der fremkommer
Sensorglukosevardier. Se "21.5 Om Automatiseret Tilstand: Begranset" pa
side 320.
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5 Aktivering og udskiftning af Pod’en

5.7 Deaktivering af en aktiv Pod

Advarsel: Paseet IKKE en ny Pod, for du har sldet den gamle Pod fra
og flernet den. En Pod, der ikke er slaet korrekt fra, kan fortsaette med
atlevere insulin som programmeret, sa du risikerer at fa en overdosis,
hvilket kan medfere lav blodglukose.

Forsigtig: Genbrug ALDRIG Pod'en eller fyldningssprejten, og forseg
ALDRIG at bruge en fyldningssprojte, som ikke folger med Pod'en.
Den brugte Pod og fyldningssprejte skal altid bortskaftes i henhold til
lokale retningslinjer for affaldshdndtering. Du mé udelukkende bruge
en ny Pod med den medfolgende fyldningssprejte ved hvert skift af Pod.
Medbring altid forsyninger til at udskifte Pod'en, hvis du pa et hvilket
som helst tidspunkt har brug for at udskifte den.

Sédan slés en aktiv Pod fra og fjernes: 1746 © 0 @ @ %94 0100%
1. Naviger til skeermen for udskiftning € Pod
af Poden:

INSULIN TILBAGE | POD

Startskeerm > fanen POD -INFO >

SE OPLYSNINGER OM POD Pt 50 Wil en

(opdateret | dag, 17.46)

eller POD-STATUS
Menuknappen (=) > Pod Udigber: sgndag

2. Tryk pd UDSKIFT POD, og tryk e
derefter pa DEAKTIVER POD. Pamindelser
Huvis der var en Midl. Basal, Yellob af Pod sg
Forlanget Bolus eller Pamind mig 4 timer inden
Aktivitetsfunktion i gang, annulleres Lavt insulinniveau i Pod _ALTID
den pa dette tidspunkt. SLAET TIL

P&mind mig, nar der er 10 enheder

Se "Fejl under deaktivering af en

Pod" pa side 385, hvis der vises en

kommunikationsfejlmeddelelse.
LUK

Nér du deaktiverer din Pod, stopper

Automatiseret Tilstand for systemet.

Nar den nye Pod aktiveres, er systemet i Manuel Tilstand, men du vil
blive bedt om at starte Automatiseret Tilstand, hvis du har et indtastet
serienummer (SN) for en Dexcom G6-Sender eller en parret FreeStyle
Libre 2 Plus-Sensor i Omnipod 5 App'en.

3. Tagden deaktiverede Pod af kroppen:

a. Left forsigtigt kanterne af den selvklaebende tape af huden, og tag
hele Pod'en af.
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Tip: Tag Pod'en af langsomt for at forhindre hudirritation.

b. Brugvand og szbe til at fjerne eventuelt kleebemiddel, der stadig
sidder pa huden, eller brug om nedvendigt et middel til fjernelse af
kleebemidler.

c. Kontrollér, om der er tegn pé infektion pa infusionsstedet
(se "Undga infektioner pa infusionsstedet” pa side 95).

d. Bortskaf den brugte Pod i overensstemmelse med lokale
bestemmelser for bortskaftelse af affald.

4. Tryk pa INDSTILEN NY POD for at aktivere en ny Pod.

5.8 Flere oplysninger om brug af Pod

Undga infektioner pa infusionsstedet

Forsigtig: Skift ALTID rundt mellem insulininfusionssteder for at
hjelpe med at forebygge komplikationer pa infusionsstedet, sasom
arvaev og infektion. Skift mellem insulininfusionssteder reducerer

risikoen for ardannelse. Hvis du bruger et sted med arvev, kan det

medfore problemer med insulinabsorption.

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

Forsigtig: Folg ALTID disse trin ved klargering af pasaetningsstedet.
Huvis stedet ikke er korrekt rengjort, eller hvis dine haender er snavsede,
oger du risikoen for infektion.

« Vaskheander.
« Rengor det gverste af insulinhzetteglasset med en spritserviet.

« Rengor infusionsstedet med seebe og vand eller en spritserviet, og lad
det torre helt.

» Hold sterile materialer veek fra eventuel kontaminering.

Forsigtig: Kontrollér ALTID ofte for tegn pé infektion. Hvis et

infusionssted viser tegn pa infektion:

o  Udskift omgaende Pod'en med en ny Pod pé et andet infusionssted.

« Kontakt din behandler. Behandl infektionen i overensstemmelse
med din behandlers anvisninger.

Hvis du kan se blod i kanylen, skal du kontrollere din glukose oftere for
at sikre, at insulintilferslen ikke er pavirket. Hvis du oplever uventet hoj
glukose, skal du udskifte Pod'en.
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5 Aktivering og udskiftning af Pod’en

Kontrollér infusionsstedet mindst én gang om dagen:

o Veer opmerksom pa tegn pa infektion, herunder smerte, heaevelse,
rodmen, veeske fra eller varme pé infusionsstedet. Hvis du har
mistanke om infektion, skal du omgaende udskifte Pod'en med en ny
pé et andet sted. Kontakt derefter din behandler.

Hvis der er problemer med Pod'en, skal du deaktivere den og udskifte den
med en ny Pod.

Flere oplysninger

Tip: Opbyg en rutine, sa du kan udskifte Pods pa praktiske tidspunkter.
Hvis du ved, at en kommende begivenhed kan forstyrre din rutine
med at udskifte en Pod, kan du skifte Pod'en tidligere for at undga, at
insulintilferslen bliver afbrudt.

I de folgende afsnit finder du flere oplysninger om den mest effektive
anvendelse af Pods:

o Famereat vide om at passe pa din Pod i "14.1 Opbevaring og
héndtering af Pod og insulin" pé side 184.

o Famereatvide om Pod-alarmer i side 149.

o Famere at vide om at seette en Pod-alarm pé lydles i "13.9 Sadan slar
du ulgste alarmer fra" pa side 179.

« Derer oplysninger om Pod'ens informations- og meddelelsesbip,
herunder hvilke bip der er valgfri, i "13.11 Liste over meddelelser om
Pamindelse" pa side 181 og "13.4 Informative lyde og vibrationer" pa
side 154.

o Der er oplysninger om handtering af situationer, hvor
Omnipod 5 App'en ikke kan kommunikere med Pod'en, i "26.5
Kommunikationsproblemer med Poden - "Prov igen™ pa side 382.

o Hvis fanen POD-INFO pa startskeermen viser "Ingen kommunikation
med Pod":

o Dukan finde det sidste tidspunkt, hvor Omnipod 5 Appen
kommunikerede problemfrit med Poden, hvis du navigerer til:
Menuknappen ( = ) > Pod.

 Hvis du ikke kan genoprette kommunikation med Pod'en og onsker

at udskifte med en ny Pod, skal du navigere til: Menuknappen
(=) > Pod > UDSKIFT POD.
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6 Basalprogrammer

6.1 Om Basalprogrammer

I Manuel Tilstand bruges Basalprogrammer til at tilfore en jeevn meengde
insulin i lgbet af hele dagen. Dette kaldes Basal insulin. Du kan have
forskellige rutiner pé forskellige dage. Omnipod 5-systemet giver dig
mulighed for at oprette forskellige Basalprogrammer til forskellige rutiner.
Du kan for eksempel bruge ét Basalprogram pa hverdage og et andet

i weekenden.

For du opretter eller 22ndrer et Basalprogram, skal du gore folgende:
o Annullér din Midl. Basal, hvis den er korer.

o  Skift til Manuel Tilstand, hvis du aktuelt bruger Automatiseret
Tilstand. Se "22.2 Skift fra Automatiseret Tilstand til Manuel Tilstand"
pé side 328.

Tip: Lav en liste over basalsegmenterne, si det bliver lettere at indtaste
veerdierne for hvert segment. Du kan lave sadan en liste pa siderne
i slutningen af denne tekniske brugervejledning.

6.2 Gennemgang af alle Basalprogrammer

Sadan gennemgar du alle

Basalprogrammer: % @ 0100%
1. Naviger til listen med < Basalprogrammer
Basalprogrammer:
Menuknappen (=) > 22;3”
Basalprogrammer - 3 i -
Der ViseS en liste over 00.00 05.00 11.00 17.00 00.00
Basalpr O_grammer Total: 22,5 IE/dag REDIGER
med det igangvaerende
Basalpl‘ogram overst. Gemte Basalprogrammer Total: 2
2. Rulop eller ned efter behov for at Rejse
se yderligere Basalprogrammer. 252 IE/dag
3. Tryk pa navnet for et gemt ]
o _ . Weeken
Basalprogram for at fa vist den e

tilherende graf og basalraterne.
Tryk uden for grafen for at lukke
den pageeldende graf.

OPRET NY
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6.3 Oprettelse af nye Basalprogrammer

Sadan oprettes et nyt Basalprogram:

1.

Naviger til skeermen Opret Basalprogram:
Menuknap ( = ) > Basalprogrammer
Tryk pa OPRET NY.

Bemark: Hvis du allerede har 12 Basalprogrammer, vises OPRET
NYT ikke. Du kan om nedvendigt slette et eksisterende Basalprogram.
Se "6.5 Sletning af et Basalprogram" pé side 100.

Se "Opret et Basalprogram" pé side 69 for at fortsaette med at oprette
dit nye Basalprogram.

Hvis du har en aktiv Pod, og du gnsker at bruge det nye Basalprogram
nu, skal du trykke pa START for at starte med at bruge det nye
Basalprogram. Tryk pa IKKE NU, hvis du ikke vil bruge det nye
Basalprogram nu.

6.4 Redigering af et Basalprogram

Sadan redigerer du et Basalprogram:
1.

% -9 0100 %
Naviger til listen med < Basal
Basalprogrammer: asalprogrammer
Menuknap (=) > Basal 1
Basalprogrammer Igang
1,25
V&lg det Basalprogram’ 00,000'75 05.00 : 11.00 17.00 s 00.00
du vil redigere. Rul op eller
ned efter behov for at finde Total: 22,5 [E/dag REDIGER
Basalprogrammet.
Gemte Basalprogrammer Total: 2

« Dukan redigere Basalprogram

i gang ved at trykke pa R

REDIGER under grafen for o el

det aktuelle program. Tryk areeerd

ggrgitars%é SATINSULIN 19 IEg
 Hvis du vil redigere et gemt

Basalprogram, skal du trykke

pa knappen Indstillinger ( 3)

ud for det Basalprogram, du

vil redigere. Tryk derefter OPRET NY

pé Redigér.
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6 Basalprogrammer

3. Hvis duvil omdebe Basalprogrammet, skal du trykke pa feltet
Programnavn og indtaste det nye navn.

4. Tryk pi UDF@RT.
Tryk pa NASTE.

6. Setrin2-7i"6.2 Gennemgang af alle Basalprogrammer" pa side 98 for
at fortseette med at redigere dit Basalprogram.

7. Sadan aktiveres det nyredigerede Basalprogram:

 Hvis du vil redigere Basalprogram i gang, skal du trykke pa
START INSULIN.

« Hvis du har redigeret et gemt Basalprogram og vil starte det, skal du
trykke pa START.

8. Tryk pa IKKE NU, hvis du ikke vil aktivere det nyredigerede
Basalprogram.

6.5 Sletning af et Basalprogram

Du kan kun slette et Basalprogram, der ikke er i gang. Sadan slettes et
Basalprogram:

1. Naviger til listen med Basalprogrammer:
Menuknap ( = ) > Basalprogrammer

2. Tryk pa knappen Indstillinger ( : ) ud for det Basalprogram,
du vil slette.

3. TrykpaSlet.
4. Tryk pa SLET for at bekreefte sletningen af Basalprogrammet.

Bemerk: Sorgaltid for at slette det korrekte Basalprogram. Nar det
er slettet, kan handlingen ikke gores om, og du skal s& om ngdvendigt
genoprette Basalprogrammet.
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6.6 Skift til et andet Basalprogram

Sadan skifter du til et andet Basalprogram:
1. Naviger til: Menuknap ( = ) > Basalprogrammer.

Der vises en liste over Basalprogrammer med det igangverende
Basalprogram overst.

2. Velgetandet Basalprogram pa én af folgende méder:

« Hvis duvil se en graf over et gemt Basalprogram, for du aktiverer
det, skal du trykke pa det pagaldende Basalprograms navn. Tryk
derefter pa START.

Tip: Dobbelttryk pa grafen for at se en udvidet visning af
Basalprogrammet. Stryg til venstre og hejre for at fa vist basalrater
for senere eller tidligere tidspunkter.

o Tryk paikonet Indstillinger ( 3) til hojre for det gemte
Basalprogram, og tryk derefter pa START.

3. Tryk pa START igen for at starte det nyvalgte Basalprogram.

6.7 Tilforsel af basal insulin

Selv om vi ikke spiser, har kroppen brug for en lille, konstant meengde
insulin pa en almindelig dag, hvilket betegnes "basal" insulin. Hos
personer uden diabetes tilforer bugspytkirtlen kontinuerligt denne basale
insulin. For personer, der bruger Omnipod 5-systemet, efterligner Poden
bugspytkirtlen hos en person uden diabetes ved at tilfore basal insulin
kontinuerligt, mens du baerer Poden.

Cirka halvdelen af en persons samlede daglige insulindosis (TDI) kommer
typisk fra tilforsel af basal insulin. Den anden halvdel kommer typisk fra
bolusdoser.

I Omnipod 5-systemet foregir tilforsel af basal insulin forskelligt
atheengigt af, hvilken af de to tilstande, du bruger systemet i: Manuel eller
Automatiseret.
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6 Basalprogrammer

Basalprogrammer i Manuel Tilstand

En basalrate angiver det antal insulinenheder, der tilfores pr. time.

Et basalsegment angiver det tidspunkt pa dagen, hvor en given
basalrate tilfores.

En samling af basalsegmenter, der deekker et helt dogn fra midnat
til midnat, kaldes et "Basalprogram"”. Med andre ord beskriver et
Basalprogram hastigheden af insulintilforsel over et helt dogn.

Denne figur viser et Basalprogram med tre basalsegmenter, der tilforer
ialt 7,4 IEilobet af et dogn.

Basalprogram

1,0 — /\
0,8 — r
o Basalsegment 2
% 0l6 ] —_—
g Basalsegment 3
= 04 Basalsegment 1
8 I .
® 02

Midnat kl.6 Middag kl. 18.00

Midnat

Behovet for insulin varierer i lobet af dagen. Derfor indstiller de fleste deres
basalrater til at levere mere eller mindre insulin pa bestemte tidspunkter
pa dagen. Du kan for eksempel tilfore insulin ved en lavere hastighed om
natten og en hojere om dagen.

Hvis du vil oprette det Basalprogram, der er vist i ovenstaende eksempel,
programmeres folgende basalsegmenter i Omnipod 5 App:

Segment Basalrate

1: Midnat - k1. 10.00 | 0,20 IE/t | Mellem midnat ogkl. 10.00 leverer
Pod'en 0,20 enheder insulin i timen.

2:K1.10.00 - 14.00 0,60 IE/t | Mellem k1. 10.00 og 14.00 leverer
Pod'en 0,60 enheder insulin i timen.

3:KI 14.00 - midnat | 0,30IE/t | Mellem kl. 14.00 og midnat leverer
Pod'en 0,30 enheder insulin i timen.

Du har maske forskellige rutiner pa de forskellige ugedage. Dine
weekendrutiner afviger maske fra dine rutiner pa hverdage. Du kan
héndtere disse forudsigelige eendringer i dine rutiner ved at oprette
op til 12 forskellige Basalprogrammer (se "6.3 Oprettelse af nye
Basalprogrammer" pé side 99).
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7 Midlertidige Basalrater

7.1 Om Midlertidige Basalrater

Nar systemet er i Manuel Tilstand, kan du bruge en Midlertidig Basalrate
eller "Midl. Basal" til at administrere en midlertidig eendring i din rutine.
En Midl. Basal kan for eksempel bruges under motion eller sygdom. Nar
en Midl. Basal udleber, starter Poden med at tilfore insulin ifelge det
planlagte Basalprogram.

Hvis du vil sla muligheden for at starte Midl. Basaler TIL eller FRA eller
skifte mellem at angive den Midl. Basal i procent eller IE/t, henvises der
til side 129.

Tip: Som standard udsender Omnipod 5 App'en eller Pod'en en tone

i starten og slutningen af en Midl. Basal og hvert 60. minut, mens der
anvendes en Midl. Basal. Se "13.3 Lyde og vibrationer" pa side 153, hvis du
vil sla disse TIL eller FRA.

For du opretter eller 2ndrer en Midlertidig Basalrate, skal du
gore folgende:

o Indstillingen for Midl. Basal skal veere slaet til TIL. Hvis den er slaet FRA,
henvises der til "10.3 Indstillinger for Basal og Midl. Basal" pa side 129.

o Hvis Omnipod 5-systemet aktuelt er i Automatiseret Tilstand, skal du
skifte til Manuel Tilstand. Se "22.2 Skift fra Automatiseret Tilstand til
Manuel Tilstand" pé side 328.
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Midlertidige Basalrater 7

7.2 Start en Midl. Basal

Bemark: Du kan ikke starte eller annullere en Midl. Basal under en
ojeblikkelig bolus, men du kan starte eller annullere en Midl. Basal, mens
en Forlanget Bolus er i gang.

Sadan startes en Midl. Basal:

1.

Naviger til:
Menuknappen (=) > Indstil Midl. Basal

Skeermen viser en graf over det aktive Basalprogram.
Tryk pa feltet Basalrate, og rul til den onskede @ndring i basalraten:
 Hvis du bruger procent (%), @ndrer du pa denne made:

PIL OP (*) betyder, at du eger basalraten til en veerdi, der ligger
over det igangvarende Basalprogram.

PIL NED (‘) betyder, at du nedsatter basalraten til en veerdi, der
ligger under det igangvaerende Basalprogram.

 Hvis dubruger en fast rate (IE/t), skal du rulle med hjulet for at
veelge basalraten for hele perioden af den Midl. Basal.

Bemark: Hvis du vil eendre, om Midl. Basaler skal konfigureres i (%)
eller IE/t, henvises der til "10.3 Indstillinger for Basal og Midl. Basal"
pa side 129.

Bemark: Rullehjulet kan ikke rulle over din Maksimale Basalrate.
Hvis du vil justere din Maksimale Basalrate, henvises der til "Maksimal
Basalrate" pa side 129.

Tip: Du kan sla insulintilfersel fra, mens Midl. Basal er aktiv, ved at
indstille en reduktion pa 100 % eller ved at indstille den Midl. Basal til
0IE/t. Der er flere oplysninger i "Begraensninger for Midl. Basal" pa
side 109 og "7 .4 Tilfersel ved brug af Midlertidige Basalrater" pa side
107.

Tryk pa feltet Varighed, og rul til den onskede varighed for den Midl.
Basal (mellem 30 minutter og 12 timer).
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7 Midlertidige Basalrater

4. Undersog grafen over den Midl. 1200 © @ @ % +® 0100%
Basal gverst pa skeermen. Den .
foreslaede Midl. Basal vises over ~ HelreeftMidlBasal
Basalprogram i gang. Graf: IE/t

o Det skraverede lysebla

omrade viser den foresladede 125 125

Midlertidige Basalrate for o 075
hvert segment. 11.00 16.08  18.00
« Hvis duangiver en reduktion, ) R
Skift basalrate: 7

vises Basalprogram i gang som
en vandret prikket linje. Reduktion pa 25% i 4 timer

Tryk pa BEKRAFT for at fortsaette.

6. Gennemse oplysningerne for
Midl. Basal. Hvis noget skal rettes,
skal du trykke pa den raekke,
du vil eendre. Indtast derefter
rettelserne, og bekraeft dem.

7. Tryk pa START for at starte den
Midl. Basal. Tryk derefter pa
START igen.

Nér den Midl. Basal starter, .
fremhaeves fanen INSULIN med = a
lyseblat pa startskermen og omdabes

Ol MIDLERT. SLAETTIL. hvifket oasizoar RN  FOD-INFO
angiver, at den Midl. Basal er i gang. )
Fanen MIDLERT. SLAET TIL viser Midl. Basal
nu, at Midl. Basal er i gang, hvad o t‘mfrt' b
endringen af basalraten er, og hvor
meget tld der er tilbage_ 00.00 05.00 11.00 17.00 00.00
Nedsaet ¥ 20%

ANNULLER START

Manuelt

(081EM
125

1 10,75

Ved slutningen af perioden for den )
MidLl. Basal vender Pod'en tilbage til ANNULLER
at tilfore insulin ifelge det planlagte
Basalprogram.
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Midlertidige Basalrater 7

7.3 Sadan annulleres en Midlertidig Basalrate

En Midl. Basal stopper automatisk ved slutningen af sin periode, og det
senest planlagte Basalprogram starter.

Sadan annulleres en Midl. Basal, for perioden for den er udlgbet:
1. Naviger til fanen MIDLERT. SLAET TIL pa startskaermen.
2. Trykpa ANNULLER.

3. TrykpaJA for at bekreefte annulleringen. Omnipod 5 App'en annullerer
den Midl. Basal og starter det senest planlagte Basalprogram.

7.4 Tilforsel ved brug af Midlertidige Basalrater

En Midl. Basal gor det muligt at tilsideszette et aktivt Basalprogram ved at
indstille en anden basalrate i et fastlagt tidsrum. Denne funktion er kun
tilgaengelig i Manuel Tilstand.

Hvis du for eksempel star pa ski i flere timer, bor du indstille en Midl.
Basal for at seenke din basalrate under og efter den fysiske aktivitet (se
"Midlertidige Basalrater” pa side 103).

Midl. Basaler kan vare fra 30 minutter til 12 timer. Efter det
indstillede tidsrum vender Pod'en automatisk tilbage til den
programmerede basalrate.
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7 Midlertidige Basalrater

Indstillinger for Midl. Basal: enheder pr. time (IE/t) eller procent (%)
Midl. Basaler kan angives i procent (%) eller enheder pr. time (IE/t).

Hvis Midl. Basaler indstilles til enheder pr. timer (IE/t), tilforer Pod'en
insulin ved en fast rate i hele den Midl. Basals varighed. Med andre ord

ignoreres oplysningerne om det aktuelt planlagte Basalprogram under
sddanne Midl. Basaler.

Hvis Midl. Basaler indstilles til procent (%), folger insulintilforslen det
menster, der er defineret i det aktuelt planlagte Basalprogram, men
tilforslen oges eller nedszttes med den angivne procent. For eksempel vil
en forggelse pa 50 % oge Basalprogrammets insulintilforsel med 50 %,
mens en nedszettelse pa 50 % saenker Basalprogrammets insulintilforsel
med 50 %.

Midl. Basal indstillet til IE/t
1,0 indstillet til 0,9 IE/t

indstillet til 0,1 IE/t

Basalrate (IE

KI. 12 Middag K.12 K12 Middag KI. 12

Midl. Basal indstillet til %
50 % stigning

—
o

o
[o3)

50 % reduktion

t
o o
A~ O

o
)

Basalrate (IE/t)

o

KI.12 Middag KLL12  KI.12 Middag KI.12

==== Midl.Basal frakl.7.00til 16.30.
Basalprogram
Faktisk tilfert insulin
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Midlertidige Basalrater 7

Beregningerne for foregelsen af den Midl. Basal pa 50 % i ovenstaende
figur er:

Granser Basalrate for | Forogelse pa 50 % | Resulterende
for segmenter* | Basalprogram | (IE/t) Midlertidig
(IE/t) Basalrate:

(IE/t)

Midnat - k1.7.00 | 0,20

Kl.7.00-10.00 | 0,20 0,20x50 % =0,10 | 0,20+0,10=
0,30

KI. 10.00 - 14.00 | 0,60 0,60x50% =0,30 | 0,60+ 0,30 =
0,90

Kl 14.00 - 16.30 | 0,30 0,30x50%=0,15 | 0,30 +0,15=
0,45

16.30 — midnat 0,30

* Segmenter defineres af det aktuelt planlagte Basalprogram.
Begraensninger for Midl. Basal

Forbudte Midl. Basaler: Du kan ikke indstille en Midl. Basal pa 0 %,
da der i s fald ikke ville veere nogen eendring i forhold til det aktive
Basalprogram.

Maksimal Midl. Basal:

o Hvis dubruger procent (%), kan du indstille den Midl. Basal til op til
95 % mere end raten for det aktive Basalprogram undtagen folgende:
Du kan ikke indstille en Midl. Basal, der kan stige over din Maksimale
Basalrate under et vilkarligt tidssegment, som falder ind under den
Midl. Basals varighed.

o  Hvis duanvender en fast rate (IE/t), kan du ikke indstille en Midl.
Basal, der er hojere end den Maksimale Basalrate.

Midl. Basaler, der slar tilforsel af basal insulin fra: Hvis du bruger
procent (%), og du indstiller en reduktion, der resulterer i et flow pa
mindre end 0,05 IE/t for et segment, informerer Omnipod 5 App'en dig
om, at du vil modtage 0 IE/t insulin i ét eller flere segmenter.

Hvis den Midl. Basal har en lang nok varighed, vil du efter noget tid
modtage noget insulin. Dette skyldes, at Pod'en tilforer insulin i impulser
P4 0,05 IE.

Hvis flowhastigheden for et basalsegment f.eks. er 0,10 IE/t, og du opretter
en Midl. Basal med en reduktion pa 60 % i:

o éntime, vil den resulterende flowhastighed pé 0,04 IE/t medfore, at
der ikke tilfores insulin i den Midl. Basals varighed pé én time.
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7 Midlertidige Basalrater

o totimer, vil den resulterende flowhastighed pa 0,04 IE/t medfere
en tilforsel pa 0 IE insulin i den forste time 0g 0,05 IE insulin i den
anden time.

Du kan indstille en Midl. Basal for at sla tilfersel af basal insulin fraien
indstillet tidsperiode ved at bruge en reduktion pa 100 % eller en fast rate
pa 0 IE/t. Pod'en bipper i starten og slutningen af en periode for en Midl.
Basal uden tilforsel af basal insulin. Du kan stadig tilfere bolusser, hvis du
anvender en Midl. Basal til at deaktivere tilforsel af basal insulin.

Tip: Det er nyttigt at sla tilforsel af basal insulin fra ved hjaelp af en Midl.
Basal, hvis du vil have, at dit Basalprogram skal starte automatisk, nir den
Midl. Basal er slut.
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8 Blodglukoseveerdier

8.1 Om blodglukoseveerdier

Advarsel: Folg ALTID din behandlers anvisninger for korrekt
glukosemonitorering for at undgé hej blodglukose og lav blodglukose.

Omnipod 5-systemet modtager regelmessige glukosevardier fra
Sensoren, nar du har forbundet enten Dexcom G6-Sensoren eller

FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren til en aktiv Pod. Nar de er forbundet, vises
Sensorglukosevardierne og kan bruges i Omnipod 5 App'en i bade Manuel
og Automatiseret Tilstand. Der kan vaere tidspunkter, hvor du er nodt til at
kontrollere dit blodglukose med en separat BG-maler. Du ber kontrollere
dit blodglukose, hvis:

Du har symptomer pa lav blodglukose. Se "Symptomer pa lav
blodglukose (lav glukose)" pa side 197.

Du har symptomer pa hej blodglukose. Se "Symptomer pa hej
blodglukose (hej glukose)" pa side 200.

Du har symptomer, der ikke stemmer overens med dine
Sensorglukoseverdier.

Du bruger en Dexcom G6-Sensor, og Sensoren skal kalibreres. Der er
flere oplysninger i brugervejledningen til Dexcom G6 CGM-systemet.

Du ikke bruger en Sensor til at méle glukose.

Din behandler anbefaler, at du gor det.

112



Blodglukoseveerdier 8

8.2 Indtastning af dine blodglukosevaerdier

Sadan indtaster du dine blodglukoseveardier:

1. Kontrollér din blodglukose i overensstemmelse med brugsanvisningen
til BG-maleren.

2. Abn skeermen Indtast BG pa din Omnipod 5 App:
menuknap (= ) > Indtast BG
Eller i SmartBolus-beregneren: Tryk pa feltet Glukose.

3. Sadanindtaster eller redigerer du en blodglukosevardi manuelt:
a. Indtast og bekraeft din blodglukoseveerdi pa taltastaturet.
b. Tryk pa fluebenet for at lukke taltastaturet.

Bemark: Hvis du indtaster en blodglukosevaerdi over 33,3 mmol/L

(600 mg/dL), gemmer Omnipod 5 App den som "H@J." Hvis du indtaster en
blodglukoseveerdi under 1,1 mmol/L (20 mg/dL) gemmer Omnipod 5 App
den som "LAV".

4. Gor étaf folgende, nar du har indtastet blodglukoseveerdien:

» Tryk pa F@J TIL BEREGNER for at gemme og indtaste
blodglukosevzerdien i SmartBolus-beregneren.

Bemeerk: Indtil der er indtastet en blodglukoseveerdi, eller hvis insulin
seettes pd pause, slas F@J TIL BEREGNER fra.

» Tryk pa GEM for at gemme blodglukoseveerdien i historikken.
Hvis du har abnet denne skeerm via SmartBolus-beregneren,
vises GEM ikke.

o Tryk pA ANNULLER og derefter pa JA for at lukke skaermen uden
at gemme blodglukoseveerdien.

Omnipod 5 App registrerer det aktuelle klokkeslaet som tidspunktet for
blodglukosevzerdien.
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8 Blodglukoseveerdier

8.3 Hgje og lave blodglukoseveerdier

Advarsel: Folg ALTID din behandlers anvisninger for korrekt
glukosemonitorering for at undgé hej blodglukose og lav blodglukose.

Advarsel: Glukose under 3,9 mmol/L (70 mg/dL) kan vere tegn pa lav
blodglukose. Glukose over 13,9 mmol/L (250 mg/dL) kan vere tegn pa
hej blodglukose. Folg din behandlers behandlingsforslag.

Advarsel: Lav blodglukose skal ALTID behandles med det samme.
Glukose pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL) er tegn pa betydeligt lav
blodglukose. Hvis det ikke behandles, kan det fore til krampeanfald,
bevidsthedstab og ded. Folg din behandlers anbefalinger for behandling

Advarsel: Glukose under 3,9 mmol/L (70 mg/dL) (lav blodglukose)
skal ALTID behandles med det samme i henhold til din behandlers
anbefalinger. Symptomer pé lav blodglukose omfatter sveekkelse,
sveden, nervesitet, hovedpine og forvirring. Hvis lav blodglukose ikke
behandles, kan det fore til krampeanfald, bevidsthedstab eller ded.

Advarsel: Du ma IKKE vente med at behandle lav blodglukose eller
symptomer pa lav blodglukose. Selv om du ikke kan kontrollere din
glukose, kan det, hvis du venter med at behandle symptomerne, resultere

ialvorligt lav blodglukose, hvilket kan fore til kramper, bevidsthedstab
eller dod.

Advarsel: Hoj blodglukose (hoj glukose) skal ALTID behandles med
det samme i henhold til din behandlers anbefalinger. Symptomer pa
hej blodglukose omfatter traethed, torst, store vandladninger og sloret
syn. Hvis det ikke behandles, kan hej blodglukose fore til diabetisk
ketoacidose (DKA) eller dadsfald.

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

Advarsel: Behandl ALTID "LAVE" eller "HOJE" Sensorglukosevzerdier
og blodglukoseverdier i henhold til din behandlers anbefalinger. Disse
veerdier kan veere tegn pa potentielt alvorlige tilstande, der kraever
omgaende medicinsk behandling. Hvis de ikke behandles, kan disse
situationer hurtigt fore til diabetisk ketoacidose (DKA), shock, koma
eller dod.

Hvis blodglukosevardien er HOJ eller over 33,3 mmol/L (600 mg/dL),
registrerer Omnipod 5 App'en "H@J" i historikken. Dette indikerer alvorligt
hej blodglukose. Hvis blodglukosevzardien er LAV eller under 1,1 mmol/L
(20 mg/dL), registrerer Omnipod 5 App'en "LAV" i historikken. Dette
indikerer alvorligt lav blodglukose.
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Blodglukosevaerdier

Omnipod 5 App indikerer hgje og lave blodglukoseveerdier pa

folgende made.

Glukoseveerdi Skarmvisning
Over 33,3 mmol/L (600 mg/dL) HQJ

eller HOJ

1,1-33,3 mmol/L (20-600 mg/dL) | <blodglukosevaerdi>
0-1 mmol/L (0-19 mg/dL) LAV

eller LAV

Sadan vises blodglukoseveerdier

Omnipod 5 App viser blodglukosevardien med en farve. Tekstfarven er:

o Gul, hvis din blodglukose er over dit Mdlomrade for Glukose.

«  Gron, hvis din blodglukose er inden for dit Mdlomrade for Glukose.

+ Rod, hvis din blodglukose er under dit Malomréade for Glukose.

Hvis du vil endre dit Malomrade for Glukose, henvises der til side 140.

< Indtast BG

@ Indtast en BG-vaerdi

< Indtast BG

@® Indtast en BG-vaerdi

< Indtast BG

@ Indtast en BG-vaerdi

ANNULLER

mmol/L

7,0

ANNULLER

mmol/L

2,5

ANNULLER

mmol/L
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9 Pausering og start af insulintilfersel

9.1 Seetinsulintilfersel pa pause

Forsigtig: Tryk ALTID pa START INSULIN for at starte insulintilforslen,
nar perioden for pause er overstaet under brug i Manuel Tilstand.
Insulintilferslen starter ikke automatisk efter en pause. Hvis du ikke
starter insulintilferslen, risikerer du at udvikle hej blodglukose.

Nogle gange har du maske brug for at saette insulintilferslen kortvarigt pa
pause. Eeks. skal du saette insulintilferslen pa pause, inden du redigerer
et Basalprogram, der er i gang, eller inden du sendrer tidszone. Med
Omnipod 5-systemet kan du pausere insulintilforsel i op til to timer.

Du kan se forskellen mellem at seette insulintilforslen pa pause med
pausefunktionen eller med funktionen Midl. Basali"9.2 Metoder til
midlertidigt at saette insulintilforsel pa pause i Manuel Tilstand" pa side 119.

For du begynder, skal du gore folgende:

» Systemet skal vaere i Manuel Tilstand for at seette insulin pa pause. Hvis
du aktuelt bruger Automatiseret Tilstand, henvises der til "22.2 Skift
fra Automatiseret Tilstand til Manuel Tilstand" pa side 328.

Satinsulintilfersel pa pause

3 94 0100%

Sadan setter du insulintilferslen

pa pause: < Seetinsulin pa pause

1. Naviger til: Menuknap ( =) > Seet
insulin pd pause Hvor leenge vil du saette

2. Tryk pa feltet Seet insulin p& pause. | tilfersel afinsulin pé pause?

Rul for at angive, hvor leenge insulin
skal saettes pa pause. Pausen kan
veere 0,5 minutter, 1 time, 1,5 time
eller 2 timer.

Al tilfgrsel af insulin stoppes i denne
periode.

Seet insulin pa pause

(0,5 time til 2 timer)

0,5

Tryk pa PAUSE.

4. Trykpa JA for at bekreafte, at du vil
seette al insulintilfersel pa pause.

time

Al tilforsel af basal insulin er sat
pa pause.

Startskeermen viser et gult banner, som
angiver: "Insulintilforsel er sat pa pause".

PAUSE

Bemerk: Pod'en bipper hvert ANNULLER

15. minut i hele perioden for pause.
Insulintilferslen starter ikke automatisk efter perioden for pause. Poden
og Omnipod 5 App giver dig besked hvert minut i 3 minutter og gentager
denne meddelelse hvert 15. minut, indtil du starter insulintilforslen.
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Pausering og start af insulintilfgrsel 9

9.2 Metoder til midlertidigt at seette insulintilforsel pa
pause i Manuel Tilstand

Der kan veere tidspunkter, hvor du i en periode vil seette al insulintilforsel
pa pause, eller i det mindste tilforsel af basal insulin. Hvis du ikke vil
deaktivere den aktuelle Pod, kan du bede om en midlertidig atbrydelse af

insulintilforsel pa folgende made:

o Setinsulintilfersel pa pause

« Angiven Midl. Basal for at afbryde insulintilfersel:

I nedenstaende tabel sammenlignes disse muligheder for at saette

insulintilforsel pa pause.

annulleres pausen

Startinsulin

. . Midl. Basal pa
Set insulin pa pause 0 IE/t
tﬂI fr(; (ri;:f 1;?11)2% 51 Ingen tilforsel af basal Tilforsel af basal
bolus insulin & Ingen tilforsel af bolus bolus ikke tilladt
Minimumsvarighed
for pausering 30 min. 30 min.
af insulin
Maksimumsvarighed
for pausering 2 timer 12 timer
af insulin
Insulintilfersel startes Nei Ja
automatisk )
Skeermvisnine i Den midterste fane
. & "Startinsulin. Perioden for | pa startskermen
slutningen af det nsuli ol Wl "Basal". ikk
aneivne tidsrum insulinpause er afsluttet.” | viser nu Basal’, ikke
& "Midl. Basal"
Bipper, mens insulin Hvert 15. minut I begyndelsen og
er sat pa pause ) hvert 60. minut
. ) ) ) L Et bip, hvorefter
Bipper i slutningen af | Hvert 15. minut, indtil du insulintilforslen
det angivne tidsrum trykker pa Start starter automatisk
Redigering af et
Basalprogram, der er i gang A del
i . nvendelse er
Skal bruges ved Zndring af tidszonen aldrig pakraevet
Testning af alarm- og
vibrationsfunktionen
Sadan Menuknap (=) > Hjem: Fanen Midl

Basal > ANNULLER
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9 Pausering og start af insulintilfersel

9.3 Start insulintilforsel

hej blodglukose.

Forsigtig: Tryk ALTID pa START INSULIN for at starte
insulintilforslen, nar perioden for pause er overstiet under brug i
Manuel Tilstand. Insulintilferslen starter ikke automatisk efter en
pause. Hvis du ikke starter insulintilforslen, risikerer du at udvikle

Startinsulintilforsel, inden perioden
for pause slutter

1. Naviger til:
Menuknap ( = ) > Startinsulin

2. Tryk pa START INSULIN for
at bekreaefte genstart af det
Basalprogram, der er planlagt pa det
aktuelle tidspunkt.

Omnipod 5 App'en bipper for at
bekreafte, at insulintilforslen er startet.

Startinsulintilfersel, nar perioden
for pause er slut

» Tryk pa START INSULIN for at
genoptage insulintilferslen.

Omnipod 5 App starter det
Basalprogram, der er planlagt pa det
aktuelle tidspunkt, og bipper for at gore
dig opmaerksom p4, at insulintilferslen
er starter.

Hvis du ikke starter insulintilferslen
omgaende, vises skermen igen, og
Omnipod 5 App og Pod'en bipper
hvert 15. minut, indtil insulintilfgrslen
er startet.

3 ¥4 0100 %

1647 @ 0 @ @

< Start insulin

Insulintilfgrsel er sat pE;| pause

Vil du starte insulintilfgrsel?

Dette vil genstarte dit Basal 1
Basalprogram.

START INSULIN

ANNULLER

08.30 @ ® % +9 0100%

15. dec., 08.30

Start insulin

Vil du starte tilfgrsel af insulin
med Basal 1 Basalprogrammet?

Perioden for insulinpause er afsluttet.

START INSULIN

PAMIND MIG OM 15 MIN.
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10 Andring af Indstillinger

10.1 Generelle Indstillinger

Advarsel: Duma IKKE starte med at bruge systemet eller @endre
indstillingerne uden tilstraekkelig traening og vejledning fra din
behandler. Hvis du starter op og justerer indstillingerne forkert, kan

det medfore tilforsel af for meget eller for lidt insulin, hvilket kan fore

til lav eller hoj blodglukose. Indstillinger, der pavirker insulintilferslen,
omfatter primaert: Pod-afbrydelse, basalrate(r), Maks. Basalrate, Maks.
Bolus, Korrektionsfaktor(er), Insulin-til-kulh.-Forhold, Minimum
Glukose til Beregninger, Glukosemal og Korriger Over, samt Varighed af
insulinens virkning.

Netveerkstilslutning

Flytilstand er en enhedsindstilling, der slar mobil- og wi-fi-netveerks-
tilslutningen fra. Flytilstand kan slas til og fra.

Bemeerk: Selvom Omnipod 5-systemet ikke kreever konstant
netverkstilslutning, er der behov for hyppig forbindelse (enten mobil- eller
wi-fi-netveerk) for optimal brug af systemet, f.eks. hvis du normalt sender
dine glukoseveardier til din behandler. Overvej at sla wi-fi til igen, efter du
har haft systemet i Flytilstand, sa systemet kan bruges optimalt.

Flytilstand

Sadan slas Flytilstand TIL eller FRA pa Kontrolenheden:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Generelt.
2. Tryk pa Flytilstand for at sla Flytilstand TIL eller FRA.
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Andring af Indstillinger 10

Skeermvisning

Brug skeermvisningsindstillingerne til at justere timeout for skeerm
og lysstyrke.

Timeout for skserm

Kontrolenhedens skeerm bliver sort for at spare pa batteriet, hvis du ikke
har brugt den i det angivne tidsrum. Sadan sendres tidsrummet:

1. Naviger til:
Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Generelt > Timeout for skaerm

2. Trykpa det onskede tidsrum for at veelge det.
Tip: Enkortere timeout for skeerm forlaenger batteriopladningen.
3. Tryk pa GEM.
Skaermens lysstyrke
Sadan justeres skeermens lysstyrke pa Kontrolenheden:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Generelt >
Lysstyrke.

2. Seetfingeren pa den bla prik pa skyderen. Treek fingeren mod hejre for
at oge skeermens lysstyrke. Traek fingeren mod venstre for at mindske
skeermens lysstyrke.

Tip: Enlaverelysstyrke pa skeermen forleenger batteriopladningen.

Laseskaerm

Du kan redigere Kontrolenhedens laseskaermmeddelelse,
baggrundsbillede og PIN, hvilket hjelper med at sikre, at du bruger den
korrekte Kontrolenhed.

Laseskeermmeddelelse
Sadan @endres laseskermmeddelelsen:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Generelt >
Meddelelse.

2. Tryk pa feltet Laseskeerm Meddelelse, og indtast den meddelelse, som
Kontrolenheden skal vise, nar du teender den.

3. Tryk pa GEM.
Baggrundsbillede pa laseskaerm
Sadan skiftes baggrundsbilledet pa laseskaermen:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Generelt >
Baggrund.
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10 Andring af Indstillinger

2. Tryk pa det baggrundsbillede, du vil bruge.
3. Tryk pa GEM.
PIN
Sédan @ndres dit personlige identifikationsnummer eller din PIN:
1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Generelt > PIN.
2. Indtast din nuveerende PIN.
3. Indtast den nye 4-cifrede PIN.
Tip: Tryk pa ojeikonet for at vise eller skjule PIN-koden.
4. Tryk pa Udfert for at godkende PIN-koden.
5. Indtast den nye PIN igen, og tryk derefter pa Udfart.

Bemerk: Hvis du vil @ndre din PIN, skal du have forbindelse til et mobil-
eller wi-fi-netverk.

Bemerk: Kontakt Kundeservice, hvis du har problemer med din PIN. Der
er kontaktoplysninger pa Kundeservicekortet pa forsiden af denne tekniske
brugervejledning.

Tidsskift

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

Tiden skifter, hvis du rejser til en anden tidszone, eller sommertid starter
eller slutter. For at gore det lettere for dig at administrere tidsskift, er
tidszonen pé din enhed adskilt fra tidszonen for insulintilfersel, som
beskrevet i nedenstaende tabel.

Omnipod 5 Tidszone Tidszone for Automatisk
App'en pa: for enhed insulintilforsel: | Indstilling af
tidszone: TIL/
FRA
Kontrolenhed | Tid vist pa Tid vist i Det anbefales
Kontrolenheden | Omnipod 5 at have den
(statuslinje, App'en, sldet TIL
laseskaerm) insulintilfersel
er baseret pa
App-tiden
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Andring af Indstillinger 10

Tidszone for enhed

Tidszonen for enheden er den tid, der vises uden for Omnipod 5 App'en
pa statuslinjen og laseskaermen. Hvis Automatisk Indstilling af tidszone er
slaet TIL, opdateres tiden pa enheden automatisk, hvis du rejser til en ny
tidszone, eller hvis sommertid starter eller slutter. Det anbefales, at du har
Automatisk Indstilling af tidszone slaet TIL, sa tidszonen for enheden altid
er den samme som den lokale tidszone.

Sadan slar du Automatisk tidszone TIL eller FRA:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Generelt >
Tidszone.

2. Hvis du har en aktiv Pod, skal du trykke pa SAT INSULIN PA PAUSE og
trykke pa JA.
Tryk pa Automatisk tidszone for enhed. Tryk pa FORTSAT.

4. Tryk pa skifteknappen for at sla automatisk registrering af tidszone TIL
eller FRA.

Tip: Lillabetyder, at Indstillingen er slaet TIL. Gra betyder, at Indstillingen er
slaet FRA.

5. Hvis Automatisk tidszone for enheden er sldet FRA, kan du @ndre
Kontrolenhedens tidszone.

6. Hvis du vil @ndre Kontrolenhedens tidszone, skal du trykke pa VALG
TIDSZONE og vaelge den enskede tidszone pa listen.

Tidszone for insulintilfersel

Tidszonen for insulintilfersel er den tid, der vises i Omnipod 5 App'en. Den
aendres kun, hvis du selv @endrer den. Det er den tidszone, din insulintilforsel
er baseret pa. Hvis Automatisk Indstilling af tidszone er slaet til, registrerer
Omnipod 5 App'en, hvis enhedens tidszone og tidszonen for insulintilforsel
er forskellige, hvilket du far en meddelelse om. Hvis du f.eks. rejser ud af
landet til en anden tidszone, sporger Omnipod 5 App'en, om du vil opdatere
din tidszone for insulintilfersel til den nye lokale tid.

Det kan vaere en god ide at skifte tidszone for insulintilfersel, hvis du
forbereder dig pa at rejse til en ny tidszone.

Sadan @endrer du tidszone for insulintilforsel:

1. IManuel Tilstand skal du navigere til: Menuknappen (=) >
Indstillinger > Generelt > Tidszone for insulintilfarsel

2. Huvis du har en aktiv Pod, skal du trykke pa SAT INSULIN PA PAUSE og
trykke pa JA.

Veelg den relevante tidszone, og tryk pa GEM. Tryk derefter pa BEKRAFT.
4. Trykpa JA for at genstarte insulintilferslen.
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10 Andring af Indstillinger

Sprog

Sédan @ndrer du dit foretrukne sprog:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Generelt > Sprog.
2. Velg det sprog, du vil bruge p4 Omnipod 5 App'en.

3. Trykpa GEM.

Skaermen blinker kortvarigt. App'en genstarter pa det valgte sprog. Hvis du
aendrer sproget, @ndres indstillinger, historik eller tilpasningsevne IKKE.

Nulstil

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

Hvis du har brug for at nulstille Omnipod 5 App'en pé din Kontrolenhed,
hvilket rydder alle dine indstillinger og din historik, skal du felge disse trin:

1. Naviger til: Menuknappen (= ) > Indstillinger > Generelt > Nulstil.
2. Hvis du har en aktiv Pod, skal du deaktivere den og tage den af.

Bemaerk: En Pod fortsatter med at tilfore insulin ind i din krop efter
en App-nulstilling, men du vil ikke kunne genoprette forbindelsen til
denne Pod senere med henblik pa at tilfare en bolus eller deaktivere
den. Fjern den, og veer klar til at sld en ny Pod til.

. Tryk pd Ryd alle data.
4. Tryk pa BEKRAFT.

Du er nodt til at gennemfore forste opsaetning igen. Folg trinene i
kapitel 4 for at opseette din Omnipod 5 App.

10.2 Indstillinger for PaAmindelser

Forsigtig: UNDLAD at seette din Kontrolenhed eller smartphone
palydles, vibrér eller andre Indstillinger, der forhindrer digi at here
alarmer eller meddelelser fra din Omnipod 5 App. Hvis du ikke kan hore
alarmer og meddelelser fra din Kontrolenhed, far du muligvis ikke lavet
de nodvendige @ndringer i din insulinbehandling i rette tid. Pod'en vil
stadig lyde, og du vil kunne se alarmen eller meddelelsen i Omnipod 5
App'en. Se "13.3 Lyde og vibrationer" pé side 153 for at fd mere at vide
om, hvordan du indstiller lyde og vibrationer.
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Andring af Indstillinger 10

Meddelelser om Pamindelse gor opmaerksom pa forskellige handlinger i
forbindelse med diabetesbehandling, som du méske ber udfere (se "13.11
Liste over meddelelser om Pdmindelse" pa side 181 og "13.2 Skeermen med
alarmer og meddelelser” pa side 152).

Udleb af Pod

Pamindelsen om udlgb af Pod informerer dig om, at Pod'en nsermer sig

sit udleb, sa du kan planlaegge at udskifte Pod'en pé et belejligt tidspunkt.
Du kan indstille denne meddelelse til at blive vist 1 til 24 timer, for Poden
udleber. Poden bipper pa det valgte tidspunkt. Omnipod 5 App'en viser en
meddelelse, og Kontrolenheden bipper/vibrerer.

Sadan indstilles tidspunktet for Pimindelsen om udleb af Pod:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Pamindelser >
Udlgb af Pod.

2. Tryk pafeltet Udlab af Pod, og veelg, hvor lang tid for Pod'ens udleb
du gnsker at blive pamindet.

3. Tryk pa GEM.

Lavt insulinniveau i Pod

Der lyder en Adviserende Alarm fra Poden og Omnipod 5 Appen, nar
insulinniveauet i Poden falder under Indstillingen for Lavt insulinniveau i
Pod. Denne Indstilling kan veere pd mellem 10 og 50 enheder.

Sadan Indstilles insulinniveauet for den Adviserende Alarm for Lavt
insulinniveau i Pod:

1. Naviger til: Menuknappen (= ) > Indstillinger > Pamindelser >
Lavtinsulinniveau i Pod.

2. Trykpafeltet Lavt insulinniveau i Pod, og veelg ved hvilket
insulinniveau i Poden, du gerne vil blive pamindet.

3. Trykpa GEM.

Pod-afbrydelse

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

Hvis funktionen Pod-atbrydelse er slaet til, deaktiveres Poden automatisk, hvis
du ikke bruger Omnipod 5 App'en inden for et defineret tidsrum. Radfer dig
med din behandler, inden du @endrer Indstillingen for Pod-afbrydelse.

Sadan slas Pod-afbrydelse til eller fra:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Pamindelser >
Pod-afbrydelse.

2. Tryk pa skifteknappen for Pod-afbrydelse for at sla funktionen Pod-
afbrydelse til eller fra.

3. Hvis Pod-afbrydelse er sléet til, skal du trykke pa feltet
Inaktivitetstimer for at angive varigheden af nedtzllingstimeren.
Denne Indstilling kan veere pa mellem 1 til 24 timer.

Eksempel: Eksempel: Hvis du vaelger 10 timer, skal du aktivere din
Omnipod 5 App og lase den op mindst én gang hver 10. time, dag og
nat, for at forhindre, at alarmen for Pod-afbrydelse udleses.

4. Tryk pa GEM.

Tryghedspamindelser

Nar tryghedspamindelser er slaet til, udsendes der en tone i starten og
slutningen af hver bolus, Forlaenget Bolus eller Midl. Basal.

o Omnipod 5 App'en bipper ved starten.
o Poden bipper ved slutningen.

Tryghedspamindelser er iseer nyttige, mens du leerer dit Omnipod 5-system
at kende og gerne vil have bekraeftet yderligere, at kommandoen om
insulintilforsel gik igennem. Sddan slas tryghedspamindelser TIL eller FRA:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Pamindelser.

2. Tryk paskifteknappen Tryghedspamindelser for at sla
tryghedspamindelser TIL eller FRA.

Bemeerk: Du kan ikke sla bip FRA, der forekommer i starten af en Midl.
Basal, som er indstillet til ikke at levere insulin (nul).

Programpamindelser

Nar programpamindelser er slaet til, bipper Pod'en hvert 60. minut,
mens en Midl. Basal eller Forleenget Bolus er i gang. Sadan slas
programpamindelser TIL eller FRA:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Pamindelser.

2. Rulefter behov, og tryk pa skifteknappen Programpamindelser for at
sla programpamindelser TIL eller FRA.
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Bemeerk: Du kan ikke sla bip FRA, der forekommer under en Midl. Basal,
som er indstillet til ikke at levere insulin (nul).

10.3 Indstillinger for Basal og Midl. Basal

Folgende afsnit beskriver, hvordan du @endrer indstillinger, der
kontrollerer tilforsel af basal insulin.

Bemeerk: Disse indstillinger geelder kun ved brug af Manuel Tilstand.

Maksimal Basalrate

Kun i Manuel Tilstand angiver Maksimal Basalrate en gvre granse for
enhver basalrate, der anvendes i dine Basalprogrammer og Midl. Basaler.
Radfer dig med din behandler, inden du @ndrer denne Indstilling.

Sadan @ndrer du din Maksimale Basalrate:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Basal og Midl.
Basal > Maks. Basalrate.

2. Tryk pafeltet Maks. Basalrate, og indtast den nye verdi.
3. Tryk pa GEM.

Bemeerk: Du kan ikke angive en Indstilling for Maks. Basalrate, der
er lavere end den hgjeste basalrate for et eksisterende Basalprogram,
Midlertidig Basalrate eller en aktuelt aktiv Midl. Basal.

Midl. Basal

Sadan slas muligheden for at indstille Midl. Basaler TIL eller FRA:
1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Basal og Midl. Basal.

2. For at sla muligheden for at indstille midlertidige basalrater (Midl.
Basaler) til eller fra skal du sla skifteknappen TIL eller FRA.

3. Sadan skifter du mellem at indstille Midl. Basaler i procent (%) eller
som faste rater (IE/t):

a. Tryk pa Midl. Basal.
b. Velg den onskede metode for at angive en Midl. Basal:

o Tryk pa Procent (%) for at eendre det aktive Basalprogram med
en angivet procentvis foregelse eller formindskelse.

« TrykpaFastrate (IE/t) for at erstatte det aktive Basalprogram
med en fast basalrate i den angivne varighed.

c. Tryk pa GEM.
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11 Gennemse din Historik og data

11.1 Om din seneste Historik og data

Omnipod 5 App'en kan lagre 90 dages Historikdata. Nar hukommelsen
er fuld, erstatter nye data de @ldste data. Du kan gennemse, men ikke
redigere oplysningerne i dine data.

Dine data vises pa:
o Sensor-grafen (seneste)

o  Skaermen Historikoplysninger, som viser insulin, glukose, kulhydrater,
Pod-h@ndelser og Automatiske heendelser

» Historikken over alarmer og meddelelser kan ses pa skeermen
Meddelelser.

11.2 Sadan kan du se Sensor-grafen

08.47 ® [ Q)] % 79 0100 %

Sensor-grafen kan ses pa startskeermen i
bade Manuel og Automatiseret Tilstand. =

Automatiseret

Sadan kan du se Sensor-grafen: DASHBOARD INSULIN POD-INFO

» Tryk pa SEinederste hojre del af —
startskeermen. Al 3,05 IE

Sadan lukker du Sensor-grafen:

» Tryk pa (X)ioverste hojre hjorne 6 ’ 7 e

af grafen.

mmol/L
Dexcom G6

SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF
Enheder IL!
15. dec. (08.41) SE
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11.3 Sensor-grafens tilstande

Nar Omnipod 5-systemetet er i Manuel Tilstand, er tilstandsindikatoren bla

O® @ % ¥ 90% W 9:41 PM

Dexcom G6

6,7 0,15 IE
®  Manuelt mmol/L e Al @ 6time 12time 24 time ‘L_e

0
e\ 22
\4 e0®%°, 18.-_0

4 -2

19:00 20:00 21:00 .—_9
E | | | | 1

Grafen viser dine seneste Sensorglukoseverdier over de sidste 3, 6, 12
og 24 timer.

Bemerk: Tryk pa "?"inederste hgjre hjorne for at se en forklaring over
symboler, der anvendes pa Sensor-grafen.

1. Aktuel status: Din aktuelle Sensorglukoseveerdi og trendpil vises
sammen med din aktuelle Al

2. Trendlinje for Sensorglukose: Hver prik pa grafen repraesenterer
en Sensorglukoseveerdi. Plottede veerdier ligger i omréadet
2,2-22,2 mmol/L (40-400 mg/dL).

3. Malomrade for Glukose: Dette gratonede omrade viser dit
Malomrade for Glukose. Den gule linje viser den gvre greense, og den
rode linje viser den nedre graense, som du angiver i Indstillinger.

4. Glukosemal: Den stiplede gronne linje viser det Glukosemal, du
angiver i Indstillinger. Nar Aktivitetsfunktionen er slaet til, @ndres
denne veerdi til 8,3 mmol/L (150 mg/dL).

5. Heandelsesomrade: Raekken under grafen viser:

« lilla baggrund for perioder, hvor Omnipod 5 har vaeret
i Automatiseret Tilstand

« tom (hvid) baggrund for perioder, hvor Omnipod 5 har vaeret
i Manuel Tilstand, hvor der ikke har veeret nogen aktiv Pod,
eller hvor der ikke har vaeret kommunikation med Poden

» morkegrd baggrund, hvis Omnipod 5 har tilfert insulin
i Automatiseret Tilstand: Begraenset tilstand
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11 Gennemse din Historik og data

« enrod linje pa tidspunkter, hvor SmartAdjust-teknologien har sat
insulinen pa pause

« enorange linje pa tidspunkter, hvor den maksimale mangde basal
insulin blev tilfort af Omnipod 5-systemet

 bolusknappen pa det tidspunkt, du starter en bolus.

6. Valgafvisning: Brug knapperne til at veelge visning for enten 3, 6,
12 eller 24 timer.

7. Lodretakse: Viser Sensorglukoseverdier
8. Tidsskala: Viser markeringer for hele og halve timer.

Nér Omnipod 5-systemet er i Automatiseret Tilstand,
er tilstandsindikatoren lilla.

O® @ % ¥ 90% m 9:41 PM
. 6,7 e 0'1 5 IE FreeStyle Libre 2 Plus
Amomatisa®t | renla Al btime 12tme 24tme | >
22
-18
L -1
° [} A4 L J
eoo0o® °q
L, ..l._._! ___________________________ o) ...._._. ________________________
®oe -6
0e_000°%°%00
-2
19:00 20:00 21:00
| | | | | | |
| ] 0
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Néar Omnipod 5-systemet er i Automatiseret Tilstand: Begreenset tilstand,
er tilstandsindikatoren gra.

O @ % 9 90% m 9:41 PM
- 0'1 5 IE Dexcom G6

mmol/L Al KRNY 6time 12time 24 time

X

Begraenset

-22
-18

T W) ~11

11.4 Oversigt over Historikoplysninger

Du kan se et Historikresumé med oplysninger og en liste over
Automatiserede haendelser pa skeermen Historikoplysninger.

» Naviger til: Menuknappen (= ) > Historikoplysninger.

Dags datos Historikdata vises under cirklerne med resuméoplysninger,
med de nyeste data gverst.

vv "

Bemark: Tryk pa "<"ud for datoen for at se en foregdende dag.

&« Historik
Dato—» | « | dag, 28. november
Resumésektion — RESUME ALENDELSER
- Tryk pd AUTOMATISKE Soncar
HANDELSER for at se oplysninger TN
om automatiske haendelser @ 4y | | 2% )
mm ol/L
Resume’ af_’ Eemsmsmlfm Sensor ndm( mmmmm Nsdee nsor
glukose 391|1GDMMUL
Insulin og kulhydrater
Resumé af insulin ——p a a )
og kulhydrater 28,9 ) | 45x | ( 554
Total insulin Basal insulin Bolus insulin m;nl;l;
Sekltlon. med _' Gluko‘?f BcI)IEus Kulhydrater
oplysninger e -
- Stryg for at se udvidede us O o
oplysninger
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Resumésektionen for Historik

Den gverste sektion pa Historikskaermen opsummerer dataene for den

pageldende dag.
Komp 01’1ent Beskrivelse
1resumeet
Raxkke 1 - Sensor
Gennemsnit Gennemsnit af Sensorglukoseverdierne for den

for Sensor pageldende dag.

Sensorinden | Procentdel af Sensorglukosevzerdierne inden for dit
for omrade Malomréde for Glukose.

Procentdel af Sensorglukosevardierne over dit

@Dvre Sensor Malomrade for Glukose.

Procentdel af Sensorglukosevardierne under dit

Nedre Sensor Malomréde for Glukose.

Rzkke 2 - Insulin og kulhydrater

Total insulin (basal + bolus) der er tilfort den

Total insulin pageldende dag.

Procentdel af den totale insulin, der er tilfort
som basal, samt antal tilforte enheder af basal
Basal insulin insulin. Basal insulin omfatter tilforsel baseret pa
dit Basalprogram i Manuel Tilstand og eventuel
Automatiseret tilfgrsel i Automatiseret Tilstand.

Procentdel af den totale insulin, der er tilfort
Bolus insulin som bolus(er), samt antal tilforte enheder af
bolus insulin.

Sum af kulhydrater (i gram) i maltider, der er
brugt til beregning af bolustilfersler for den
pageldende dag.

Totale
kulhydrater

Bemark: Summen af procenttallene er muligvis ikke lig med 100 pga.
afrunding.

Der er en oversigt over disse beregninger i side 138.

136



Gennemse din Historik og data 11

Nar insulintilfersel er ubekraftet

Efter tilforsel af en bolus eller basal dosis insulin, sender Poden en
bekraftelse til Omnipod 5 Appen, nér tilferslen er udfert. Hvis tilforsel
af en bolus, basal eller total insulin ikke er blevet bekraeftet, vises
folgende ikoner:

Mangden af bolus insulin for den pageldende dag vises
som bindestreger (- -) sammen med et grat udrabstegn (!),
hvis der er estimerede bolustilforsler. Den viste gratonede
veerdi kan besta af bade bekreeftede og planlagte maengder.

I @
I Di

259U

Mengden af bolus insulin for den pageldende dag vises
som bindestreger (- -) sammen med et gult udrabstegn
(1), hvis Poden er blevet kasseret, for den kunne bekrzfte
insulintilforsel.

Meengden af bolus insulin for den pageldende dag vises
som bindestreger (- -) sammen med et grat udrabstegn (!),
hvis der er ubekreeftede insulintilforsler, enten bolus

eller basal.

\l c
é|"

Mangderne af basal insulin for den pageeldende dag vises
som bindestreger (- -) sammen med et gult udrabstegn (!),
hvis Poden er blevet kasseret, og data om insulintilforsel
er gaet tabt.
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11.5 Beregninger for Historikresuméer

Dette afsnit viser beregningerne for de opsummerede data, som vises pa
Historikskeermene.

Glukoseresuméer

De beregninger, der bruges til glukoseresuméerne, medtager
Sensorglukosevardier (herunder HOJE og LAVE veerdier) og udelukker
manuelt indtastede veerdier.

Komponent Beregning

Rakke 1

Gennemsnit _ Sum af alle Sensorglukoseveardier
for Sensor Totalt antal Sensorglukoseveardier

Bemerk: HOJE Sensorglukoseveardier tages med
som 22,2, og LAVE Sensorglukoseverdier som 2,1.

Sensor inden Antal Sensorglukosevzrdier inden for
foromrade  _ Malomradet for Glukose <100
Totalt antal Sensorglukoseveerdier
@vre Sensor Antal Sensorglukosevzardier over den gvre
_ greense for Madlomradet for Glukose <100
Totalt antal Sensorglukoseveaerdier
Nedre Antal Sensorglukosevaerdier under den nedre
Sensor _ graense for Malomrédet for Glukose < 100

Totalt antal Sensorglukosevardier

Resuméer af insulintilforsel

Beregninger af bolus insulin omfatter:

o bolusser beregnet med SmartBolus-beregneren
« manuelle bolusser

« eventuelle delvise bolusmengder, der tilfores fra gjeblikkelige
eller Forleengede Bolusser, som er blevet annulleret, hvilket Poden
kan bekrzfte.

Beregninger af basal insulin omfatter:

« tilpasning af basal insulin foretaget med SmartAdjust-teknologien
(Automatiseret Tilstand)

o Basalprogrammer (Manuel Tilstand)

« eventuelle tilpasninger af Midl. Basal, perioder for pause eller
tidspunkter uden en aktiv Pod.
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Hvis Omnipod 5-systemet ikke har modtaget opdateringer fra Pod'en
om bekreftet insulintilforsel, estimeres beregningerne for insulintilfersel
baseret pa den planlagte insulintilfersel.

Komponent

iresuméet Beregning
Rakke 2
Total insulin = Sum af tilfort basal og bolus insulin

Mengde af basal insulin, der er tilfort i Manuel
Basalinsulin = Tilstand, samt alle Automatiserede tilforsler i
Automatiseret Tilstand

Bolus insulin

Mzengde af tilfort bolus insulin

Totale Totalt antal gram af kulhydrater, der er indtastet
kulhydrater i SmartBolus-beregneren

11.6 Sektion med Historikoplysninger

Rul pa Historikskeermene for at fa vist P
sekstionen med oplysninger. Sektionen Istorl
med oplysninger pa Historikskeermen viser ¢ | dag, 15. december
de individuelle poster, der er anfort efter

. o RESUME AUTOMATISKE
tidspunkt pa dagen. HENDELSER

lukose olus  Kulhydrater

Tryk pa en reekke med en nedadvendt pil for =l
atse ﬂgre oplysninger. Tryk igen for at skjule v, © O O .
oplysningerne. 93 415 35

Aktivitetsfunktion startede:

Wk Indstil varighed: 2 timer

Skiftede til Automatiseret

Roe Tilstand

Basalprogram startede:

03.21 = 'Basal 1"

0921 Q) Pod siaettil
09.21 @ Pod sldet fra

I n Basalprogram startede:
0220 = 'Basal 1"

09.20 Skiftede til Manuel Tilstand
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Oplysninger om glukose

Det ikon, der vises sammen med en blodglukoseveaerdi, angiver, om
glukoseverdien var inden for omrédet.

Ikonerne for blodglukose er:

Indtastning af BG

Over Malomradet for Glukose

Inden for Malomradet for Glukose

Under Malomradet for Glukose @

Dexcom G6-ikonet er: @

FreeStyle Libre 2 Plus-ikonet er:

Malomrade for Glukose

Formalet med at bruge Omnipod 5-systemetet er at holde din glukose
inden for dit Malomrade for Glukose. Du definerer dette omrade ved at
indstille den gvre og nedre graense. Sensor-grafen og skeermen Indtast
BG anvender Malomradet for Glukose til at afgore, hvilke glukosevardier
der ligger inden for dit malomrade, og hvilke der ligger over eller under
dit malomrade.

Bemark: Malomradet for Glukose pavirker ikke insulintilferslen.
Sadan indstilles den ovre og nedre graense for dit Malomrade for Glukose:

1. Naviger til: Menuknappen (=) > Indstillinger > Malomrade
for Glukose.

2. Indstil greenserne for Malomradet for Glukose:
a. Tryk pa feltet @vre graense, og indtast den gpnskede veerdi.
b. Tryk pé feltet Nedre graense, og indtast den onskede veerdi.
3. Tryk pa GEM.
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Bolusoplysninger

Det ikon, der vises sammen med en bolusindtastning, angiver om
SmartBolus-beregneren blev anvendt:

o Ikonet med en insulinflaske ( @ ) angiver, at SmartBolus-beregneren
blevanvendt.

o Ikonet med en sprojte ( 0 ) angiver, at der blev tilfort en manuel bolus.

QOjeblikkelige og Forleengede Bolusser

Den bolusmengde, der vises ved siden af bolusknappen, er summen af en
ojeblikkelig bolus plus en eventuel forleenget del af bolussen. Hvis du har
annulleret en jeblikkelig eller Forleenget Bolus, er den viste maengde den
bekraftede mangde, der blev tilfort inden annullering.

Hvis du trykker pé en rackke med en bolusindtastning, udvides posten,
sé der vises flere oplysninger om bolussen, herunder:

o Ombolussen blev beregnet med SmartBolus-beregneren eller var en
Manuel bolus.

« Knappen SE BOLUSBEREGNINGER, hvis SmartBolus-beregneren
blev anvendt. Hvis du trykker pa denne knap, abnes en skaerm, som
viser oplysninger om beregningen, og om du har foretaget en Manuel
tilpasning af den beregnede bolus.

Du skal muligvis rulle op eller ned for at se alle beregningerne. Tryk
péa LUK, nér du er feerdig (se flere oplysninger i "18.1 SmartBolus-
beregneren" pa side 240).

« Den mangde, der oprindeligt blev planlagt til tilforsel, hvis du har
annulleret en gjeblikkelig bolus.

o Itilfelde af en Forleenget Bolus vises den maengde, der tilfores nu
og som forleengelse, samt procentdelen (%) af maltidsbolussen,
der tilfores nu og som forlaengelse.

o Huvisenbolus er i gang, er ubekreeftet eller gar tabt, hvor meget af
bolussen der er blevet bekreeftet.

Haendelser med Forleenget Bolus

@ En bolusknap og et banner angiver en heendelse for en Forleenget Bolus:

o Etbanner med Forlaenget Bolus startet markerer tidspunktet for,
hvornar den gjeblikkelige bolus blev afsluttet, og den Forleengede
Bolus starter. Ud over starttidspunktet for bolussen viser banneret
antallet af enheder, der blev forleenget, samt varigheden af
forleengelsen.
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« Etbanner med Forleenget Bolus fuldfgrt markerer afslutningen af den
Forleengede Bolus.

o Etbanner med Forlaenget Bolus annulleret markerer annulleringen
af en Forlenget Bolus og angiver den maengde af bolussen, der blev
tilfort inden annullering.

Nar Pod'en ikke har bekraeftet bolustilforsel

Nar du bekreefter meengden af en bolus, du ensker skal tilfores, sendes der
en bolusinstruktion til din Pod. Nar Pod'en fuldferer tilforslen, sender den
en bekreeftelse til Omnipod 5 App'en om, at bolussen er blevet tilfort.

Inden Omnipod 5 App'en modtager bekraftelse fra Pod'en om,
at bolussen er tilfort, estimerer Omnipod 5 App 'en den tilforte
mengde. Pa dette tidspunkt anvender Historikskaermene et grét
udrébstegn til at angive, at bolussen er estimeret.

. I de fleste tilfeelde bekreaefter Pod'en bolustilfgrslen, nar
‘3 Kontrolenheden og Pod'en igen kommer inden for hinandens
raekkevidde. I sjeeldne tilfeelde er Pod'en imidlertid ikke i stand
til at bekraefte bolustilfersel pa grund af en kommunikationsfejl.
Hvis du trykker pa muligheden KASSER POD i denne situation,
anvender Historikskeermene et gult udrabstegn til at markere,
at bolussen er "ubekraftet”.

Hvis en Pod kasseres med en ubekraftet bolus, markeres meengden af
basal og total insulin for den pagealdende dag ogsa som ubekraeftet med
bindestreger og et gult udrabstegn. Den anforte bolusmeengde omfatter
den maengde, der var planlagt til tilforsel op til det tidspunkt, hvor Pod'en
blev kasseret.

Bemark: Hvis du har en ubekraftet bolus, slas SmartBolus-beregneren fra
under Varigheden af insulinens virkning.

Pod-oplysninger

Et Pod-ikon og et banner markerer aktivering og deaktivering
(eller kassering) af hver Pod. Ved at trykke pa et Pod-banner vises
Pod'ens parti- og serienummer.

Oplysninger om kulhydrater

Et kulhydratikon ( t} ) vises ud for de kulhydratindtastninger,
der anvendes af SmartBolus-beregneren.
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Oplysninger om basalrate

Aktivitetsfunktion
® I Automatiseret Tilstand angiver et Aktivitetsikon og -banner start
LI\d / pa, afslutning af eller annullering af Aktivitetsfunktionen.

Basalprogrammer

Et Basalprogramikon og -banner angiver start af et Basalprogram
og genstart af et Basalprogram ved slutningen af en Midl. Basal
eller periode for insulinpause.

Midl. Basaler
I Manuel Tilstand angiver et ikon og et banner for Midl. Basal start,

slutning eller annullering af en Midl. Basal.

Hvis en Midl. Basal er blevet defineret som en procentdel (%) af det
aktive Basalprogram, viser banneret den procentvise foragelse eller
formindskelse samt varigheden. Hvis en Midl. Basal er blevet defineret
som en fast basalrate (IE/t), viser banneret den Midlertidige Basalrate
samt varigheden.

Hvis du trykker pa et banner med Midl. Basal startede, vises der en graf
over basalrater, der er tilknyttet hvert tidssegment.

Hvis en Midl. Basal er blevet annulleret, indeholder banneret Midl. Basal
startede den planlagte varighed, og banneret Midl. Basal blev annulleret
indeholder den faktiske varighed.

Basalrate ved midnat

De forste data for hver dag er et banner, som viser status for
basalinsulintilferslen ved midnat. Hvis et Basalprogram, Midl. Basal
eller brug af Aktivitetsfunktionen er blevet overfort fra dagen for, angiver
banneret, at dette er et fortsat program. Hvis insulinen blev sat pa pause
ved midnat, angiver banneret dette.

Oplysninger om insulin sat pa pause og startet

o Et ikon og et banner med Insulintilfarsel sat pa pause angiver
tidspunktet for starten pa en periode for insulinpause.

Etikon og et banner med Insulintilfgrsel startet angiver
tidspunktet for, hvornér insulintilforslen blev genstartet efter
en pause.
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Oplysninger om aendring af klokkeslaet

Et banner med @ndret tidszone vises, hvis du @endrer tidszone for
insulintilforsel.

Nar tidszonen er aendret, vil nye poster i Historikken blive vist i den
nye tidszone.

Bemerk: Historikposter inden aendring af tidszonen vises i den
foregaende tidszone.

Automatiske haendelser

Tryk pa AUTOMATISKE HANDELSER pa 3 9.4 0100%

Historikskeermen for at se den < Historik
meangde insulin, der er blevet tilfort i
hver periode pa 5 minutter < | dag, 15. december

i Automatiseret Tilstand.
AUTOMATISKE

RESUME; HANDELSER

Et ikon og et banner for

systemtilstanden viser det Sensor Insulinmezngde
tidspunkt, hvor systemet skiftede til et -
Automatiseret eller Manuel Tilstand. Skiftede til Manuel Tilstand
Denne fane viser al automatiseret 09.1% G .
insulin, bade udgangspunktet for 09.14 76 005
Tilpasset Basalrate og alle eventuelle 09.09 74 005
justeringer op eller ned pa grund G0 68 g
af din Sensorglukoseveerdi — - -
og -trend og/eller den forventede . s o
veerdi 60 minutter senere. ' ' '
08.49 5,6 0,15
Bemark: Din Sensorglukosevardi 08 44 s -
informerer om, hvor meget insulin 0830 . 005

Systemet vil indgive over den naeste
periode pa 5 minutter. Hvis din @ Tistand
Sensorglukoseveaerdi kl. 11.00 f.eks.

faldt til 3,2 mmol/L (58 mg/dL), vil SmartAdjust-teknologien ikke indgive
en mikrobolus kl. 11.05. Fanen Automatiske haendelser viser 0 IE kl. 11.05.

-a- Skiftede til Automatiseret
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12 Administration af softwareopdateringer

12.1 Kontrolenhed leveret af Insulet

Nar Omnipod 5-Kontrolenhed er tilsluttet et netverk, tilbyder den
tradlese softwareopdateringer, nar der er nogen. Der er to typer
opdateringer til Omnipod 5-Kontrolenhed: Opdatering af OS
(operativsystemet) og opdatering af Omnipod 5 App'en. Opdatering af OS
henviser til opdatering af Kontrolenhedens operativsystem. Opdatering
af Omnipod 5 App'en henviser til opdatering af Omnipod 5 App pa
Kontrolenhed. Nar der er en opdatering til radighed, far du en meddelelse
om at opdatere.

Bemeerk: Du kan ikke bruge Omnipod 5 App'en under opdatering af
denne, men det pavirker ikke insulintilferslen. Poden forsetter med at
tilfore insulin og vil genetablere forbindelsen med Omnipod 5 App, nar
opdateringen er fuldfert.

Bemark: Kontrolenheden skal veere tilsluttet et netveerk for at modtage
tradlese opdateringer. Hvis du slar Flytilstand til, gar du maske glip af
vigtige opdateringer.

Bemeerk: Alle valgfrie opdateringer pa Kontrolenheden kreever en wi-fi-
forbindelse.

Bemark: Hvis en gjeblikkelig bolus er i gang, udsattes
softwareopdateringerne, til bolussen er fuldfort.

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

Forsigtig: Opret KUN forbindelse til palidelige wi-fi-netveerk med din
Kontrolenhed. UNDLAD at oprette forbindelse til offentlige wi-fi-
netveerk, som f.eks. i lufthavne, caféer osv., da disse netveerk ikke er
sikre og kan medfere, at din Kontrolenhed bliver udsat for malware.
Du MA IKKE oprette forbindelse til offentlige wi-fi-netvaerk under
forste opseetning af Omnipod 5-systemet.
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Opdatering af operativsystemet (OS)

Opdatering af operativsystemet (OS) kan enten vere "valgfrit" eller
"pakraevet". En pakraevet opdatering kreaever, at du installerer den med
det samme, for du kan bruge Omnipod 5 App. Valgfrie opdateringer kan
udsaettes til et senere tidspunkt.

Sadan downloader og installerer du en OS-opdatering pa Kontrolenhed:

1. Serg for, at Kontrolenheden oplader, eller at batteriet er over
40 % opladet.

Bemeerk: Hvis Kontrolenheden oplader, skal batteriet vaere pa
over 20 %.

2. Trykpa Opdater nu.
Omnipod 5-Kontrolenhed begynder opdateringen.
Nar opdateringen er fuldfert, ser du en bekreeftelsesskaerm.

Hvis opdateringen ikke anses for pdkreevet, kan du vaelge Ikke nu for at
udsette den til et senere tidspunkt, men det anbefales, at du opdaterer
operativsystemet, sa snart der er en tilgaengelig opdatering. Hvis du velger
at udseette en valgfri opdatering, kan du opdatere manuelt pa et hvilket
som helst tidspunkt. Nar der er gaet 72 timer, far du en meddelelse én gang
i dognet for at minde dig om at opdatere. Sadan opdaterer du manuelt
operativsystemet pa Kontrolenhed:

1. Serg for, at din Kontrolenhed oplader, eller at batteriet er over
40 % opladet.

Bemeerk: Hvis Kontrolenheden oplader, skal batteriet vaere pa
over 20 %.

Abn startskeermen.
Tryk pa meddelelsesklokken.
Tryk pa opdateringsmeddelelsen.

ok »

Tryk pa Opdater nu.

Nar opdateringen er fuldfert, vises der en bekraeftelsesskaerm for at
informere dig om, at opdateringen er udfort.
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Opdatering af Omnipod 5 App'en

Omnipod 5 App opdateringer kan enten vere "valgfrie" eller "pakraevede".
En pakreevet opdatering kreever, at du installerer den med det samme,

for du fortsaetter med at bruge Kontrolenhed. Valgfrie opdateringer kan
udseettes til et senere tidspunkt.

Séddan downloader og installerer du en
Omnipod 5 App-opdatering pa Kontrolenhed:

1. Serg for, at batteriet er over 15 % opladet.
2. Velg Opdater nu.

Nar opdateringen er fuldfert, vises der en bekraeftelsesskaerm for at
informere dig om, at opdateringen er fuldfert.

Hvis opdateringen ikke anses for pdkreevet, kan du valge Ikke nu for at
udsette den til et senere tidspunkt, men det anbefales, at du opdaterer
Omnipod 5 App'en, sa snart der er en tilgeengelig opdatering. Hvis du
veelger at udsaette en valgfri opdatering til et senere tidspunkt, kan du
opdatere Omnipod 5 App manuelt pa et hvilket som helst tidspunkt. Nar
der er gaet 72 timer, far du en meddelelse én gang i dognet for at minde dig
om at opdatere din Omnipod 5 App.

Sadan opdaterer du din Omnipod 5 App manuelt:
Serg for, at batteriet er over 15 % opladet.
Abn startskaermen.

Tryk pa meddelelsesklokken.

Tryk pa opdateringsmeddelelsen.

o » b

Tryk pa Opdater nu.

Nar opdateringen er fuldfert, vises der en bekraeftelsesskaerm for at
informere dig om, at opdateringen er udfort.
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13.1 Typer af alarmer og meddelelser

Advarsel: Kontakt ALTID Kundeservice, hvis Kontrolenheden til dit
Omnipod 5-system er beskadiget og ikke fungerer korrekt. Hvis det
er nodvendigt at udskifte Kontrolenheden, skal du ALTID radfore

dig med din behandler for at fa vejledning i brug af andre backup-
metoder til tilforsel af insulin, som f.eks. insulininjektioner. Serg for at
kontrollere din glukose ofte.

Advarsel: UNDLAD at sette din Kontrolenhed eller smartphone
palydles, vibrér eller andre Indstillinger, der forhindrer dig i at here
alarmer eller meddelelser fra din Omnipod 5 App. Hvis du ikke kan hore
alarmer og meddelelser fra din Kontrolenhed, far du muligvis ikke lavet
de nedvendige eendringer i din insulinbehandling i rette tid. Pod'en vil
stadig lyde, og du vil kunne se alarmen eller meddelelsen i Omnipod 5
App'en. Se "13.3 Lyde og vibrationer" pé side 153 for at fa mere at vide
om, hvordan du indstiller lyde og vibrationer.

Omnipod 5-systemet genererer folgende typer alarmer og meddelelser:
o Alarmer:

« A\ Farealarmer er alarmer med hgj prioritet, der angiver, at der
er opstaet et alvorligt problem, og at du eventuelt skal tage din
Pod af. Farealarmer gentages hvert 15. minut, indtil de bekrzftes.
Lydalarmen pé Pod'en fortseetter, indtil den bekreeftes i Omnipod 5
App'en. Se "13.6 Liste over Farealarmer" pa side 158.

+ Generelt kan der kun forekomme én Farealarm ad gangen. I det
usandsynlige tilfeelde, at en der opstér en Farealarm i Poden og
Omnipod 5 App'en pa samme tid, vil den senest udleste Farealarm
blive vist forst i Omnipod 5 App'en. Alle Farealarmer fra Poden
udsendes som lyd fra Poden.

. Adviserende Alarmer er alarmer med lav prioritet, der
angiver en situation, du skal veere opmaerksom pa. Adviserende
Alarmer gentages hvert 15. minut, indtil de bekraeftes (der er flere
oplysninger i alarmtabellerne), og fortseetter pa Pod'en, indtil de
bekreeftes i Omnipod 5 App'en. Se "13.7 Liste over Adviserende
Alarmer" pa side 166.

o« Meddelelser:

« Meddelelser om Handlinger angar tekniske systemopgaver,
der kreever din opmeerksomhed. Se side 152.

. @ Meddelelser om Pamindelse minder dig om en handling
relateret til diabetesbehandling, som du maske ber udfere.
Se "13.11 Liste over meddelelser om Pdmindelse" pa side 181.
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+ Meddelelser om kommunikationsfejl vises, nar
Omnipod 5 Appen ikke kan kommunikere med Pod'en. Se side 382.

Se side 152 for at fa oplysninger om, hvordan historik for alarmer og
meddelelser vises.

Der er oplysninger om alarmer fra Dexcom G6 i brugervejledningen til
Dexcom G6 CGM-systemet.

Der er oplysninger om alarmer fra FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren i “20.5
Kommunikation med FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren og meddelelser om
problemer" pa side 291

13.2 Skeermen med alarmer og meddelelser

Saddan kan du se tidligere alarmer og meddelelser:

1. Tryk pa menuknappen (=) > 2043 ©© @ @ © % ¢® B100%
Meddelelser.

Meddelelser fra dags dato vises
forst med de nyeste gverst pa
skaermen og de aldste nederst.

2. Trykpa SORTER EFTER DATO for
at fa vist et bestemt datointerval.

< Meddelelser

Handlinger (0)

Meddelelseshistorik

SORTER EFTER DATO

| dag, 19. december 2023

a. Tryk pa startdatoen i @ Udisb af Pod 19.07
kalenderen. Pod udlgber kl. 23.07, 19.12.2023
Bemerk: Tryk pa "<"-pilen for 17. december 2023
at se en tidligere maned. 0 Lavt insulinniveau i Pod 08.52

Der er 10 IE insulin eller mindre tilbage i

b. Tryk pa SLUT overst Pod'en. Udskift snart Poden.

pa skeermen.

0 Sensorvaerdier mangler 08.27

Der er ikke blevet modtaget

c. Tryk pé slutdatoen for

sensorglukosevzerdier i mere end 1

datointervallet. time.
d. Trykpa OK. o Udigb af Pod 08.06
o . Omnipod 5 App'en har ikke
3. Nar du er feerdig, skal du trykke A e O P S

pa tilbagepilen (€=) for at lukke.

Uleeste meddelelser har farvede

ikoner som beskreveti"13.1

Typer af alarmer og meddelelser” pa side 151.

Bemerk: Nar en meddelelse har veeret vist pa denne skaerm, og du
har lukket ved at trykke pa tilbagepilen (€=), bliver ikonet for disse
meddelelser grét, naeste gang denne skeerm vises.
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13.3 Lyde og vibrationer

Omnipod 5-systemet bruger lyde og vibrationer til at gore dig opmaerksom
pé en alarm eller meddelelse.

Forsigtig: UNDLAD at sette din Kontrolenhed eller smartphone
palydles, vibrér eller andre Indstillinger, der forhindrer dig i at hore
alarmer eller meddelelser fra din Omnipod 5 App. Hvis du ikke kan
here alarmer og meddelelser fra din Kontrolenhed, far du muligvis
ikke lavet de nodvendige endringer i din insulinbehandling i rette tid.
Pod'en vil stadig lyde, og du vil kunne se alarmen eller meddelelsen i
Omnipod 5 App'en.

Tip: Hvis du vil teste lydene og vibrationerne, henvises der til "Kontrollér
alarmer” pé side 157.
Pod-alarmer

Pod'en udsender en tone, nir den registrerer et problem, der kan pavirke
insulintilforslen.

o Farealarmer fra Poden er kontinuerlige toner, som atbrydes periodisk
af en raekke bip.

» Adviserende Alarmer og meddelelser fra Poden er intermitterende
bip, som gentages periodisk, indtil du bekraefter dem.

Omnipod 5 App alarmer

Omnipod 5 App alarmlyde er athaengige af lydindstillingerne i din
Kontrolenhed, f-eks. om den er sat pa lydles eller vibration.

Knappen for lyd/vibration pa din Kontrolenhed

Knappen for lyd/vibration, der sidder i gverste hojre side af Kontrolenhed,
bruges til at styre, om alle meddelelser skal bruge vibration eller lyd.

o Hvis duvil sla vibrationer TIL, skal du trykke pa og holde den nederste
del af knappen for lyd/vibration nede, indtil vibrationsikonet (i)
vises pa skeermen.

o Hvis duvilsla lyd TIL, skal du trykke pa den gverste del af knappen for
lyd/vibration, indtil lydikonet (=) ) vises pa skaermen.

o Hvis duvil skrue op eller ned for lyden, skal du trykke pa den overste
eller nederste del af knappen for lyd/vibration. Du kan ogsa flytte
lydindikatoren til venstre pa skaermen for at skrue ned for lyden og
flytte den til hojre for at skrue op for lyden.
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13.4 Informative lyde og vibrationer

Forsigtig: UNDLAD at seette din Kontrolenhed eller smartphone
palydles, vibrér eller andre Indstillinger, der forhindrer dig i at heore
alarmer eller meddelelser fra din Omnipod 5 App. Hvis du ikke kan
here alarmer og meddelelser fra din Kontrolenhed, far du muligvis
ikke lavet de nodvendige endringer i din insulinbehandling i rette tid.
Pod'en vil stadig lyde, og du vil kunne se alarmen eller meddelelsen i
Omnipod 5 App'en. Se "13.3 Lyde og vibrationer" pa side 153 for at fa
mere at vide om, hvordan du indstiller lyde og vibrationer.

Poden og Omnipod 5 App'en kan afgive informative lyde (toner, bip) eller
vibrationer for at lade dig vide, at normal aktivitet mellem dem foregar
som forventet. Nedenstidende tabeller beskriver de informative lyde, du vil

here under brug.

Tryghedspamindelser

fungerer som forventet.
Disse pamindelser er som
standard slaet TIL. Se
"Tryghedspamindelser” pa
side 128 for at sld dem TIL
eller FRA.

Forlanget Bolus.

Arsag Omnipod 5 App Pod

Toner eller vibrationer Tone/vibration ved | Bipper én gang
forteeller dig, at dine starten afen Midl. | ved slutningen
Midl. Basaler og bolusser Basal, bolus eller af en Midl.

Basal, bolus eller
Forlanget Bolus.

Bemerk: Tryghedspimindelser og programpamindelser er som
standard slaet til. Disse pamindelser far Omnipod 5 App'en eller Pod'en
til at bippe ved starten og slutningen af bolusser og Midl. Basaler og
desuden én gang i timen under en Forlaenget Bolus eller Midl. Basal. Se
"Tryghedspamindelser” pa side 128 for at fa flere oplysninger.

Programpamindelser
Arsag Omnipod 5 App Pod
Bip minder dig om, at du Ingen tone/ Bipper én gang
har en igangverende Midl. | vibration. hvert 60. minut
Basal eller Forleenget Bolus. under en
Disse pamindelser er som igangverende
standard slaet TIL. Se side Midl. Basal eller
128 for at sla dem TIL eller Forlanget Bolus.

FRA.
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ZAndring i et Basalprogram

Arsag Omnipod 5 App Pod

Toner eller vibrationer | Tone/vibration nar Bipper én gang
informerer dig om et Basalprogram hvert 15. minut, nar
endringer i dit aktiveres, redigeres, perioden for pause
Basalprogram. Dukan | pauseres eller startes. | er slut.

ikke sld disse FRA.

Annullering af Midl. Basaler og bolusser

Arsag

Omnipod 5 App

Pod

Tone, der informerer
om, at den Midl.
Basal eller bolus er

Ingen tone/vibration.

Bipper én gang, nar
du annullerer en Midl.
Basal, bolus eller

annulleret. Du kan Forleenget Bolus.
ikke sla disse FRA.

Aktivering/deaktivering af Pod
Arsag Omnipod 5 App Pod
Toner eller vibrationer | Tone/vibration nar Bipper to gange,
forekommer pé Pod'en og Omnipod 5 | nar den er fyldt
forskellige tidspunkter | App'en er parret. med den minimale
under Pod- . . insulinmeengde, der

o En tone/vibration g2

aktiveringsprocessen | o4 oo oo e kreeves til aktivering
for at vise status. Du Izio den e% slége t’ fra (se side 85).
kan ikke sla disse FRA. ’

Starter 10 minutter
efter, at Pod'en er
tyldt med insulin,
bipper hvert 5. minut,
indtil insulintilferslen
er startet.
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13.5 Reaktion pa alarmer

Forsigtig: UNDLAD at efterlade din Kontrolenhed et sted, hvor
du ikke kan here alarmer og meddelelser fra din Omnipod 5 App.
Insulintilfersel i Manuel Tilstand eller Automatiseret Tilstand
fortseetter som programmeret, hvis du beveaeger dig veek fra din
Kontrolenhed.

Forsigtig: UNDLAD at seette din Kontrolenhed eller smartphone
palydles, vibrér eller andre Indstillinger, der forhindrer dig i at hore
alarmer eller meddelelser fra din Omnipod 5 App. Hvis du ikke kan
hore alarmer og meddelelser fra din Kontrolenhed, far du muligvis
ikke lavet de nodvendige endringer i din insulinbehandling i rette tid.
Pod'en vil stadig lyde, og du vil kunne se alarmen eller meddelelsen i
Omnipod 5 App'en. Se "13.3 Lyde og vibrationer" pa side 153 for at fa
mere at vide om, hvordan du indstiller lyde og vibrationer.

Sédan reagerer du pa en Farealarm eller Adviserende Alarm:

1. Aktivér din Kontrolenhed. Skeermlasen viser en alarmmeddelelse
sammen med ikonet for en Farealarm (4)) eller
Adviserende Alarm (1 ).

2. Nar du harlast din Omnipod 5 App op, skal du folge vejledningen pa
skaermen eller laese oplysningerne om de individuelle alarmer, hvilket
starter pé side 158.

Bemerk: Du kan bruge dit Omnipod 5-system, ogsa selvom du ikke
reagerer pa en Adviserende Alarm med det samme. Du skal imidlertid
bekreefte en Farealarm, for du kan bruge dit Omnipod 5-system.

Tip: Hvis du felger anvisningerne pa Omnipod 5 Appen og stadig ikke
kan sla en Farealarm fra, henvises der til "13.9 Sddan slar du ulgste alarmer
fra" pa side 179.

Bemerk: Hvis en Midl. Basal eller Forleenget Bolus er aktiv, nar der
udleses en Farealarm fra Poden, informerer Omnipod 5 Appen om, at den
blev annulleret.

Timing af Pod-alarmer pa Omnipod 5 App'en

Hvis Pod'en udsender en Farealarm, sender Pod'en et signal til
Omnipod 5 Appen.

«  Hvis Kontrolenheden er inden for raekkevidde og aktiveret, udsender
Omnipod 5 App'en ogsa en alarmlyd inden for 25 sekunder efter
Pod'ens oprindelige alarmlyd og viser alarmmeddelelsen.

« Hvis Kontrolenheden er inden for reekkevidde, men er i dvaletilstand,
kan der vere en forsinkelse pa op til 6 minutter mellem, at henholdsvis
Poden og Omnipod 5 App'en afgiver alarmen.
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« Hvis Kontrolenheden er uden for Pod'ens raekkevidde, kan
Omnipod 5 App'en ikke modtage kommunikation fra Pod'en.
Hvis du herer en Pod-alarm eller meddelelse, skal du derfor flytte
Kontrolenheden teettere pa Pod'en og aktivere Omnipod 5 App'en.
Omnipod 5 App'en udsender lydalarmen inden for 25 sekunder og
viser alarmmeddelelsen.

Diagnostik

Advarsel: Fortseet IKKE med at bruge en aktiveret Pod, der ikke bipper
under en diagnosticeringstest. Pod'en skal udskiftes med det samme.
Hvis Omnipod 5 App'en ikke bipper under en diagnosticeringstest,
skal du kontakte Kundeservice med det samme. Hvis du fortsaetter

med at bruge Omnipod 5-systemet i disse situationer, kan det bringe
dit helbred og din sikkerhed i fare.

Kontrollér alarmer

For du begynder, skal du skifte til Manuel Tilstand, hvis du aktuelt bruger
Automatiseret Tilstand. Se "22.2 Skift fra Automatiseret Tilstand til
Manuel Tilstand" pa side 328.

Bemark: Kontrolenhedens lyd skal veere slaet TIL, sa du kan hore en tone i
Omnipod 5 Appen.

Test alarm- og vibrationsfunktionen i Omnipod 5 Appen og Pod'en pa
folgende méde for at bekreefte, at de virker korrekt:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger> Generelt >
Kontrollér alarmer.

2. Hvis du har en aktiv Pod, skal du trykke pa SAT INSULIN PA PAUSE og
trykke pa JA.

Tryk paA KONTROLLER ALARMER for at starte alarmkontrollen.

4. Lyt og merk efter: Kontrolenheden bipper og vibrerer tre gange. Hvis
du har en Pod p4, bipper den flere gange og udsender alarmtonen i
flere sekunder.

5. Hvis Poden ikke bipper, skal du trykke pa NEJ. Derefter skal du enten
trykke pa KONTROLLER IGEN for at teste alarmerne igen eller trykke
pa UDF@RT og skifte til en ny Pod.

6. Hvis Omnipod 5-systemets alarmer ikke blev afgivet, skal du trykke pa
NEJ. Derefter skal du enten trykke pa KONTROLLER IGEN for at teste
alarmerne igen eller kontakte Kundeservice.

7. Huvis bippene og vibrationerne fungerede korrekt, skal du trykke pa JA.
Hvis du havde sat insulin pa pause for at kontrollere alarmerne, skal du
trykke pa JA for at genoptage insulintilforslen.
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13.6 Liste over Farealarmer

Advarsel: Du skal ALTID reagere pa Farealarmer, sa snart de opstar.
Farealarmer pa Pod'en angiver, at insulintilforslen er stoppet. Hvis
ikke du reagerer pa en Farealarm, kan det medfere underdosering af
insulin, hvilket kan fore til hoj blodglukose.

Farealarmer gor dig opmarksom pa alvorlige situationer. Reagér altid
straks pd en Farealarm. Nogle alarmmeddelelser viser et unikt nummer,
som kaldes et referencenummer. Oplys dette nummer til Kundeservice,
hvis du kontakter dem om alarmen.

A Blokering opdaget

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

Skarmadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Der er blevet registreret en
: blokering (okklusion), enten fordi
Blokering opdaget kanylen er blokeret, pga. en fejlfunktion

i Poden eller pga. brug af gammel eller
inaktiv insulin, hvilket har stoppet
insulintilferslen.

Bip fra Pod’en: Kontinuerlig tone

Insulintilforslen er stoppet. Bip og vibration fra Kontrolenheden:
Udskift Pod'en nu.

e 30-sekunders tone
Kontrollér din glukose.

e 30-sekunders vibration
Ref: 17-07700-00051-020

« Vibration og tone gentages hvert

15. minut, indtil alarmen bekraeftes

Gor folgende:

1. Tryk pa OK, DEAKTIVER POD’EN NU.
2. Udskift din Pod.

3. Kontrollér din blodglukose.

Laseskaerm:

Blokering opdaget o
Insulintilfrslen er stoppet. Udskift ..
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A Omnipod 5 App-fejl

Skarmadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Der er registreret en uventet fejl i
Omnipod 5 App'en.

CiERReE PRl Bemerk: Hvis Omnipod App'en selv

stopper og genstarter, vil du maske
se, at App'en blinker hvidt, for denne
skaerm vises.

Bip fra Pod’en: Ingen

Kontakt Kundeservice, hvis dette
gentager sig.

Bip og vibration fra Kontrolenheden:

Tryk pa OK for at fortsaette. ¢ 30-sekunders tone

Ce 055006600051 008 o 30-sekunders vibration

« Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekraftes

Gor folgende:

1. Tryk pa OKfor at bekreefte eller
afstille alarmen.

Laseskaerm: Bemerk: Afhaengigt af arsagen til
P A denne fejl, voil Kontrolenhed moéske
Der er sket en fejl. Kontrollér Omnip.. genstarte, nar dll har trykket pa OK.

Fortsaet med folgende trin, uanset om
dette sker eller ej.

2. Kontakt omgaende Kundeservice.

3. Kontrollér din blodglukose.
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A Hukommelsesfejl i Omnipod 5

Advarsel pa skermen Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Der er registreret en uventet fejl i
omnipod 5 Omnipod 5 App'en.
App-hukommelsesfejl Bip fra Pod’en: Ingen
Bip og vibration fra Kontrolenheden:
A o 30-sekunders tone

e 30-sekunders vibration

Din Pod er ikke laengere
forbundet til appen. Fjern Pod'en . Vibration og tone gentages hvert
nu. . . .

15. minut, indtil alarmen bekraftes

Tryk pé OK for at nulstille
appen Omnipod 5 og slette alle GQI‘ fﬂlgende:

brugerindstillinger.
1. Tryk pa OKfor at bekreefte alarmen
og nulstille Omnipod 5 App'en.

2. TagPodenaf.

Kontakt omgaende Kundeservice.

4. Kontrollér din blodglukose.

Ref: 19-01300-00051-034

Laseskaerm:

Omnipod 5 App-hukommelsesfejl 0
Fjern Pod'en nu. Kontrollér Omnipo..

160



Meddelelser om alarmer, handlinger og Pamindelser 13

A Pod-fejl

Forsigtig: Aktivér ALTID en ny Pod i god tid. Hvis du venter for laenge
med at udskifte Poden, kan det resultere i underdosering af insulin,
hvilket kan fore til hoj blodglukose. Hvis der ikke er en anden Pod til
radighed, skal du bruge en anden insulintilforselsmetode.

Advarsel pa skaermen

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Pod-fejl

A

Insulintilfgrslen er stoppet.
Udskift Pod'en nu.

Ref: 19-071300-00051-034

OK, DEAKTIVER POD'EN NU

Arsag: Pod'en har registreret en uventet
fejl, og insulintilforslen er stoppet.

Bip fra Pod’en: Kontinuerlig tone

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
e 30-sekunders tone
e 30-sekunders vibration

« Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekraeftes

Laseskaerm:

Pod-fejl o
Insulintilferslen er stoppet. Udskift ..

Gor folgende:

1. Tryk pa OK, DEAKTIVER POD’EN NU.

2. Udskift din Pod.
3. Kontrollér din blodglukose.
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A Udleb af Pod

Forsigtig: Aktivér ALTID en ny Pod i god tid. Hvis du venter for laenge
med at udskifte Poden, kan det resultere i underdosering af insulin,
hvilket kan fore til hoj blodglukose. Hvis der ikke er en anden Pod til
radighed, skal du bruge en anden insulintilforselsmetode.

Advarsel pa skaermen Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Pod'en har naet slutningen af sin

levetid, og insulintilferslen er stoppet.

Pod udlgbet

Bip fra Pod’en: Kontinuerlig tone
Bip og vibration fra Kontrolenheden:

o 30-sekunders tone

Insulintilfgrslen er stoppet.

bl ol o  30-sekunders vibration

« Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekraftes

Gor olgende

1. Tryk pa OK, DEAKTIVER POD’EN NU.
2. Udskift din Pod.
3. Kontrollér din blodglukose.

Ref: 16-01300-00051-028

Laseskaerm:

Pod udlgbet 0
Insulintilferslen er stoppet. Udskift ..
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A Pod er lgbet tor for insulin

Forsigtig: Aktivér ALTID en ny Pod i god tid. Hvis du venter for laenge
med at udskifte Poden, kan det resultere i underdosering af insulin,
hvilket kan fore til hoj blodglukose. Hvis der ikke er en anden Pod til
radighed, skal du bruge en anden insulintilforselsmetode.

Advarsel pa skaermen Beskrivelse

Omnipod 5 App: Arsag: Pod'ens insulinreservoir er tomt,
og insulintilferslen er stoppet.

Pod er Igbet tor for
insulin

Bip fra Pod’en: Kontinuerlig tone

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
o 30-sekunders tone

Bodlemeriom: fener e o 30-sekunders vibration
mere insulin tilbage i Pod'en. . .
Insulintilfgrslen er stoppet. ° Vlbr ation Og tone gentages hver t

15. minut, indtil alarmen bekreaeftes

Udskift Pod'en nu.

Gor folgende:
Ref: 14-01300-00051-024 1. Tl‘yk péoi OK, DEAKT'VER POD'EN NU

. 2. Udskift din Pod.

3. Kontrollér din blodglukose.

Laseskaerm:

Pod er lgbet tor for insulin o
Insulintilfarslen er stoppet. Udskift ..
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A Pod-afbrydelse

Forsigtig: Aktivér ALTID en ny Pod i god tid. Hvis du venter for leenge
med at udskifte Poden, kan det resultere i underdosering af insulin,
hvilket kan fore til hoj blodglukose. Hvis der ikke er en anden Pod til
radighed, skal du bruge en anden insulintilforselsmetode.

Advarsel pa skeermen Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Pod'en er holdt op med at tilfore
Udlab af Pod insulin, fordi du har indstillet en Pod-

afbrydelsestid og ikke har reageret pa den
Adviserende Alarm om Pod-atbrydelse.
Bip fra Pod’en: Kontinuerlig tone

Bip og vibration fra Kontrolenheden:

Insulintilfgrslen er stoppet.

Omnipod 5 App'en har ikke ° 30-sekunders tone
kommunikeret med din Pod i de

sidste 4 timer. Udskift din Pod
for at starte insulintilfgrsel.

o 30-sekunders vibration

Ref: 15:01300-00051-041 « Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekreaeftes

OK, DEAKTIVER POD'EN NU
BEEEEEETE | | Gor folgende:

1. Tryk pa OK, DEAKTIVER POD’EN NU.
2. Udskift din Pod.

Laseskzerm: 3. Kontrollér din blodglukose.
:-l:dsl:lli,n?;fz:’;en er stoppet. Omnipo.. A Bem&rk: Se "POd_afbrYdelse" p‘691 Side
127, hvis du vil endre Indstillingen for

Pod-afbrydelse.
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A Systemfejl
Skaermadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Der er registreret en uventet fejl i
Systemfe]l Pod'en eller Omnipod 5 Appen.

Dit system fungerer muligvis ikke
som tilsigtet. Fjern Pod'en nu.
Kontakt Kundeservice, hvis dette
gentager sig.

Tryk pa OK, deaktivér Pod'en nu
for at fortsaette.

Ref: 50-50069-00051-006

Bip fra Pod’en: Ingen

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
e 30-sekunders tone
e 30-sekunders vibration

« Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekraeftes

Laseskaerm:

Systemfejl 0
Fjern Pod'en nu. Kontrollér Omnipo..

Gor folgende:

1. Tryk pa OKfor at bekreefte alarmen.
2. TagPod'enaf.

3. Kontakt omgaende Kundeservice.
4

Kontrollér din blodglukose.
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13.7 Liste over Adviserende Alarmer

Forsigtig: Du skal ALTID reagere pa Adviserende Alarmer om
Pod udlgbet, Lavt insulinniveau i Pod og Pod-atbrydelse, nar de
forekommer. Disse alarmer eskaleres til Farealarmer, hvis der ikke
foretages nogen handling. Nar der opstéar Farealarmer, stopper
insulintilforslen.

Adviserende Alarmer informerer dig om en situation, du skal reagere
pa snart.

Lavt insulinniveau i Pod

Skaermadvarsel Beskrivelse

Omnipod 5 App: Arsag: Meengden af insulin i din Pod er
mindre end den veerdi, du har angivet i
dine indstillinger.

Lavt insulinniveau i Pod

Bip fra Pod’en:
«  Monster med 8 biptoner

o Tonemensteret lyder hvert 3. minut i

Der er 10 IE insulin eller mindre 60 minutter
tilbage i Pod'en. Udskift snart N N N
Podien. Bip og vibration fra Kontrolenheden:

e 3-sekunders tone

e 3-sekunders vibration

« Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekraeftes

Laseskaerm: Gor folgende:

Lavt insulinniveau i Pod 1. Tryk pé OK.
Der er 10 IE insulin eller mindre tilb..
2. Udskift din Pod.

Bemark: Dette eskaleres til Farealarmen Pod er lgbet tor for insulin,
hvis den ignoreres.

Bemzrk: Se "Lavt insulinniveau i Pod" pa side 127, hvis du vil eendre
denne verdi.
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Pod udlebet
Skarmadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Din Pod stopper snart med at
tilfore insulin.
Pod udlgbet
Bip fra Pod’en:
o 8 biptoner
o Der lyder en tone hvert 60. minut,
Udskift Poden nu. hvilket starter efter 72 timer af
Podens levetid
o Efter 79 timer af Podens levetid lyder
tonen hvert 5. minut

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
o 3-sekunders tone
e 3-sekunders vibration

« Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekraeftes

Gor folgende:
Laseskaerm: 1. TrykpaOK
el i 2. Udskift din Pod.

Udskift Pod'en nu.

Bemerk: Hvis alarmen bekreftes eller ignoreres, gentages den, nér der
er 1 time tilbage af Podens levetid.

Bemark: Denne eskalerer til Farealarmen for Pod udlebet, hvis
den ignoreres.
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Pod-afbrydelse

Skaermadvarsel Beskrivelse

Omnipod 5 App: Arsag: Det tidspunkt, du indstillede for
Pod-afbrydelse, er naet. Pod'en stopper
snart insulintilferslen, hvis du ikke
reagerer pa alarmen.

Udlgb af Pod

Bip fra Pod’en:
o 6 biptoner

Omnipod 5 App'en har ikke
kommunikeret med din Pod i de
sidste 4 timer. Tryk pa OK for at
kommunikere med din Pod.

« Engangiminutteti15 minutter

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
o 3-sekunders tone

o 3-sekunders vibration

« Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekreaeftes

Gor folgende:

» Tryk pa NASTE for at nulstille
Laseskeaerm: timeren for Pod-afbrydelse.

Udlgb af Pod
Omnipod 5 App'en har ikke kommu..

Bemzrk: Se "Pod-afbrydelse" pa side 127 for at sld funktionen Pod-
afbrydelse til eller fra eller for at eendre nedtallingsperioden.
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Start insulin

Forsigtig: Tryk ALTID pa START INSULIN for at starte insulintilferslen,
nér en periode for pause er overstaet under brug i Manuel Tilstand.
Insulintilferslen starter ikke automatisk efter en pause. Hvis du ikke
starter insulintilforslen, risikerer du at udvikle hej blodglukose.

Skarmadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Det tidsrum, du har angivet ifm.
T at seette din insulin pa pause, er udlebet.
Huvis du ikke starter insulintilforslen,
risikerer du at udvikle hej blodglukose.
Bip fra Pod’en:
o 8 biptoner
Vil du starte tilfgrsel af insulin ¢ Der lyder en tone hvert minut i

med Basal 1 Basalprogrammet? 3 minutter

Perioden for insulinpause er afsluttet.

o Gentages hvert 15. minut, indtil

bekreefielse

Bip og vibration fra Kontrolenheden:

PAMIND MIG OM 15 MIN.

e 3-sekunders tone

e 3-sekunders vibration

« Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekreaftes
Laseskaerm: Gor folgende:

Start insulin Gor et af f@lgende:

Perioden for insulinpause er afslutt..

o Hvis duvil starte insulin med
Basalprogrammet, skal du trykke pa
START INSULIN.

+  Hvis du fortsat vil have insulin sat pa
pause, skal du trykke pd PAMIND MIG
OM 15 MIN.
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Akut lav glukose

Advarsel: Lav glukose skal ALTID behandles med det samme. Glukose
pé eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL) er tegn pa betydeligt lav
blodglukose. Hvis det ikke behandles, kan det fore til krampeanfald,
bevidsthedstab eller dod. Folg din behandlers anbefalinger for

behandling.
Skaermadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Din glukose er pa eller

under 3,1 mmol/L (55 mg/dL),
ifolge de oplysninger Sensoren har
sendt til Omnipod 5 App.

Akut lav glukose

Bip fra Pod’en:
o 4 biptoner

“ « Gentages hvert 5. minut, sa leenge

Sensorglukoseveerdien er akut lav

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
e 3-sekunders tone
o 3-sekunders vibration

« Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekreaeftes

Léaseskaerm: Gor folgende:

Akut lav glukose » Tryk pa OKfor at bekrefte alarmen.

Bemark: Den Adviserende Alarm stopper kun med at gentages, nar der
nas en glukoseveerdi pa 3,2 mmol/L (55 mg/dL) eller derover. Du kan
sette den Adviserende Alarm pa lydles i 30 minutter ved at bekraefte
skermmeddelelsen.

Bemark: Hvis den forste Adviserende Alarm bekraeftes, vil den
forekomme igen, hvis Sensorglukosevzardierne fortsat er under
3,1 mmol/L (55 mg/dL) efter 30 minutter.

Bemark: Brugen blodglukosemaler til at bekrefte din
blodglukoseveerdi. Lav glukose skal behandles efter behov.

Bemerk: Den Adviserende Alarm for akut lav glukose er direkte
relateret til din krops aktuelle glukose, mens andre alarmer er relateret til
Poden eller Omnipod 5 App'en.
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13.8 Liste over meddelelser om Handlinger

Meddelelser om Handlinger vedrerer tekniske systemopgaver, der kreever
din opmerksomhed.

© Brug af appen er blokeret

Advarsel: Du vil IKKE kunne bruge Omnipod 5 App'en, hvis:
o duikke har installeret en pakraevet opdatering til Omnipod 5 App'en

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

Brug en anden metode til insulintilfersel. Hvis du ikke deaktiverer din
Pod, og du anvender en anden form for insulintilfersel, kan det resultere
i over- eller underdosering af insulin. Dette kan fore til lav blodglukose

eller hoj blodglukose.
Skarmadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Den installerede version af
T — Omnipod 5 App'en understottes ikke
blokeret leengere. Du vil ikke kunne bruge App'en,

for der er en ny opdatering.

m Meddelelsen kan blive vist, uanset om du
har en aktiv Pod eller ej.

Bip fra Pod’en: Ingen

Grundet et softwareproblem kan
Omnipod 5 App'en ikke bruges.
Anvend en anden metode

til insulintilfgrsel, indtil en 4 3-sekunders tone
opdatering er tilgeengelig.

Bip og vibration fra Kontrolenheden:

e 3-sekunders vibration
Kontrollér jaevnligt appen for
opdateringer. « Ingen gentagelse

; Gor folgende:

1. Huvis du har en aktiv Pod, skal du
trykke pa DEAKTIVER POD. (Denne
mulighed vises kun, hvis du har en
aktiv Pod).

2. Tjek ofte din Omnipod 5 App for at se,
om der er meddelelser om tilgeengelige
opdateringer. Nar du ser en meddelelse
om en tilgaeengelig opdatering af
App'en, skal du folge vejledningen og
installere opdateringen.
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© Forbind til et tradlest netveerk

Forsigtig: Opret KUN forbindelse til palidelige wi-fi-netveerk med

din Kontrolenhed. UNDLAD at oprette forbindelse til offentlige
wi-fi-netveerk, som f.eks. i lufthavne, caféer osv., da disse netveerk ikke

er sikre og kan medfore, at din Kontrolenhed bliver udsat for malware.
Du MA IKKE oprette forbindelse til offentlige wi-fi-netvaerk under forste
ops@tning af Omnipod 5-systemet.

Advarsel pa skeermen Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Omnipod 5 App'en har ikke haft
— : forbindelse til Insulets netveerk i mindst
Forbind til et tradlgst
netvaerk 7 dage.
Bip fra Pod’en: Ingen

Bip og vibration fra Kontrolenheden:

Du skal bruge en

netveerkstilslutning for at . 3_Sekunders tone
downloade den nyeste app. Flyt
dig hen til et sted med bedre ° 3_sekunders Vibration

signal, eller forbind til Wi-Fi.

WI-FI-INDSTILLINGER

« Ingen gentagelse

Gor folgende:

» Tryk pa WI-FI-INDSTILLINGER, nar
der kommer besked om det. Opret
forbindelse til et wi-fi-netveerk.

Tip: Nar du har forbindelse til et netveerk, meddeles
softwareopdateringer i din Omnipod 5 App, nar du har brug for dem.

Tip: Huvis der ikke er et tilgaengeligt wi-fi-netvaerk, skal du flytte til et
omrade med bedre mobildekning.

Bemark: SIM-kortet i din Omnipod 5-Kontrolenhed gor det
muligt at sende og modtage data via et tradlest mobilnetveerk, nar
Kontrolenheden ikke har forbindelse til et wi-fi-netveerk. Hvis du
stopper med at bruge Omnipod 5 App'en via et mobilnetvaerk pa
Kontrolenheden, vil Insulet eventuelt deaktivere SIM-kortet.

Bemark: Bemerk, at Kontrolenheden stadig virker via wi-fi. Hvis
du tager Omnipod 5 App'en pa Kontrolenheden i brug igen efter et
betydeligt tidsrum, bedes du kontakte Kundeservice for at fa dit SIM-
kort genaktiveret med fuld dekning via bade mobilnetvaerk og wi-fi.
SIM-kortet genaktiveres efter anmodning.
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O Skift til sommertid

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

Skarmadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Omnipod 5 App'en har
— : registreret, at sommertid er begyndt
Skift til sommertid eller sluttet.
Bip fra Pod’en: Ingen

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
o 3-sekunders tone

Skift til sommertid er blevet . 3-sekunders vibration
registreret.

« Ingen gentagelse

Opdater insulintilfgrslen til at

anvende det nye klokkeslaet GQI‘ falgende:

08.33?
» Tryk pa OPDATER for at opdatere
klokkeslettet for insulintilforsel.

Eller:

» Tryk pa IKKE NU for at fortseette med
at bruge det aktuelle klokkeslaet for
insulintilforsel.

IKKE NU

Bemark: Det korrekte klokkeslzt er afgorende for korrekt
insulintilforsel og historikdata. Hvis du trykker pa IKKE NU, kan du
finde meddelelsen for denne handling under menuknappen (=) >
Meddelelser, og du vil blive mindet om at opdatere hver 24. time.
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Omnipod 5-fejl

Skarmadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Der er opstaet et problem i
Omnipod 5 App'en.
Omnipod® 5 error . >
Bip fra Pod’en: Ingen
m Bip og vibration fra Kontrolenheden:
o 3-sekunders tone

e 3-sekunders vibration

Restart your device. If problem ° Ingen gentagelse
persists, contact Customer Care
using the information given by Gor fglgende;
your provider.
» Tryk pa GENSTART for at
Ref: 0001
genstarte enheden.

RESTART
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® Opdater Omnipod 5 - App understottes ikke lzengere

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

Beskrivelse

Arsag: Den version af Omnipod 5 App'en, du aktuelt bruger, er udgaet
og understottes ikke leengere.

Bip fra Pod’en: Ingen

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
o 3-sekunders tone
e 3-sekunders vibration

« Ingen gentagelse

Gor folgende:
1. Tryk pa OPDATER NU.
Batteriniveauet skal veere over 15 %, for du kan opdatere.

2. Hvis der ikke er nok strom pa batteriet, skal du oplade det, for du
fortseetter.

Du vil kunne se, at opdateringen er i gang.
3. Nar du ser meddelelsen om, at opdateringen blev udfert, skal du
trykke pa OK.

Bemark: Hvis opdateringen er kritisk (pakraevet), far du ikke
mulighed for at afvise meddelelsen. Hvis du trykker pa IKKE NU, kan
du se meddelelsen for denne handling under menuknappen (=) >
Meddelelser.
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® Opdater Omnipod 5 - Softwareopdatering

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

Beskrivelse

Arsag: Der er en opdatering til Omnipod 5 App'en.

Bip fra Pod’en: Ingen

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
e 3-sekunders tone
o 3-sekunders vibration

+ Ingen gentagelse

Gor folgende:
1. Tryk pa OPDATER NU.
Batteriniveauet skal veere over 15 %, for du kan opdatere.

2. Hvis der ikke er nok strom pa batteriet, skal du oplade det, for du
fortseetter.

3. Nar du ser meddelelsen om, at opdateringen blev udfert, skal du
trykke pa OK.
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® Opdater operativsystemet

Advarsel pa skaermen Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Der er en opdatering til
Opdater operativsystemet pa din Kontrolenhed.

operativsystemet Bip fra Pod’en: Ingen

Bip og vibration fra Kontrolenheden:

e 3-sekunders tone

o 3-sekunders vibration

Opdater til den nyeste version af . Ingen gentagelse
operativsystemet.
Gor folgende:
(Dette vil ikke pavirke din .
insulintilfersel.) 1. TI'Yk pa OPDATER NU
_ Batteriniveauet skal veere over 40 %,
OPDATER NU .
eller over 20 % og vere i gang med at

oplade, for du kan opdatere.

2. Huvis der ikke er nok strem pé
batteriet, skal du oplade det, for du
fortseetter.

3. Nar du ser meddelelsen om, at
opdateringen blev udfert, skal du
trykke pa OK.

Bemark: Hvis opdateringen er kritisk (pakraevet), far du ikke

mulighed for at afvise meddelelsen. Hvis du trykker pa IKKE NU, kan

du se meddelelsen for denne handling under menuknappen (=) >

Meddelelser.
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® Opdater tidszonen

Forsigtig: Veer ALTID opmerksom pa mulig eendring af din
tidszone, nar du rejser. Hvis du ikke opdaterer din tidszone, vil din
insulinbehandling blive tilfort baseret pa din gamle tidszone, hvilket
kan forarsage forstyrrelser i din insulintilforselsplan og unejagtig
historiklog. Tal med din behandler om, hvordan du skal handtere din
insulinbehandling, nar du rejser mellem tidszoner.

Skaermadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Tidszonen pa din Kontrolenhed
: er ikke den samme som tidszonen for
Opdater tidszone insulintilfersel i Omnipod 5 App'en.
Bip fra Pod’en: Ingen

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
e 3-sekunders tone
Tidszone for din enhed: o 3-sekunders vibration

Los Angeles 08.33
« Ingen gentagelse

Tidszone for din insulintilfgrsel:

Los Angeles 08.33 Gor falgende:
Opdater din insulintilfersel til 1. TI'Yk pé OPDATER, nar du ser en
tidszonen for din enhed? meddelelse om det, for at opdatere

tidszonen for insulintilfarsel.

2. Hovis systemet er i Automatiseret
IKKE NU Tilstand, skal du folge vejledningen
pé skeermen for at skifte til Manuel
Tilstand og seette insulintilforslen
pa pause.

3. Nar tidszonen er opdateret, kan
du starte insulintilfersel og vende
tilbage til Automatiseret Tilstand.

Bemark: Det korrekte klokkeslzt er afgorende for korrekt
insulintilfersel og historikdata. Hvis du trykker pa IKKE NU, kan du
finde meddelelsen for denne Handling under menuknappen (=) >
Meddelelser, og du vil blive mindet om at opdatere hver 24. time.
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13.9 Sadan slar du ulgste alarmer fra

Du kan afstille alarmer fra Poden eller Omnipod 5 Appen ved at bekreefte
alarmen pa skaermvisningen pa din Omnipod 5 App. Hvis alarmen
fortseetter, skal du felge anvisningerne i dette afsnit.

Pod-alarm

Forsigtig: Hvis en Pod-alarm geres permanent lydles, skal Pod'en tages
af kroppen. Nar du har taget Poden af og kasseret den, skal du straks
aktivere en ny Pod for at undga at ga for leenge uden insulin, hvilket kan
fore til hoj blodglukose.

Sadan slas en Pod-alarm permanent fra:

Pres ned hdrdt.

1. TagPod'en af, hvis den

sidder pé kroppen.

Port til

2. Trekden selvkleebende deaktivering af

bagside lidt af fra Podens alarm

underside i den firkantede

ende (se figuren). Gylden

cirkel

3. Find porten til deaktivering
Pafyldningsport

af alarm til hojre for den
gyldne cirkel. Du kan maerke
porten af blod plastik til
deaktivering af alarm med
en fingernegl eller papirclips.

4. Pres en papirclips eller tilsvarende hard genstand lige ned i porten til
deaktivering af alarm. Du skal bruge tilstrackkelig kraft til at bryde
igennem et tyndt lag plastik. Hvis der lyder en alarm, stopper den.

Alarm fra Kontrolenheden

Gor folgende, hvis en alarm fra Kontrolenheden ikke slés fra, nar du
bekrafter den:

1. Tryk pa oghold teend/sluk-knappen nede, og tryk derefter pa Sluk.

2. Tryk pa teend/sluk-knappen og hold den nede for at teende for
Kontrolenheden igen.

Ved at gore dette slas Kontrolenhedens alarm fra. Dine historikdata og
personlige indstillinger bevares. Du skal dog maske bekrzefte tidszonen.
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13.10 Reaktion pa meddelelser om Pamindelse

Meddelelser om Pamindelse minder dig om en handling relateret til
diabetesbehandling, som du maske ber udfere.

Opmazrksomhed pa meddelelser om Pamindelse

For at gore dig opmaerksom pa en evt. meddelelse udsender Pod'en en tone
med 3 bip, og Omnipod 5 Appen afgiver enten en tone eller vibrerer (se
"13.3 Lyde og vibrationer" pa side 153). Hvis du herer en lyd eller meerker
en vibration, skal du kontrollere din Omnipod 5 App for at se, om der er en
meddelelse.

Bemerk: Programpamindelser, tryghedspamindelser og visse
informationssignaler har ikke nogen medfelgende meddelelse.

Hvis din Omnipod 5 App er i dvaletilstand, nar du herer eller meerker
en meddelelse, skal du aktivere den. Laseskeermen viser ikonet for
meddelelser om Pamindelse (@) samt meddelelsen.

o Huvis der er flere meddelelser, vises den seneste meddelelse gverst
palisten.

o Hvis der er flere meddelelser, end der kan vises pa laseskaermen, viser
et banner under meddelelserne antallet af yderligere meddelelser.

Hvis du bruger din Omnipod 5 App, nar der genereres en meddelelse, vises
meddelelsen gverst pa skeermen. Sddan fjernes meddelelsen fra skaeermen:

«  Duskal ikke gore noget. Meddelelsen forsvinder efter nogle sekunder
og gemmes som en ny meddelelse.

o Strygop for at fjerne meddelelsen med det samme og gemme den som
en ny meddelelse.

o Strygtil hojre for at fjerne meddelelsen med det samme og gemme den
som en bekraeftet meddelelse.

Bekraeftelse af meddelelser om Pamindelse

Bemerk: Aktivering ogbrugafdin Omnipod 5 App hverken bekrzfter
eller slar meddelelser fra automatisk.

Alle nye meddelelser medtages i antallet af meddelelser og alarmer
(M) i den rode cirkel over meddelelsesklokken i overste hojre hjorne af
startskaermen.

Sadan bekraeftes meddelelsen:
1. Aktiver din Omnipod 5 App.

2. Tryk pa klokkeikonet for meddelelser ( ¥ ) for at abne skeermen med
alarmer og meddelelser. :
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3. Rul om nedvendigt skaermen ned for at se eventuelle yderligere
meddelelser med blé ikoner (@).

4. Tryk pa tilbagepilen (&) overst til venstre pa skeermen for at markere
meddelelserne som bekreeftede.

Bemzrk: Hvis du setter Omnipod 5-Kontrolenheden i dvaletilstand
ved at trykke pa teend/sluk-knappen, markeres meddelelserne ikke
som bekraftet. Du skal trykke pa tilbagepilen (€=) for at bekrefte
meddelelsen.

13.11 Liste over meddelelser om Pamindelse

Meddelelser om Pamindelse minder dig om forskellige handlinger i
forbindelse med diabetesbehandling, som du maske ber udfere. Nogle
meddelelser genereres automatisk, mens andre har indstillinger, du kan
kontrollere (se "10.2 Indstillinger for Pamindelser" pa side 126).

Tip: Brugknappen for lyd/vibration pa hejre side af Kontrolenhed'en
til at kontrollere, om meddelelserne skal udsende en lyd eller vibrere (se
"Knappen for lyd/vibration pa din Kontrolenhed" pé side 153).

Meddelelserne om Padmindelse er:

@® Ingen aktiv Pod
Skeermvisning Ingen aktiv Pod @
Aktivér en Pod for at starte insulinti..
Arsag Minder dig om, at du skal aktivere en ny Pod for at

starte tilforsel af basal insulin.

Bip fra Pod’en: | Ingen

Bip og Gentages én gang 15 minutter efter den
vibration fra oprindelige meddelelse, medmindre
Kontrolenheden: | 9¢n bekraftes.

Gor folgende Las Omnipod 5 Appen op. Aktivér en ny Pod.
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® udiob af Pod
Skarmvisning Udlgb af Pod @
Pod udlgberkl. 20.41,14.12.2023
Arsag Informerer dig om, hvor meget tid der er tilbage,
for der udloses en Adviserende Alarm om udleb af
Poden.

Bip fra Pod’en: « 8biptoner
« Derlyder en tone hvert minut i 3 minutter

o Gentages hvert 15. minut, indtil bekreftelse

Bip og Gentages én gang 15 minutter efter den

vibration fra oprindelige meddelelse, medmindre

Kontrolenheden: | d¢n bekreftes.

Gor folgende Bekreft meddelelsen (se "Bekreftelse af
meddelelser om Pamindelse" pa side 180). Udskift
din Pod.

Bemark: Se "Udleb af Pod" pa side 127, hvis du vil @endre timingen
af denne meddelelse. Bade Pod'en og Omnipod 5 Appen udsender
meddelelsen.
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Advarsel: Produkter og tilbehor til Omnipod 5-systemet ma

IKKE udseettes for ekstreme temperaturer, da dette vil medfore,

at de ikke fungerer korrekt. Alle produkter og alt tilbehor til
Omnipod 5-systemet, herunder uabnede Pods, skal opbevares koligt
og tort.

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System har ingen dele, der kan
serviceres af brugeren. Kontakt kundeservice, hvis du har brug for hjelp til
betjening eller vedligeholdelse af Omnipod 5-systemet.

14.1 Opbevaring og handtering af Pod og insulin

Dette afsnit beskriver, hvordan Pod'en hindteres korrekt.

Opbevaring af Pod og insulin

Ekstrem varme eller kulde kan beskadige Pods og medfere fejlfunktion.

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

Miljemaessige forhold for Pods

Undga ekstreme temperaturer

Advarsel: Pod'en méd IKKE udszttes for direkte sollys i leengere tid.
Fjern din Pod, for du bruger spabad, boblebade eller saunaer. Disse
forhold risikerer at udszette Pod'en for ekstreme temperaturer og kan
ogsa pavirke insulinen i Pod'en, hvilket kan fore til hoj blodglukose.

Podens driftstemperatur er blevet testet og fundet at fungere sikkert
mellem 5 °C 0g 40 °C (mellem 41 °F og 104 °F). Under normale
omstendigheder holder din kropstemperatur Pod'en inden for et omrade
pa23°Cog37°C (73 °F 0g 98,6 °F).

Forsigtig: Der md ALDRIG bruges en hartorrer eller varm luft til at
torre Kontrolenheden eller Pod'en. Ekstrem varme kan beskadige de
elektroniske komponenter.
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Hvis du tager Pod'en af for at undga at udseaette den for ekstreme
temperaturer, skal du huske at kontrollere din glukose hyppigt.

Bemark: Kontakt din behandler for at fa vejledning, hvis du ikke skal
bruge en Pod ileengere perioder.

Bemaerk: Les etiketten pa din hurtigtvirkende insulin, da greensen
for udszettelse for maksimal temperatur kan vere forskellig for
forskellige insuliner.

Vand og Pod’en

Advarsel: Pod'en mé IKKE udszttes for vand ned til en dybde pa mere
end 7,6 meter (25 fod) eller i leengere tid end 60 minutter, da den kan
blive beskadiget. Dette kan resultere i over- eller underdosering af
insulin, hvilket kan fore til lav eller hoj blodglukose.

Pod'en er vandtzat ned til en dybde pa 7,6 meter (25 fod) i op til
60 minutter (IP28). Hvis du har svommet eller pa lignende méade udsat

Poden for vand skal du rense den med rent vand og terre den forsigtigt
med et handklade.

Renggring af din Pod

Pod'en er vandtzt. Hvis du skal rengore en Pod, skal du vaske den
forsigtigt med en ren, fugtig klud eller med mild saebe og vand. Duma
ikke anvende skrappe rensemidler eller oplgsningsmidler, da de kan skade
Pod'ens indkapsling eller irritere infusionsstedet.

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

14.2 Opbevaring og vedligeholdelse af Kontrolenheden

Nar Kontrolenhed ikke er i brug, skal den opbevares pé et koligt, tort og
lettilgaengeligt sted i naerheden.
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Forsigtig: Hold ALTID din Kontrolenhed i sikkerhed og inden for din
kontrol for at sikre, at andre ikke kan sendre i din insulinbehandling. Del
ikke sikkerhedskoden til laseskaermen pa Kontrolenheden med nogen.

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

Langtidsopbevaring af Kontrolenheden

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

Miljemaessige forhold for Kontrolenhed

Undga ekstreme temperaturer

Ekstreme driftstemperaturer kan pévirke batteriet i Kontrolenhed og
forstyrre driften af Omnipod 5-systemet. Undlad at bruge Kontrolenhed
ved temperaturer under 5 °C (41 °F) eller over 40 °C (104 °F).

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

Vand og din Kontrolenhed

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

Hvis Kontrolenheden bliver vad:

1. Tor Kontrolenhed udvendigt med en ren, fnugfri klud.

Forsigtig: Der ma ALDRIG bruges en harterrer eller varm luft til at
torre Kontrolenheden eller Pod'en. Ekstrem varme kan beskadige de
elektroniske komponenter.
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2. Nar Kontrolenhed er helt luftterret, skal du sld Kontrolenhed TIL for at
se, om den virker.

3. Kontakt kundeservice, hvis Kontrolenhed ikke virker.

Elektrisk interferens

Kontrolenhed og Poden er designet til at modsta normal radiointerferens
og elektromagnetiske felter, herunder sikkerheden i lufthavne og
mobiltelefoner. Som med al tradles kommunikationsteknologi kan visse
driftstilstande imidlertid forstyrre kommunikation. Elektrisk udstyr,
f.eks. mikrobelgeovne og elektriske maskiner i produktionsmiljeer, kan
muligvis forarsage interferens. I de fleste tilfeelde er forstyrrelser nemme
at athjaelpe ved at flytte til et nyt sted (se "26.5 Kommunikationsproblemer
med Poden - "Prev igen™ pa side 382 for at fé flere oplysninger).

USB-ladekabel og adapter

Forsigtig: Brug KUN det USB-ladekabel og den adapter, der

er vedlagt i aesken med din Kontrolenhed. UNDLAD at bruge
alternative opladningskabler eller andet tilbehor, da de kan beskadige
Kontrolenheden eller pavirke den made, den oplades pa i fremtiden.
Hvis du bliver nedt til at bruge et andet kabel, ma du kun bruge kabler,
der er hojst 1,2 meter (4 fod) lange.

Bemeerk: Du kan bruge din Kontrolenhed, mens den oplader.

Renggring af din Kontrolenhed

Hold altid USB-porten pa Kontrolenhed fri for snavs og veeske. Snavs, stov
og vasker kan forringe Kontrolenhed'ens funktionalitet eller beskadige
den. Brug trykluft til at fjerne stov. Pust aldrig i porten med munden.

Forsigtig: BRUG IKKE oplgsningsmidler til at rengore
Kontrolenheden. Nedszenk IKKE Kontrolenheden i vand, da den ikke
er vandtaet. Brug af oplesningsmidler eller nedseenkning i vand kan
forarsage fejlfunktion i Kontrolenheden.

Sadan rengeres din Kontrolenhed:

1. Trykkortvarigt pa teend/sluk-knappen for at seette din Kontrolenhed
i dvaletilstand.

2. Tor Kontrolenheden udvendigt med en fugtig, fnugfri klud. Brug om
nedvendigt en oplesning af mildt rengeringsmiddel og varmt vand
pa kluden.

3. Tor den udvendige overflade med en tor, fnugfri klud.
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Forsigtig: Seorg for, at der IKKE treenger snavs eller veeske ind i USB-
porten, hejttaleren, lyd-/vibrationsknappen eller teend/sluk-knappen,
mens du renger Kontrolenheden. Hvis dette ikke overholdes, kan det
fore til beskadigelse af Kontrolenheden.

Hver gang du renger din Kontrolenhed, bor du ogsa undersege hele
Kontrolenheden for misfarvning, revner, eller om den skiller ad nogen
steder. Kontrollér ogsa, om ydeevnen er forringet, f.eks. ulaselige
meddelelser, fejlfunktion af knapper eller gentagne kommunikationsfejl.
Stop brug af Kontrolenheden, hvis du bemzerker tegn pa forringelse.
Kontakt Kundeservice, hvis du har spergsmal.

Hvis du taber Kontrolenhed

Sted eller kraftige slag kan beskadige Kontrolenheden. Hvis du taber
Kontrolenheden, eller hvis den p4 anden made udszettes for kraftige
pavirkninger:

1. Inspicer Kontrolenheden udvendigt for synlige tegn pa beskadigelse.

2. Huvis Kontrolenheden er slukket, skal du trykke pé teend/sluk-knappen
for at se, om Kontrolenhed'en teender, og laseskeermen vises.

Forsigtig: Brug ikke Kontrolenhed'en, hvis den ser ud til at
vere beskadiget eller ikke fungerer, som den skal. Brug ikke
Kontrolenhed®en, hvis skeermen er i stykker.

14.3 Vedligeholdelse af Kontrolenhedens batteri

Den medfelgende Kontrolenhed bruger et genopladeligt
litiumpolymerbatteri. Batteriet kan ikke tages ud af Kontrolenheden.
Kontakt Kundeservice, hvis der er et problem med batteriet eller ladekablet
og adapteren.

Sikker brug af batteriet til Kontrolenhed

Forsigtig: Udsat IKKE Kontrolenhedens batteri for hoje temperaturer
>30 °C (>86 °F) under opbevaring og >40 °C (>104 °F) ved brug.
Batteriet mé ikke punkteres, knuses eller udsattes for tryk. Hvis du
ikke folger disse anvisninger, kan det medfere eksplosion, brand,
elektrisk stod, beskadigelse af Kontrolenheden eller batteriet eller
laekage af batteriet.
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Sadan bruger du det genopladelige batteri pa en sikker made:

o Forat forleenge batteriets levetid skal Kontrolenheden opbevares
og oplades pi et koligt, tort sted, hvor den ikke udszettes for direkte
sollys. Undga at efterlade Kontrolenheden i en bil, hvor ekstreme
temperaturer kan beskadige batteriet permanent.

o Kontrolenhed'en kan blive varm efter leengere tids brug, eller hvis den
udseettes for hoje temperaturer. Hvis din Kontrolenhed bliver varm at
rore ved, skal du tage USB-ladekablet og adapteren ud, hvis det sidder
i, og undlade at rgre ved Kontrolenheden. Anbring Kontrolenheden et
koligt sted, oglad den kole ned til stuetemperatur.

o Ladekablet og adapteren ma ikke udsaettes for vaeske, herunder vand,
regn og sne, da dette kan medfore fejlfunktion. Hvis batteriet eller
ladekablet og adapteren udsattes for vaeske, skal dulade den torre.

o Kontrolenhed'en ma ikke anbringes pa varmelegemer, som f.eks.
mikroovne, komfurer eller radiatorer. Batteriet kan eksplodere, hvis
det overophedes.

« Undga at tabe Kontrolenheden.

o Brugkun ladekablet og adapteren, der er godkendt af Insulet, til
at oplade din Kontrolenhed. Brug af ladekabler og adaptere, der
ikke er godkendt, kan medfore, at batteriet eksploderer, eller at
Kontrolenhed'en beskadiges, og kan medfore, at garantien bortfalder.

o Huvis batteriet beskadiges, sa der siver vaeske fra batteriet, ma den
leekkede veeske ikke komme i direkte kontakt med huden eller gjnene.
Huvis dette sker, skal du straks skylle huden eller gjnene med rent vand,
og soge lege.

» Efterse din Kontrolenhed, batteriet, ladekablet og adapteren inden
hver anvendelse. Hvis adapteren til ladekablet falder ned i vand eller
revner, ma den ikke bruges.

Opladning af batteriet til Kontrolenhed

Forsigtig: Tilslut og oplad ALTID din Kontrolenhed, nar du ser
meddelelsen om lavt batteriniveau. Hvis batteriets ladestatus bliver
kritisk lav, slukker Kontrolenheden sig selv, og du modtager ikke
en Farealarm om lavt batteriniveau. Uden brug af Kontrolenheden
kan du ikke @ndre i din insulintilfersel, hvilket kan resultere i over-
eller underdosering af insulin, hvilket kan fore til for lav eller for
hej blodglukose.
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Under normal brug holder batteriets opladning i mere end én dag.

En meddelelse i Omnipod 5 App'en advarer dig, hvis batteriets opladning
er lav. Batteriikonet pa statuslinjen viser det resterende batteriniveau
(se "3.4 Statuslinje" pa side 46).

Bemeerk: Efterseladeporten ogladekablet for tegn pa stov eller snavs.
Brug trykluft til at fierne stov. Pust aldrig i porten med munden.

Sadan oplader du Kontrolenheden:
1. Setladekablet og adapteren i en stikkontakt.

Forsigtig: Brug KUN det USB-ladekabel og den adapter, der

er vedlagt i &esken med din Kontrolenhed. UNDLAD at bruge
alternative opladningskabler eller andet tilbeher, da de kan
beskadige Kontrolenheden eller pavirke den made, den oplades
paifremtiden. Hvis du bliver nedt til at bruge et andet kabel,
ma du kun bruge kabler, der er hgjst 1,2 meter (4 fod) lange.

2. Setladekablet og adapteren i en stikkontakt. Veelg en stikkontakt, som
du nemt har adgang til, og nemt kan tage ladekablet og adapteren ud
af, nar det er nodvendigt.

3. Seetden anden ende af kablet i USB-porten pa Kontrolenhed'en.
4. Oplad Kontrolenheden, indtil batteriikonet viser 100 % opladning.
5. Tagladekablet og adapteren ud af Kontrolenheden og stikkontakten.

Du kan oplade batteriet mange gange, men alle batterier har en
begraenset levetid. Kontakt Kundeservice, hvis du bemeerker, at batteriet i
Kontrolenhed'en holder betydeligt kortere tid.

Bemark: Opladningstiden kan variere athaengigt af
omgivelsestemperaturen og det resterende batteriniveau.

Tip: Gor det til en vane at oplade Kontrolenhed'ens batteri pa samme tid
hver dag. Vent ikke pd meddelelsen om lavt batteri.

Bemark: Hvis batteriet i Kontrolenhed'en er meget lavt, og
Kontrolenhed'en er sldet FRA, fortsatter Poden med at tilfore insulin

i Automatiseret Tilstand eller Manuel Tilstand ifelge det igangvaerende
Basalprogram eller den Midl. Basal. Hvis du ikke oplader batteriet

i Kontrolenhed, fortseetter insulintilfgrslen, indtil Pod'en udlgber.

Bemeerk: Historikdataene forbliver i hukommelseni 1 ar, ogsa selvom
batteriet er ekstremt lavt.
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15.1 Kontrol af infusionsstedet

Forsigtig: Kontrollér ALTID ofte for tegn pa infektion. Hvis et
infusionssted viser tegn pa infektion:

o Udskift omgdende Pod'en med en ny Pod pé et andet
infusionssted.

o Kontakt din behandler. Behandl infektionen i overensstemmelse
med din behandlers anvisninger.

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

Brug Pod'ens visningsvindue til at kontrollere infusionsstedet mindst én
gang om dagen. Kontrollér stedet for:

o Lakage eller lugt af insulin, som kan veere tegn p4, at kanylen har
flyttet sig

« Tegn painfektion, f.eks. smerte, haevelse, rodmen, vaesken eller varme

Tip: Gor det eventuelt til en daglig rutine at kontrollere infusionsstedet,
ligesom at ga i bad og berste taender.
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15.2 Vaer opmeerksom pa din glukose

Advarsel: Ver ALTID opmarksom pé din aktuelle
Sensorglukoseveerdi, stol pa, hvordan din krop feles, og ignorer ikke
symptomer pa hej og lav glukose. Selv om insulintilforsel justeres
automatisk i Automatiseret Tilstand med det mal at bringe dit
glukoseniveau til det fastsatte Glukosemal, kan der stadig forekomme
alvorligt lav blodglukose eller alvorligt hej blodglukose.

Hvis dine Sensorglukoseverdier ikke stemmer overens med dine
symptomer, skal du ALTID kontrollere din blodglukose med en BG-
maler, overveje behandling og/eller Sensorkalibrering, hvis det er
nedvendigt. Skift ALTID til Manuel Tilstand, hvis du feler, at du far
ungjagtige sensorglukosevardier.

« Fejlagtigt hoje Sensorglukoseveerdier kan forarsage for hoj
tilforsel af insulin, hvilket kan medfere alvorligt lav blodglukose,
krampeanfald, bevidstlashed eller dedsfald.

o Fejlagtigt lave Sensorglukoseverdier kan forarsage for lange
pauser i insulintilferslen, hvilket kan medfere hej blodglukose,
DKA eller dod.

Hvis du har symptomer, som ikke stemmer overens med dine
blodglukosevzerdier, og du har fulgt alle de beskrevne anvisninger
i denne tekniske brugervejledning, skal du kontakte din behandler.

Hvis du rutinemaessigt ser pa dine Sensorglukoseveerdier og/eller
kontrollerer din glukose, kan du bedre opdage, nar du skal treeffe en
beslutning om behandling eller fejlfinding af et problem. Hvis du ikke
har en Sensor p4, er det tilrddeligt at kontrollere din blodglukose mindst
4-6 gange om dagen (nar du vagner, inden hvert maltid, og inden du gér
i seng).

Kontrollér din glukose:

o hvis du har kvalme eller foler dig syg

« inden dukerer bil

o nir din glukose er steget eller faldet useedvanligt meget
hvis du har mistanke om, at din glukose er hgj eller lav
o for, under og efter fysisk treening

« som anvist af din behandler.

Hvis du bruger en Sensor, og dine Sensorglukoseverdier ikke er, hvad du
forventer ud fra, hvordan du har det, si skal du kontrollere din blodglukose
med en BG-maler for at bekreafte, at dine Sensorglukoseverdier er
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nojagtige. Hvis du f.eks. ryster og sveder, hvilket normalt er tegn pa, at
din glukose er meget lav, men din Sensorglukoseveerdi vises som inden
for det acceptable omrade, skal du bekreafte veerdien ved at méle med din
BG-maler.

Huvis dine blodglukosevzerdier bekrzftes at vaere for lave eller for hoje, skal
du overveje behandling.

Der kan ogsa vere behov for at kalibrere Sensoren, hvis du bruger en
Dexcom G6-Sensor. Se i brugervejledningen til Dexcom G6-systemet for at
fa flere oplysninger.

15.3 Rejser og ferier

Det er vigtigt, at du tjekker din glukose oftere, nar du rejser. Andringer
i tidszone, aktivitetsniveau og maltider kan pavirke din glukose.

Det er vigtigt at forberede dig ordentligt, nar du rejser. Folgende afsnit
hjelper dig med at blive klar til at rejse.

Hav materialerne ved handen

Pa fly, i tog og bus skal du have folgende materialer ved handen i stedet for
at checke dem ind:

o din Kontrolenhed

o ekstra Pods

o etnedset

o hetteglas med insulin (temperaturen i lastrum kan pavirke insulin)

o etbrevunderskrevet af din behandlinger, der forklarer, at du skal have
insulinmaterialer og Omnipod 5-systemet med dig

o recept pa al medicin
« medicin og materialer med originale etiketter med ordinering

Bemerk: I andre lande kan det veere nemmere at finde generiske
leegemidler end bestemte varemeerker.

» snacks og behandling til lav blodglukose, hvis er ikke er noget at spise
« vand pa flaske (iser pa fly) for at forebygge dehydrering
« navn og telefonnummer pa din laege og en laege pa slutdestinationen.

Bemerk: Der er oplysninger om anbefalede materialer til glukosemaling
i brugsanvisningen til din kompatible glukosesensor.
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Bemerk: Hav nodsettet ved handen pa rejser og ferier (se "Nodseet" pa
side 16). Da det kan veere vanskeligt eller umuligt at skaffe insulin eller
materialer pa et fremmed sted, skal du medbringe mere, end du tror, du
har behov for.

Tip: Hvis du skal til udlandet eller veere veek i leengere perioder,
skal du huske at medbringe ekstra Pod-materialer. Kontakt
indenafrejseKundeserviceforatforhgredigomyderligereOmnipod5-systemet

materialer til din rejse.

Planleegning ved skift af tidszone

Hvis du skal pa ferie eller forretningsrejse til en anden tidszone, kan det
veere nodvendigt at justere Basalprogrammer, som du normalt felger i
Manuel Tilstand. Ved tidsforskel pa nogle fa timer skal der kun foretages
mindre justeringer af basalraten, som er nemme at beregne. Ved lange
rejser kan det imidlertid vaere problematisk at planlaegge det rette
Basalprogram. Din behandler kan hjalpe dig med disse justeringer.

Lufthavne og flyrejser

For du rejser med fly, bor du sette dig ind i lufthavnens
sikkerhedsprocedurer og forberede dine diabetesmaterialer efter
sikkerhedsprocedurerne og flyveturen.

Lufthavnssikkerhed
Forberedelser for rejsen:

»  Sikkerhedskontrollerne og screeningsprocedurerne i lufthavnene kan
veere eendret, sd tjek rejseopdateringerne pa lufthavnens hjemmeside
og hjemmesiden for transportsikkerhed inden afrejse.

«  Mod opilufthavnen 2-3 timer for afgang.

o Havdine insulinbehandlingsmaterialer ved handen for at undga
problemer i lufthavnens sikkerhedskontrol.

I nogle lufthavne har du mulighed for at bede om en visuel inspektion

af dine medicinske materialer i stedet for at kere det igennem rentgen.
Du skal bede om dette, inden screeningen pabegyndes. Dine medicinske
materialer skal veere i en separat taske, nar du henvender dig til
sikkerhedspersonalet.

For at forhindre forurening af eller skader pd materialerne ber personalet
i security bede dig om at vise, handtere og pakke dine egne materialer
sammen igen under den visuelle inspektion. Alle leegemidler og/eller alle
tilherende materialer, som ikke kan kontrolleres visuelt, skal gennemga
regntgenscreening.
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Hvis du er nerves for at gd igennem metaldetektoren, kan du informere
sikkerhedspersonalet om, at du har en insulinpumpe pa. Du skal informere
sikkerhedspersonalet om, at insulinpumpen ikke kan tages af, fordi den er
isat med et kateter (lille ror) under huden.

Gaind pa kontaktcentret for transportsikkerhed, hvis du har flere
sporgsmal eller betaenkeligheder.

Bemerk: Der er oplysninger om tage glukosemalingsudstyr gennem
lufthavnens rontgenscannere i brugsanvisningen til din kompatible
glukosesensor.

Flyvning og flytilstand

Forsigtig: Kontrollér ALTID din glukose hyppigt, nar du prover
forlystelser i forlystelsesparker og ifm. flyvning eller i andre situationer,
hvor der kan forekomme pludselige eendringer eller yderligheder

i lufttryk, hojde eller tyngdekraft. Selvom Omnipod 5-systemet er
sikkert at bruge ved atmosfeerisk tryk, som typisk findes i flykabiner
under flyvning, kan lufttrykket i en flykabine @ndre sig under
flyvningen, hvilket kan pavirke Pod'ens insulintilfersel. Hurtige
endringer i hojde og tyngdekraft, hvilket f.eks. typisk forekommer,
hvis du prever forlystelser i forlystelsesparker, eller nér fly letter

og lander, kan pavirke insulintilferslen, hvilket kan fore til lav
blodglukose eller tilskadekomst. Folg om nedvendigt behandlerens
behandlingsanvisninger.

Omnipod 5-systemet sender og modtager oplysninger fra Poden ved hjalp
af tradles Bluetooth-teknologi. Tjek lufthavnens sikkerhedspolitik for brug
af personligt elektronisk medicinsk udstyr, som kommunikerer ved hjeelp
af Bluetooth-teknologi.

Hvis brug af personligt elektronisk medicinsk udstyr, som anvender
Bluetooth-teknologi, er tilladt, skal du sette din Omnipod 5 App pa
flytilstand, mens du er om bord pa flyet (se "Flytilstand" pa side 122).
Bluetooth-funktionen er fortsat slaet til i flytilstand pa Kontrolenheden, sa
du kan kommunikere med din Pod.

Bemerk: Omnipod 5-systemet er sikkert at anvende ved de atmosfeeriske
tryk, som normalt findes i flykabiner under flyvning. Omnipod 5-systemet
kan anvendes ved atmosfzeriske tryk helt ned til 700 hPA, hvilket er lavere
end det typiske tryk i flykabiner.
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15.4 Undga lave og hgje veerdier og diabetisk
ketoacidose

Du kan undga de fleste risici i forbindelse med brug af Omnipod 5
-systemet ved at folge anvisningerne i denne tekniske brugervejledning og
ved ojeblikkeligt at behandle symptomer pa lav blodglukose (lav glukose),
hej blodglukose (hej glukose) eller diabetisk ketoacidose (DKA) i henhold
til din behandlers anvisninger. Den nemmeste og mest palidelige made at
undga disse tilstande pa er at kontrollere din glukose ofte.

Generelle forholdsregler

« Hold noje regnskab, og droft @ndringer og justeringer med
din behandler.

o Fortel det til din behandler, hvis du har ekstremt hoj eller lav glukose,
eller hvis du oftere end normalt har hej eller lav glukose.

«  Hvis du har tekniske problemer med Omnipod 5-systemetet og ikke
kan lgse dem, skal du omgaende kontakte kundeservice.

Lav blodglukose (lav glukose)

Advarsel: Du mé IKKE vente med at behandle lav blodglukose eller
symptomer pa lav blodglukose. Selv om du ikke kan kontrollere din
glukose, kan det, hvis du venter med at behandle symptomerne, resultere
ialvorligt lav blodglukose, hvilket kan fore til kramper, bevidsthedstab
eller dad.

Du kan fa lav glukose, selv om din Pod fungerer korrekt. Ignorer aldrig
tegn pa lav glukose, uanset hvor mildt tilfeeldet er. Hvis alvorligt lav
blodglukose ikke behandles, kan det medfore kramper eller bevidstlashed.
Hvis du har mistanke om, at din glukose er lav, skal du kontrollere din
glukose for at bekrzfte det.

Symptomer pa lav blodglukose (lav glukose)

Ignorer aldrig felgende symptomer, da de kan veere tegn pa lav
blodglukose:

e rysten o pludselig sult

o traethed o hurtig puls

o uforklarlig sveden o forvirring

o kold, klam hud o snurrenileberne eller tungen
o mathed o angstelse

o sloret syn eller hovedpine
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Tip: Serg for, at din glukose er mindst 5,6 mmol/L (100 mg/dL), inden
du korer bil eller arbejder med farlige maskiner eller farligt udstyr. Lav
blodglukose kan medfere, at du mister kontrollen over bilen eller farligt
udstyr. Desuden kan du overse symptomer pa lav blodglukose, hvis du er
meget koncentreret om en opgave.

Tip: Leer personer, du har tillid til (f.eks. familiemedlemmer og neere
venner), hvordan man giver en glukagondosis. Du er nedt til at stole p4, at
de giver dig den, hvis du har alvorligt lav blodglukose og bliver bevidstles.
Lzeg en kopi af glukagonvejledningen i dit nedszet, og gennemga jeevnligt
proceduren med familie og venner.

Sadan undgar du lav blodglukose (lav glukose)

« Udarbejd personlige indstillinger for Glukosemal og retningslinjer i
samarbejde med din behandler.

o Havaltid hurtigtvirkende kulhydrater pé dig for altid at kunne reagere
hurtigt pa lav glukose. Eksempler pa hurtigtvirkende kulhydrater er
glukosetabletter, bolsjer eller juice.

o Lerdine venner, familiemedlemmer og kolleger at genkende tegnene
pa lav blodglukose, sa de kan hjlpe, hvis du ikke kan merke din lave
glukose, eller du far en alvorlig bivirkning.

o Opbevar et glukagonszt sammen med dit nedszet. Ler venner og
familiemedlemmer, hvordan de giver en glukagondosis, i tilfeelde af at
du far alvorligt lav blodglukose og bliver bevidstles.

Kontrollér jeevnligt udlebsdatoen pa dit glukagonszet for at sikre, at det
ikke er udlebet.

Bemerk: Medbring altid medicinsk identifikation (f.eks. et nodkort til
at have i din pung), og hav en nedhalskade eller et nodarmband pa med
medicinske oplysninger, f.eks. med MedicAlert-meerket.

Husk, at hyppig kontrol af din glukose er afgorende for at forhindre mulige
problemer. Hvis du tidligt opdager lav glukose, kan du behandle det, for
det bliver et problem.

Sperg din behandler til rads om, hvordan du undgar lav glukose.

Mulige arsager til lav .
blodglukose Forslag til hvad du kan gore

Bekreeft, at det korrekte Basalprogram er aktivt.
Forkert Basalprogram

Sperg din behandler for at fa hjeelp til at justere
(Manuel Tilstand) dine Basalprogrammer eller bruge en Midl.
Basal.
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g{:ggfut::fer til lav Forslag til hvad du kan gore
Tag bolussen sammen med et maltid.
Kontrollér din glukose, inden du giver en
Forkert timing maltidsbolus. Juster om nedvendigt bolussen.
afbolus, Tjek storrelsen og timingen af bolussen.

eller for stor bolus

Overkorrigér ikke glukose efter et maltid.
Kontrollér dit indtag af kulhydrater.
Sperg din behandler til rads.

Forkert Glukosemal

eller forkert
Korrektionsfaktor

eller forkert Insulin-
til-kulh.-Forhold

Kontakt efter behov din behandler for at f&
hjeelp til at justere disse indstillinger.

Tendens til alvorligt
lav blodglukose

eller nedsat evne til at
meaerke lav glukose

Kontakt din behandler vedrorende nedsat evne
til at meerke lav glukose og om eventuelt at oge
dit Glukosemal.

Uplanlagt
fysisk aktivitet

Radfor dig med din behandler angaende
brug af Midl. Basal (Manuel Tilstand) eller
Aktivitetsfunktionen (Automatiseret Tilstand).

Langvarig eller intens
fysisk treening

Juster insulintilfgrslen i overensstemmelse med
behandlerens anvisninger.

Kontrollér din glukose for, under og efter
aktivitet, og pabegynd om nedvendigt
behandling.

Bemerk: Virkningerne af fysisk aktivitet kan
vare i flere timer — endda en hel dag - efter at
aktiviteten er afsluttet.

Sporg din behandler for at fa hjeelp til at
justere dine Basalprogrammer eller bruge

en Midl. Basal (Manuel Tilstand) eller
Aktivitetsfunktionen (Automatiseret Tilstand)
for at undga lav blodglukose.

Lavt indtag af
kulhydrater inden
aktiviteten

Kontrollér din glukose for udevelse af aktivitet.

Sporg din behandler til rads.
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Mulige arsager til lav .
blodglukose Forslag til hvad du kan gore

Kontrollér din glukose ofte, iser for du gar
Alkoholindtag iseng.
Sperg din behandler til rads.

Sadan behandler du lav blodglukose (lav glukose)

Lav glukose skal altid behandles omgaende i overensstemmelse med
behandlerens anvisninger. Din behandler vil maske anbefale, at du
behandler lav blodglukose med en anden mangde kulhydrater i
Automatiseret Tilstand end i Manuel Tilstand. Kontrollér din glukose
hvert 15. minut, mens du behandler tilstanden, for at sikre at du ikke
overbehandler tilstanden og fordrsager, at din glukose stiger for meget.
Kontakt din behandler, hvis du har brug for hjzlp.

Hgj blodglukose (hgj glukose)

Advarsel: Hold ALTID gje med din glukose, og folg behandlerens
retningslinjer, hvis din insulintilfersel standser pa grund af en
blokering (okklusion). Hvis ikke du handler gjeblikkeligt, kan
det resultere i underdosering af insulin, hvilket kan fore til hoj

blodglukose eller diabetisk ketoacidose (DKA) (se " Ak Blokering
opdaget" pa side 158).

Pods bruger hurtigtvirkende insulin, som virker i kortere tid end
langtidsvirkende insulin, sa du har ikke noget langtidsvirkende insulin i
kroppen, nar du bruger Omnipod 5-systemet. Hvis der opstar en blokering
(atbrydelse af insulintilforsel fra Pod'en) eller en okklusion, kan din
glukose stige hurtigt.

Tip: Symptomer pa hoj blodglukose kan vaere svaere at vurdere. Kontrollér
altid din glukose, for du behandler hgj blodglukose.

Symptomer pa hgj blodglukose (hgj glukose)

Ignorer aldrig felgende symptomer, da de kan vaere tegn pa hoj
blodglukose:

o traethed
« hyppig vandladning, isaer om natten
« usadvanlig torst eller sult

 uforklarligt veegttab
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o langsom heling afrifter eller sar

Sadan undgar du hgj blodglukose (hgj glukose)

Kontrollér din glukose:

« mindst 4-6 gange om dagen (nar du vagner, for hvert maltid
oginden sengetid), medmindre du bruger et kontinuerligt
glukosemonitoreringssystem

hvis du har kvalme eller foler dig syg

o inden dukerer bil

« nar din glukose er steget eller faldet usaeedvanligt meget

o hvis du har mistanke om, at din glukose er hgj eller lav

« for, under og efter fysisk traening

o som anvist af din behandler

Mulige arsager til .
hoj blodglukose Forslag til hvad du kan gore
Udlgbet insulin
eller insulin, der Deaktivér og tag den brugte Pod af. Paset en ny
har veeret udsat -
Pod, der er fyldt med insulin fra et nyt heetteglas.
for ekstreme
temperaturer
Infusionssted i eller . .
. Deaktivér og tag den brugte Pod af. Paszt en ny
inaerheden af et ar .
Pod pa et andet sted.
eller modermaerke
Deaktivér og tag den brugte Pod af.
Betaendt
infusionssted Péseet en ny Pod pa et andet sted, og kontakt
din behandler.
Deaktivér og tag den brugte Pod af.
Pasaet en ny Pod pa et andet sted.
Losnet kanyle

Bemerk: Undga steder i neerheden af
bukselinninger, beelter eller andre omrader, hvor
kanylen kan lgsnes pa grund af friktion.
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Mulige arsager til .
hoj blodglukose Forslag til hvad du kan gore
Deaktivér og tag den brugte Pod af.
Tom Pod
Pasaet en ny Pod pé et andet sted.
Bekreft, at det korrekte Basalprogram er aktivt.
Forkert
Basalprogram Sperg din behandler for at fa hjlp til at justere
(Manuel Tilstand) dine Basalprogrammer eller bruge en Midl.
Basal.
Kontrollér dit indtag af kulhydrater.
o Tag bolussen samme med et maltid, eller inden
Forkert timing af du spiser, i stedet for bagefter.

bolus, eller bolussen
er for lille

Kontrollér din glukose, inden du giver en
maltidsbolus. Juster om nodvendigt bolussen.

Sperg din behandler til rads.

Beregn dit indtag af protein/fedt, og tag hejde for

Miltid med hojt det i din bolustiming og bolustype.

protein- eller

fedtindhold Droft brug af en Forleenget Bolus med
din behandler.

. . Sporg din behandler for at fa hjeelp til at justere

gflglggizgl?ltet dine Basalprogrammer eller bruge en Midl. Basal
(Manuel Tilstand).

Glukoseverdi Undlad at treene, hvis der er ketoner til stede.

8’ 5e 3 E;ﬁl)n((r)rlgd Bemaark: Glukosen. stiger under fysisk treening,

. hvis der er ketoner til stede.
ketoner til stede)

inden fysisk treening

Sporg din behandler til rads.

Infektion eller

Se "Sygedage" pa side 205.

sygdom eller‘ ) Kontakt din behandler om retningslinjer for
endret medicin sygdom og @endringer af medicinsk behandling.
Veegttab eller

-stigning, . o

menstruationscyklus Sperg din behandler til rads.

eller graviditet

Blokering Deaktivér og tag den brugte Pod af.

(okklusion) Pasaet en ny Pod pé et andet sted.
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Sadan behandler du hgj blodglukose (hgj glukose)

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

Kontrollér altid din glukose ofte, mens du behandler hgj blodglukose.
Du skal undga at overbehandle tilstanden og forarsage, at din glukose
falder for meget.

1. Kontrollér din glukose. Du kan bruge resultatet til at finde ud af,
hvor meget insulin der kraeves for at bringe din glukose tilbage til dit
Glukosemal.

2. Hvis din glukose er 13,9 mmol/L (250 mg/dL) eller derover, skal du
kontrollere, om der er ketoner. Hvis der er ketoner til stede, skal du
folge behandlerens retningslinjer.

3. Hvis der ikke er ketoner til stede, skal du tage en korrektionsbolus som
ordineret af din behandler.

4. Kontrollér din glukose igen 2 timer senere.
Huvis din glukose ikke er faldet, skal du gore begge af folgende:

 Tagen bolusindsprejtning mere ved brug af en steril sprojte. Sporg
din behandler, om du skal indsprejte samme mengde insulin som
itrin 3.

o Udskift Pod'en. Fyld den nye Pod med insulin fra et nyt heetteglas.
Kontakt derefter din behandler for at fa hjeelp.

Bemerk: Omnipod 5-systemet kan ikke spore insulin, der indgives
udenom systemet. Kontakt din behandler for at f& oplyst, hvor lang
tid du skal vente efter manuel indgift af insulin, for du kan starte
Automatiseret Tilstand.

6. Hvis du pa et tidspunkt har kvalme, skal du omgaende kontrollere for
ketoner og kontakte din behandler.

Diabetisk ketoacidose (DKA)

Advarsel: Duma IKKE vente med at behandle DKA. Hvis det ikke
behandles, kan DKA hurtigt fore til andedraetsbesveer, shock, koma
eller dod.
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Pods bruger hurtigtvirkende insulin, som virker i kortere tid end
langtidsvirkende insulin, sa du har ikke noget langtidsvirkende insulin
i kroppen, nar du bruger Omnipod 5-systemet. Hvis insulintilfersel fra
Pod'en afbrydes (en blokering eller okklusion), kan din glukose stige
hurtigt og medfere diabetisk ketoacidose (DKA). DKA er en alvorlig -
men som kan forebygges — akut tilstand, der kan opsta, hvis hej glukose
ikke falder, hvis du er syg, eller hvis der ikke er nok insulin, der virker

i din krop.

Symptomer pa DKA

o kvalme og opkast

o mavesmerter

o dehydrering

o ande, der lugter af frugt

o torhud eller tunge

« dosighed

o hurtig puls

o anstrengt andedreet.

Symptomer pa DKA minder om influenzasymptomer. Inden du antager, at

du har influenza, skal du kontrollere din glukose, og om der er ketoner til
stede, for at udelukke DKA.

Sadan undgar du DKA

Den nemmeste og mest palidelige made at undga DKA pa er at kontrollere
din glukose mindst 4-6 gange om dagen. Rutinemaessig kontrol ger det
muligt at konstatere og behandle hej glukose, for det udvikler sig til DKA.

Sadan behandler du DKA

o Nar du har pdbegyndt behandling for hej glukose, skal du kontrollere,
om der er ketoner til stede. Kontrollér, om der er ketoner til stede, hvis
din glukose er pa 13,9 mmol/L (250 mg/dL) eller derover.

»  Huvis testen for ketoner er negativ eller viser spor, skal du fortsatte
behandling for hej glukose.

»  Hvis testen for ketoner er positiv, og du har kvalme eller foler dig syg,
skal du omgaende kontakte din behandler for at fa vejledning.

o Hovis testen for ketoner er positiv, men du ikke har kvalme eller foler
dig syg, skal du udskifte Pod'en og anvende et nyt heetteglas insulin.

« Kontrollér din glukose igen 2 timer senere. Hvis din glukose ikke er
faldet, eller dit ketonniveau er steget eller forblevet hojt, skal du straks
kontakte din behandler for at fa vejledning.
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15.5 Handtering af szerlige situationer

Sygedage

Al slags tysisk eller folelsesmeessig stress kan fa glukose til at stige, og
sygdom er fysisk stress. Din behandler kan hjelpe dig med at udarbejde en
plan for sygedage. Nedenstdende er kun generelle retningslinjer.

Nar du er syg, skal du kontrollere din glukose oftere for at undga DKA.
Symptomer pa DKA minder om influenzasymptomer. For du antager,
at du har influenza, skal du kontrollere din BG for at udelukke DKA (se
"Sddan behandler du hej blodglukose (hoj glukose)" pa side 203).

Sadan handterer du sygedage:
o Behandl den underliggende sygdom for hurtigere at blive rask igen.

o Spis sa normalt, som du kan. Din krop har stadig brug for kulhydrater
og insulin for at fa energi.

« Juster om nedvendigt bolusdoser i forhold til @ndringer i méltider
og snacks.

o Fortsat altid med din basale insulin, selv om du ikke kan spise noget.
Kontakt din behandler for at fa forslag til justeringer af basalraten
under sygdom.

o Tjek din glukose hver 2. time, og skriv resultaterne omhyggeligt ned.

« Kontrollér, om der er ketoner til stede, hvis din glukose er 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) eller derover, og/eller du feler dig syg, da der ogsa kan
veere ketoner til stede, selvom glukosen ligger inden for omradet
under sygdom.

« Folgbehandlerens retningslinjer for at tage ekstra insulin
under sygdom.

o Indtag en masse vaeske for at undga dehydrering.

» Kontakt din behandler, hvis symptomerne fortsatter.

Fysisk treening, sportsudovelse eller hardt arbejde

Kontrollér din glukose for, under og efter fysisk traening, sportsudevelse
eller udferelse af useedvanligt hardt fysisk arbejde.

Pod'ens selvkleebende bagside holder den forsvarligt pa plads i op
til 3 dage. Der findes dog flere produkter, der om nedvendigt kan forbedre
kleebeevnen. Bed din behandler om oplysninger om sddanne produkter.
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Undga, at der kommer body lotion, creme eller olie i neerheden af
infusionsstedet, da sidanne produkter kan losne kleebemidlet.

Ved nogle kontaktsportsgrene kan du overveje at flytte Pod'en og anbringe
en ny pa et mere beskyttet sted, hvis Pod'en sidder pa et sted, hvor der er
sandsynlighed for, at den bliver slaet af.

Husk at kontrollere din glukose, for du tager Pod'en af, og efter at du har
pésat en ny. Pods er beregnet til engangsbrug. Du mé ikke seatte en Pod pa
igen, hvis den har veret taget af.

Hvis du far brug for at tage Pod'en af i mere end en time, skal du bede
behandleren om at give dig anbefalinger for, hvad der er bedst at gore.

Rentgen, MR- og CT-scanning

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

Pod'en og Kontrolenhed'en kan tale almindelige elektromagnetiske og
elektrostatiske felter, herunder security i lufthavne og mobiltelefoner.

Operation eller hospitalsindlaeggelse

I forbindelse med planlagt operation eller hospitalsindleeggelse skal du
informere leegen/kirurgen eller hospitalspersonalet om din Pod. Det kan
veere nodvendigt at tage den af under visse indgreb eller behandlinger.
Husk at erstatte den basale insulin, som du ikke fik i den periode, hvor
Pod'en var aftaget. Din behandler kan hjelpe dig med at forberede dig pa
sddanne situationer.
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Denne side er med vilje tom.
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SmartBolus-beregner - Vigtig
sikkerhedsinformation

SmartBolus-beregneren -
Advarsler

Advarsel: UNDLAD at eendre

dine indstillinger i SmartBolus-
beregneren, for du radferer dig
med din behandler. Forkerte
endringer kan resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket
kan fore til lav eller hgj blodglukose.
Indstillinger, der pavirker
bolusberegninger, omfatter
primeert: Maks. Bolus, Minimum
Glukose til Beregninger, Korriger
Over, Korrektionsfaktor(er),
Insulin-til-kulh.-Forhold,

Varighed af insulinens virkning og
Glukosemal.

Advarsel: Kontrollér ALTID din
glukose hyppigt, nar du bruger
funktionen Forleenget Bolus

for at undga for lav eller for hoj
blodglukose.

Advarsel: UNDLAD at indtaste

en blodglukoseveerdi, der er aeldre
end 10 minutter. Hvis du bruger

en vaerdi, der er @ldre end 10
minutter, risikerer bolusberegneren
at udregne og anbefale en forkert
dosis, hvilket kan resultere i over-
eller underdosering af insulin.
Dette kan fore til lav blodglukose
eller hoj blodglukose.

Advarsel: Ver ALTID opmarksom
pé din aktuelle Sensorglukoseverdi,
stol pa, hvordan din krop feles, og

ignorer ikke symptomer pa hoj og
lav glukose. Selv om insulintilforsel
justeres automatisk i Automatiseret
Tilstand med det mél at bringe dit
glukoseniveau til dit definerede
Glukosemal, kan alvorligt lav
blodglukose eller alvorligt hoj
blodglukose stadig forekomme.

Hvis dine Sensorglukoseverdier
ikke stemmer overens med dine
symptomer, skal du ALTID
kontrollere din blodglukose med en
BG-maler, overveje behandling og/
eller Sensorkalibrering, hvis det er
nodvendigt. Skift ALTID til Manuel
Tilstand, hvis du feler, at du far
ungjagtige sensorglukosevardier.

o Fejlagtigt hoje
Sensorglukoseverdier kan
forarsage for hgj tilforsel af
insulin, hvilket kan medfere
alvorligt lav blodglukose,
krampeanfald, bevidstleshed
eller dodsfald.

o Fejlagtigt lave
Sensorglukoseveardier kan
forarsage for lange pauser i
insulintilforslen, hvilket kan
medfore hej blodglukose, DKA
eller dod.

Hvis du har symptomer, som

ikke stemmer overens med dine
blodglukosevzrdier, og du har
fulgt alle de beskrevne anvisninger
i denne tekniske brugervejledning,
skal du kontakte din behandler.
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Vigtig sikkerhedsinformation

Advarsel: Brug IKKE

Omnipod 5-systemet sammen
med Dexcom G6-Sensoren, hvis
du tager hydroxyurea, som er

et leegemiddel, der anvendes til
sygdomsbehandling, herunder
kreeft og seglcelleaneemi. Dexcom
G6-Sensorglukosevardierne

kan veere falsk forhejede og kan
resultere i overdosering af insulin,
hvilket kan fore til alvorligt

lav blodglukose.

SmartBolus-beregneren -
Forholdsregler

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

Forsigtig: Naviger IKKE veek fra
Omnipod 5 App'en, mens du er i
gang med at eendre indstillingerne
for insulintilforsel. Hvis du lukker
eller minimerer App'en, for du har
gemt de eendrede indstillinger, og
for App'en anvender de eendrede
indstillinger, vil systemet fortsat
bruge de senest gemte indstillinger.
Dermed kan du fortsat bruge andre
indstillinger for behandling, end
du havde til hensigt. Hvis du ikke
er sikker pd, om dine eendringer

er blevet gemt, bor du gennemse
dine indstillinger.
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16 Tilfersel af en bolus

16.1 Tilforsel af en manuel bolus

I visse situationer beslutter du méske at tilfore en manuel bolus. En
manuel bolus er en bolus, som du har beregnet uden brug af SmartBolus-
beregneren. Du kan bruge manuelle bolusser, nar SmartBolus-beregneren
midlertidigt er slaet fra, eller hvis du veelger ikke at bruge den. Kontakt din
behandler for at fa vejledning i, hvordan en bolus beregnes.

Du kan forlaenge nogle af eller alle manuelle bolusser i Manuel Tilstand.

Ved indgivelse af en manuel bolus justerer Omnipod 5-systemet ikke
bolusmangden baseret pa din glukoseveerdi, indtagede kulhydrater eller
Al hvilket det gor, nar SmartBolus-beregneren anvendes.

Bemeerk: Enhver bolus, du selv indgiver, anses som Al og kan pavirke
Automatiseret insulintilforsel i Automatiseret Tilstand. Aktuelle
glukoseveerdier vil fortsat blive medtaget i Automatiseret Tilstand og kan
pavirke Automatiseret insulintilforsel.

En bolus ma ikke veere storre end din Indstilling for Maksimal Bolus. Se
"Maksimal Bolus" pé side 234.

Sadan indgives en manuel bolus:

1. Tryk paknappen Bolus (@) pé startskeermen.

2. Tryk pa feltet Total bolus, og indtast bolusmangden.
3. Trykpa Udfert.
4

Hvis du vil indgive hele bolussen med det samme, skal du trykke
pa BEKRAFT.

5. Gennemse bolusoplysningerne péa skaermen Bekraeft bolus.
6. Tryk pa START for at pdbegynde bolussen.

Bolusmangden og bolusoplysningerne gemmes i din historik.
Startskaermen registrerer tilforsel af en ojeblikkelig eller Forleenget Bolus.
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16.2 Tilforsel af gjeblikkelige og Forleengede Bolusser

En bolus er en ekstra dosis insulin, der tilfores ud over tilfgrslen af den

kontinuerlige basalrate af insulin. Brug bolsuser til at daekke kulhydraterne
i et maltid, og/eller mindske hej glukose.

Du kan vaelge at tilfore hele bolussen pa én gang. Dette kaldes en
"ojeblikkelig bolus" eller blot en "bolus". I Manuel Tilstand kan du ogsa
fordele tilforslen af hele eller dele af en maltidsbolus, sa den tilfares jeevnt
over et bestemt tidsrum. Dette kaldes en "Forlenget Bolus".

5,0 —
Bolus

__ 40— (2jeblikkelig)
(5]
z 3,0 __|Basalprogram Forleenget
2 Bolus
E 2107 /
£ 1,0
2
£ o0
Midnat kl.6 Middag kl.18.00 Midnat

Du kan eventuelt forleenge en bolus, hvis dit maltid indeholder fedt- eller
proteinrige fodevarer. Disse fodevarer nedsztter fordejelseshastigheden
og nedsatter dermed, hvor hurtigt dit blodglukose stiger efter maltidet.
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16 Tilfgrsel af en bolus

16.3 Registrering af status for en bolus

. 08.42 @& @ S 3 +® 0100 %
I lgbet af en bolus viser startskeermen en UL 2

statuslinje.
Tilfgrsel af bolus

Status for gjeblikkelig bolus

Under en gjeblikkelig bolus viser
startskaermen meddelelsen Tilforsel af
bolus samt en statuslinje og oplysninger. [EERUCREESENE ALY

Et estimat af Al vises nederst til venstre I (0%

pa skeermen. ANNULLER

Hvis Al ikke er tilgaengelig, vises
mengden af den sidst fuldferte bolus
nederst til venstre pa skermen.

Bemeerk: Du kan ikke navigere OPLYSNINGER OM
i Omnipod 5 App under en SRS SENSOR
ojeblikkelig bolus. ) 67 ©
Bemark: Se pa statuslinjen for at —

bekrefte, at bolustilferslen er startet, for
du navigerer veek fra Omnipod 5 App.

Enheder

Hyvis du vil annullere en bolus,
henvises der til "16.4 Annullering af en
igangverende bolus" pa side 215.

1700 © © @ @ 3 -®A0100%
Status for Forleenget Bolus

= ‘ Manuelt
Under en Forlaenget Bolus viser
fanen DASHBOARD pfl startskeermen DASHBOARD INSULIN POD-INFO
meddelelsen Tilfgrsel af Forleenget Bolus f———
samt en statuslinje og andre oplysninger. Tilforsel af Forlenget Bolus
Et estimat af Al vises nederst til venstre
pé skaermen. Cirka 1,55 IE af 2,95 IE er tilfgrt

1 time og 54 min. tilbage (18.55)

Hvis Al ikke er tilgeengelig, vises I
mengden af den sidst fuldferte bolus ANNULLER

nederst til venstre pa skeermen.

Bemeerk: Du kan stadig navigere i

OPLYSNINGER OM

Omnipod 5 App'en under en Forlaenget AKTIV INSULIN SENSOR

Bolus, men nogle funktioner er

utilgeengelige, indtil bolussen er fuldfert. ® 6,7 @
mmol/L

Medmindre du annullerer bolussen,
feerdigger Pod'en bolustilferslen, uanset
om den er inden for Kontrolenhedens

Enheder SE GRAF
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raekkevidde eller ej. Se "16.4 Annullering af en igangveerende bolus" i naeste
afsnit, hvis du vil annullere en bolus.

16.4 Annullering af en igangvaerende bolus

Nar en ojeblikkelig bolus er i gang, skal du annullere den eller lade den
afsluttes, for du kan udfere andre handlinger.

Under en Forleenget Bolus kan du bruge Omnipod 5-systemet normalt,
bortset fra at knappen Bolus bliver slaet fra (gratonet), sa du ikke kan
indgive en yderligere bolus. Du har mulighed for at:

« annullere bolussen
« annullere den igangvaerende bolus og derefter indgive en ny bolus.

Hvis du far en meddelelse om kommunikationsfejl, nar du annullerer en
bolus, henvises der til "Fejl under annullering af en bolus" pa side 384.

Annullering af en bolus
Sadan annulleres en ojeblikkelig eller Forleenget Bolus:

1. Tryk pd ANNULLER pa startskeermen (ojeblikkelig bolus) eller pa
fanen DASHBOARD (forlaenget Bolus) pa startskaermen.

2. Tryk pa JA for at bekreafte annullering af bolussen. Pod'en bipper for at
bekrefte, at bolussen er annulleret.

Tip: Du kan se, hvor meget insulin der blev tilfort fra en bolus, ved at
navigere til: Menuknap ( = ) > Historikoplysninger > Resumé. Se
"Qjeblikkelige og Forleengede Bolusser" pa side 141 for at fa flere oplysninger.

Tilfersel af en ny bolus under en Forleenget Bolus
Sédan tilferes en ojeblikkelig bolus, mens en Forleenget Bolus er i gang:

1. Annullér den Forlaengede Bolus som beskrevet i den foregaende
procedure, "Annullering af en bolus".

2. Find ud af, hvor meget insulin der er tilbage (ikke tilfort) i den
annullerede bolus. Der er oplysninger om bolussen under menuknap
(=) > Historikoplysninger > Resumé

3. Indtast oplysninger om kulhydrater og glukose (eller BRUG SENSOR)
pa bolusskeermen.

4. Valgfrit: Tag den resterende mangde af den annullerede bolus med i
betragtningen, og tilfej denne meengde i feltet Total bolus.

5. Kontrollér, om den indtastede mengde i feltet Total bolus er korrekt.
Tryk derefter pa BEKRAFT.

6. Tryk pa START.
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17 Tilfersel af bolus med SmartBolus-beregneren

17.1 Om SmartBolus-beregneren

En bolus er en dosis insulin, der tages for at deekke kulhydraterne i et maltid,
en drik eller en snack (en maltidsbolus) eller for at korrigere forhgjet glukose
(en korrektionsbolus). SmartBolus-beregneren beregner en foreslaet
bolusmengde insulin for seenke hoj glukose (en korrektionsbolus) og/eller
for at daekke kulhydrater i et maltid (en maltidsbolus).

Om korrektions- og maltidsbolusser

Hvis du indtaster en blodglukosevzerdi eller Sensorglukosevzerdi,

der er over malet, men du ikke indtaster nogen kulhydrater, beregnes

der en korrektionsbolus. Hvis du indtaster kulhydrater, men ikke en
blodglukosevzrdi eller Sensorglukosevzerdi, beregnes der en maltidsbolus.
Hvis du bade indtaster en blodglukosevaerdi eller en Sensorglukosevaerdi
og kulhydrater, bruges begge faktorer til at beregne en foreslaet bolus.

Indtastet veerdi Type bolus der beregnes
Blodglukoseverdi eller | Kulhydrater
Sensorglukoseverdi
over malet
v Korrektionsbolus
v Maltidsbolus
v/ v Kombineret foreslaet bolus

Om at bruge en Sensorglukosevaerdi med trend

Din Sensorglukosetrend er baseret pa det seneste monster af
glukosesendringer. Hvis du bruger din Sensorglukoseveerdi bruges

din Sensorglukoseveardi og -trend til at beregne en foreslaet
bolusmangde. Sensorglukoseverdien og -trenden bruges sammen
med din Korrektionsfaktor til at fastsaette korrektionsdelen af din bolus.
SmartBolus-beregneren bruger Sensorglukosetrenden til at justere for
korrektionsbolusmengden.

Nar Sensorglukoseverdierne... prover SmartBolus-beregneren
at holde glukosevardien inden
for malomradet og...
har en opadgaende trend (stiger) tilfojer mere insulin til bolussen.

har en nedadgaende trend (falder) treekker insulin fra bolussen.

stabile justerer ikke bolussen.
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Flere oplysninger

Du kan veelge at acceptere eller andre den endelige anbefaling, inden
bolussen tilfores.

Nér du har abnet SmartBolus-beregneren, skal der startes en bolustilfersel
inden for 5 minutter, ellers skal veerdierne opdateres. Hvis der gar mere
end 5 minutter, vil du se en meddelelse om, at veerdierne er udlebet. Tryk
pa FORTSAT for at opdatere SmartBolus-beregneren, og indtast eller brug
sa dine aktuelle veerdier.

Hvis du vil @endre dine personlige indstillinger, der anvendes af
SmartBolus-beregneren, henvises der til "Indstillinger for SmartBolus-
beregneren" pa side 235.

Bemerk: Brugaf SmartBolus-beregneren kreever, at Omnipod 5 Appen
og Poden kan kommunikere med hinanden. Hvis der ikke er nogen
kommunikation mellem Omnipod 5 Appen og Poden, bliver du bedt om
at genetablere forbindelse med en Pod. Du kan finde ud af, hvad du skal
gore, hvis din Omnipod 5 App og Pod har et kommunikationsproblem i
"Ofte stillede sporgsmal og fejlfinding" pa side 365.

Forsigtig: Naviger IKKE veaek fra Omnipod 5 App'en, mens du er i
gang med at eendre indstillingerne for insulintilfersel. Hvis du lukker
eller minimerer App'en, for du har gemt de @ndrede indstillinger,

og for App'en anvender de eendrede indstillinger, vil systemet fortsat
bruge de senest gemte indstillinger. Dermed kan du fortsat bruge
andre indstillinger for behandling, end du havde til hensigt. Hvis du
ikke er sikker pa, om dine @ndringer er blevet gemt, bor du gennemse
dine indstillinger.

Tip: Hvis du allerede ved, hvor mange enheder du vil have tilfort i
bolussen, skal du trykke pa Total bolus. Indtast bolusmengden, og tryk pa
Udfart. Fortseet sa til side 227.
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17.2 Indtastning af oplysninger om maltider

Sadan indtastes kulhydrater for dit maltid:

1. Tryk paknappen Bolus pa
startskeermen.

Bemerk: Bolusskarmbilledet er kun
gyldigt i 5 minutter. Hvis bolustilfersel
ikke er startet efter 5 minutter, skal du
opdatere og genindtaste nye veerdier.

2. Tryk pa feltet Kulhydrater. Indtast
mengden af kulhydrater i gram, og
tryk pa Udfert.

Bemark: Kontakt din behandler
for at fa en vejledning i, hvordan
du beregner maengden af
kulhydrater i gram.

Bemark: Du kan ogsa traekke
verdierne ind fra dine Egne
Madretter. Se "17.5 Indtastning af

<& Bolus

1 Kulhydrater

0

Maltidsbolus: 0 IE

® Glukose

Korrektionsbolus: 0 IE

Total bolus

0

AlIE

ANNULLER

EGNE MADRETTER

g

BRUG SENSOR

mmol/L

BEREGNINGER

BEKRAFT

oplysninger om maltider ved hjalp af Egne Madretter" pa side 222.

3. Gennemse den foreslaede maltidsbolus, som vises under maengden af

kulhydrater i gram.

4. Valgfrit: Tryk pa Beregninger for at se detaljerne.
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17.3 Oprettelse af Egen Madret

SmartBolus-beregneren giver

dig mulighed for at gemme
kulhydratoplysninger om visse foretrukne
fodevarer, snacks eller méltider (Egne
Madretter), som du ofte spiser. Du kan
bruge disse kulhydratveerdier i dine
bolusberegninger.

@®0

& Tilfgj egen madret

% ¥ 90%m 9:41 PM

Navn pa madret

Indtast et navn

Kulhydrater (g)

0/32tegn

Sadan oprettes Egen Madret: 0 E
1. Tryk pa Menu > Egne Madretter.
2. TrykpaTILF@J.
3. Indtast et navn til din Egen Madret.
4. Tilfej den samlede kulhydratveerdi til
registreringen.
5. Tryk pda GEM. Duvil se et gront badge
med teksten NY ved siden af din ANIULLER gE
nye tilfgjelse.
17.4 Redigering af Egne Madretter
Du kan redigere listen ved at trykke pa @0 ¥ % 90% 8 541 PM

REDIGER i gverste hojre hjorne.

o Huvis du vil flytte et element op eller
ned pa listen, skal du trykke pa ikonet
til hojre for elementet og holde det
nede, mens du traekker elementet til
den gnskede placering.

o  Hyvis du vil slette elementer, skal du
trykke pé ikonet (@) til venstre for
elementet. Tryk pa JA for at bekrafte,
at du vil slette den valgte Egen Madret.

o Hvis du vil redigere navnet eller
kulhydratveerdien for Egen Madret,
skal du trykke pa elementnavnet.
Rediger elementoplysningerne.

Tryk pa GEM.

& Egne madretter

® kaffe

® banan

® pizza

ANNULLER

UDF@RT

TILF@J
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17.5 Indtastning af oplysninger om maltider ved hjeelp
af Egne Madretter

490 # 9 90% W 9:41 PM
Sadan indtaster du kulhydrater fra gemte < Egne madretter
Egne Madretter: Vaelg egen/egne madret(ter), du vil tilfgje b
1. PaBolus-skermen skal du trykke pa
Egne Madretter i overste hojre hjorne rafte o
over feltet Kulhydrater.
banan 249
2. Duvil se enliste over dine
Egne Madretter. O piza %89
Bemzrk: Ved at trykke pa pil op og pil
ned kan du @ndre, hvordan elementerne
sorteres og vises. Du kan veelge: Alfabetisk,
efter nyligt tilfojede, fra hojeste til laveste
meangde kulhydrater eller fra laveste til
hojeste meengde kulhydrater. Total: 32 ¢
3. Velg knappen/knapperne ud for Blboe e
den mad, du vil veelge. Den samlede ANNULLER -

meengde kulhydrater vises nederst
pé skaermen.

4. Tryk pa TILFQJ. Skeermen SmartBolus-beregner vises.

17.6 Indtastning af en blodglukosevzerdi eller brug af
en Sensorglukoseveerdi

SmartBolus-beregneren bruger dine glukoseoplysninger til at beregne en
korrektionsdel af din bolus. De folgende afsnit beskriver, hvordan du giver
SmartBolus-beregneren dine glukoseoplysninger ved enten at indtaste

en blodglukosevaerdi manuelt eller ved at male og bruge din aktuelle
Sensorglukoseverdi.

Bemark: SmartBolus-beregneren kan genere en foresldet bolusdosis
baseret pa kulhydraterne i et maltid og blodglukosevaerdien, eller en
Sensorglukoseverdi med trend. Hvis du indtaster en blodglukoseverdi
eller bruger en Sensorglukosevardi med trend, kan det forbedre
sikkerheden og nejagtigheden.
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Manuel indtastning af din blodglukoseveerdi

Advarsel: UNDLAD at indtaste en blodglukoseverdi, der er @ldre end
10 minutter. Hvis du bruger en veerdi, der er ldre end 10 minutter,
risikerer bolusberegneren at udregne og anbefale en forkert dosis, hvilket
kan resultere i over- eller underdosering af insulin. Dette kan fore til lav

blodglukose eller hoj blodglukose.

Sadan indtaster du en blodglukoseveerdi:

1. Trykpafeltet Glukose.

Hvis du har indtastet blodglukoseveerdien manuelt fra en méler inden
for de sidste 10 minutter, vises veerdien automatisk i feltet Glukose.
Hvis du vil have, at SmartBolus-beregneren bruger denne verdi, skal
du ga videre til neeste trin.

2. Trykpafelteticirklen, og indtast blodglukoseverdien. Du kan ogsa
skubbe indikatoren langs cirklen for at indtaste blodglukoseverdien.

Der er en forklaring til de farver, der vises pa skaermen til indtastning
af glukose i "Sadan vises blodglukosevardier” pa side 115.

Tryk pa F@J TIL BEREGNER. Skaermen SmartBolus-beregner vises.

4. Gennemse den foresldede korrektionsbolus, som vises ved siden af
blodglukosevzerdien. Korrektionsbolussen er justeret for eventuel
Aktiv Insulin (AI) (se "Aktiv Insulin (AI)" pa side 249).
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Importer og brug Sensorglukosevzerdien

Advarsel: Veer ALTID opmeerksom pa din aktuelle
Sensorglukoseveerdi, stol pa, hvordan din krop foles, og ignorer ikke
symptomer pa hej og lav glukose. Selv om insulintilforsel justeres
automatisk i Automatiseret Tilstand med det mal at bringe dit
glukoseniveau til det fastsatte Glukosemal, kan der stadig forekomme
alvorligt lav blodglukose eller alvorligt hej blodglukose.

Hvis dine Sensorglukoseverdier ikke stemmer overens med dine
symptomer, skal du ALTID kontrollere din blodglukose med en BG-
maler, overveje behandling og/eller Sensorkalibrering, hvis det er
nedvendigt. Skift ALTID til Manuel Tilstand, hvis du feler, at du far
ungjagtige sensorglukosevardier.

o Fejlagtigt hoje Sensorglukoseveerdier kan forarsage for hoj
tilforsel af insulin, hvilket kan medfere alvorligt lav blodglukose,
krampeanfald, bevidstlashed eller dedsfald.

o Fejlagtigt lave Sensorglukoseverdier kan forarsage for lange
pauser i insulintilferslen, hvilket kan medfere hoj blodglukose,
DKA eller dod.

Hvis du har symptomer, som ikke stemmer overens med dine
blodglukosevzerdier, og du har fulgt alle de beskrevne anvisninger i
denne tekniske brugervejledning, skal du kontakte din behandler.

Hvis der er en forbundet Sensor, kan du bruge den aktuelle
Sensorglukoseverdi og -trend i bade Manuel og Automatiseret Tilstand:

» Tryk pa BRUG SENSOR.

Hvis den aktuelle Sensorglukoseverdi er under den definerede Indstilling
for Minimum Glukose til Beregninger, far du en meddelelse om, at
SmartBolus-beregneren er slaet fra. Hvis Sensorglukoseveardien viser
"HQJ", er SmartBolus-beregneren midlertidigt slaet fra.

Bemark: Hvis dit Omnipod 5-system ikke har en gyldig
Sensorglukoseverdi eller -trend pa det tidspunkt, du abner SmartBolus-
beregneren, slas muligheden BRUG SENSOR fra.

Tip: Hvis du vil erstatte Sensorglukoseverdien med en blodglukoseveerdi,
skal du trykke pa feltet Sensor. Se "Manuel indtastning af din
blodglukoseverdi" pé side 223.
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17.7 Aktiv Insulin (Al)

Aktivinsulin, ogséa kaldet Al er den maengde insulin, der stadig er "aktiv" i
kroppen fra en tidligere bolus eller automatiseret insulintilforsel.

Sadan beregnes Al

Omnipod 5-systemet beregner Al som al tilforsel af insulin (bolus eller
basal), der er over den Tilpassede Basalrate, du forventer, at systemet har
tilfort i Automatiseret Tilstand i lobet af det pageeldende tidsrum.

Bemerk: Hvis du ser Al registreret i Manuel Tilstand, og du ikke kan
gore rede for meengden fra en tidligere bolus, har dit Basalprogram i
Manuel Tilstand sandsynligvis tilfert en basalrate, der var hgjere end den
Tilpassede Basalrate i Automatiseret Tilstand i en tidsperiode.

Bemark: Din programmerede Varighed af insulinens virkning bruges til
at beregne Al fra bolusinsulin alene. SmartAdjust-teknologien bruger sin
egen aktive tid til at beregne Al fra insulin, der ligger over den Tilpassede
Basalrate.

Al i SmartBolus-beregneren

SmartBolus-beregneren medtager den aktuelle AL nér en foreslaet bolus
beregnes. Aktiv Insulin kan komme fra:

o Mailtids-AlI - fra tidligere méltidsbolusser.

o Korrektions-AI - kan komme fra tidligere korrektionsbolusser eller
fra automatiserede insulintilfersler over den Tilpassede Basalrate.

Der er flere oplysninger i "Aktiv Insulin (AI)" pa side 249 og "Ligninger i
SmartBolus-beregneren"” pa side 251.

Under visse omstaendigheder beslutter du maske kun at indtaste
kulhydrater eller bolusmengden i SmartBolus-beregneren. Dette kan vere
onskeligt, hvis du kun vil tilfere en bolus for kulhydrater ved brug af dit
beregnede Insulin-til-kulh.-Forhold, eller hvis du vil tilfore en meengde
insulin baseret pé dit eget estimat. Hvis du kun indtaster kulhydrater

eller en bolusmangde uden en glukoseveerdi, treekkes AT ikke fra din
foreslaede bolusdosis, da beregneren ikke kan justere bolusdosen, hvis din
glukoseveerdi ikke er kendt. Hvis du vil have, at Al medtages i beregningen,
skal du indtaste en glukoseveerdi. Her er et eksempel, der viser, hvornar du
kan velge kun at indtaste kulhydrater eller bolusmangden i SmartBolus-
beregneren.

Eksempel: Du skal til at spise frokost, og du er ikke sikker pa, hvor meget
du vil spise. For at ikke tage for meget insulin tilforer du en méltids- og
korrektionsbolus baseret pa de kulhydrater, du ved, du vil spise, samt
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din glukoseveerdi. Nar du har tilfert bolussen og spist din ferste portion,
beslutter du, om du vil spise den resterende portion. Da du allerede

har tilfort en korrektionsbolus med den tidligere bolus, og du ved, at
dine glukosevardier er ved at stige, beslutter du at tilfore en bolus mere
alene for de resterende kulhydrater i dit maltid, og du indtaster ikke en
glukoseveerdi mere.

17.8 Justeringer af din beregning

En foreslaet maltidsbolus, der beregnes ved brug af dit Insulin-til-
kulh.-Forhold, kan justeres yderligere for andre veerdier, der indtastes
og bruges af SmartBolus-beregneren, herunder: blodglukoseveerdier,
Sensorglukoseveerdi og -trend og/eller AL Disse justeringer kan veere
for folgende:

o Aktiv Insulin — enten maltids- eller korrektions-Al

«  Omvendt korrektion, hvis denne funktion er slaet til, og din
glukoseverdi ligger under dit Glukosemal

o Blodglukoseveerdi, hvis indtastet manuelt

o Sensorglukoseveerdi og -trend (se "19.5 Trendpile for Sensorglukose"
pé side 268)
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17.9 Tilforsel af en gjeblikkelig bolus
Feltet Total bolus viser den foresldede bolus. Meengden af eventuel AI-

justering vises under feltet Total bolus.

Bemark: Muligheden FORLANG BOLUS er tilgeengelig ved indtastning
af en méltidsbolus, nar systemet er i Manuel Tilstand, og Indstilling for
Forlaenget Bolus er slaet til.

Sadan gennemses og tilfores den gjeblikkelige bolus:
1. Gennemse den foresldede bolus.

» Hvis du vil justere den, skal du trykke pa feltet Total bolus og
indtaste en revideret bolus.

2. Tryk pa BEREGNINGER for at gennemse beregningerne i detaljer. Du
skal muligvis stryge op eller ned for at se alle beregningerne. Tryk pa
LUK, nér du er feerdig. Se "Ligninger i SmartBolus-beregneren" pa side
251 for at fa flere oplysninger.

3. Hvis duvil indgive hele bolussen med det samme, skal du trykke
pa BEKRAFT.

4. Gennemse bolusoplysningerne pa skeermen Bekreft bolus.
Valgfrit: Opret en pamindelse om at kontrollere din glukose:
a. Tryk pa OPRET BG-PAMINDELSE.

b. Tryk pa feltet Kontrollér BG om, og veelg det antal timer, der skal g,
inden du pamindes.

c. Tryk pa GEM.
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6. Gennemse bolusoplysningerne pé skeermen Bekreeft bolus.

Total bolus
omfatter
eventuelle
Al-justeringer og
justeringer, du har
foretaget af den
Beregnede Bolus.

& Bekraeft bolus

#{ Kulhydrater 27 ¢ 44— Gram kulhydrater
® BG(16.52) 6,7 mmo. ¢——— Blodglukose eller

Sensorglukosevaerdi

| §
4 & Justeret for Al af
Total bolus 3 ’ 0 5 IE xIE betyder, at

BEREGNINGER Justeret for A1 0,15 IE
START
ANNULLER

7. Tryk pa START for at pabegynde bolussen.

Startskeermen registrerer tilforslen af en ojeblikkelig eller Forleenget Bolus
(se "16.3 Registrering af status for en bolus" pa side 214).

SmartBolus-
beregneren
hejde for Al.
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17.10 Tilfersel af en Forleenget Bolus

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

Bemark: Du kan kun forleenge en bolus i Manuel Tilstand.

Sadan gennemses, forleenges og tilfores bolussen:

1. Gennemse den foreslaede bolus. & FoflengetBelus
a. Hvis du vil justere den, skal du trykke
pa feltet Total bolus og indtaste en N Forl=nget
revideret bolus. [ 50 ] . ‘ 50 .
2. Tryk pa BEREGNINGER for at gennemse 1451 151
beregningerne i detaljer. Du skal
muligvis stryge op eller ned for at se Zgiﬁlgif'ner)
alle beregningerne. Tryk pa LUK, nar du :
er feerdig. Se "Ligninger i SmartBolus- ’ 2 timer
beregneren” pa side 251 for at fa flere
oplysninger.
Tryk pi FORLANG BOLUS. Totalbolus 2,95
Maltidsbolus 295 IE
4. Tryk pafeltet Nu, og indtast hvor stor en Bercblondbolus: 1 2
procentdel af bolussen, der skal tilfares
med det samme. Du kan ogsa trykke ANNULLER BEKRAEFT

pé feltet Forleenget og indtaste den
procentdel, der skal forlaenges.

Antallet af enheder, der skal tilfores nu og over den forleengede
periode, vises under procentdelen (%).

Bemerk: Du kan kun forleenge maéltidsdelen af bolussen. En eventuel
korrektionsbolus tilferes altid med det samme.

5. Tryk pé feltet Varighed, og angiv varigheden af den forleengede del
af bolussen.

6. Tryk pa BEKRAFT.

Skaermen Forlaenget Bolus viser, hvor meget af bolussen der tilfores
med det samme, og hvor meget der bruges til forlengelsen.
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7. Gennemse bolusoplysningerne pé skeermen Bekreeft bolus.

< Bekreaeft bolus
1 Kulhydrater 27 g
% af
® BG (16.54) 9,6 mmalrt 0
maltidsbolus,
Hele —p Bolusnu 50 %« g————— dergives med
korrektionsbolussen e — det samme
tilfores med det e 2 (s
o % af
samme. ar.
| | maltidsbolus,
| der givesi
lobet af den
Kun malti | n—
e ot forlzengede
Total bolus 2,9 5 IE perlode
BEREGNINGER Justeret for Al 1,8 |E
ANNULLER

8. Gennemse bolusoplysningerne, og tryk sa pa START for at starte
bolussen.
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17.11 Bolusindstillinger

Advarsel: Duma IKKE starte med at bruge systemet eller endre
indstillingerne uden tilstraekkelig traening og vejledning fra din
behandler. Hvis du starter op og justerer indstillingerne forkert, kan
det medfore tilforsel af for meget eller for lidt insulin, hvilket kan fore
til lav eller hgj blodglukose. Indstillinger, der pavirker insulintilferslen,
omfatter primaert: Pod-afbrydelse, basalrate(r), Maksimal Basalrate,
Maksimal Bolus, Korrektionsfaktor(er), Insulin-til-kulh.-Forhold,
Minimum Glukose til Beregninger, Glukosemal og Korriger Over,
samt Varighed af insulinens virkning.

Med disse indstillinger kan du @endre Maksimal Bolus, Forleenget Bolus og
indstillinger for SmartBolus-beregneren.
Virkninger pa foreslaede udregninger af bolus

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

foreslaet bolus.

Indstilling og omrade | Sadan indtastes Virkninger

for Omnipod 5 Indstillingen pa foreslaede
udregninger af bolus

Kulhydrater (gram) | IndtastiSmartBolus- | Hvis vaerdien for

0,1-225¢ beregneren kglhydratmaengde
stiger, oges

(itrinpa0,1g) storrelsen pa den
foreslaede bolus.

Hyvis veerdien for
kulhydratmaengde
falder, reduceres
storrelsen pd den
foreslaede bolus.
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(itrin p& 0,1 mmol/L

Indstilling og omrade | Sadan indtastes Virkninger

for Omnipod 5 Indstillingen pa foreslaede
udregninger af bolus

Sensorglukoseverdi | Valg BRUGSENSOR | Hvis

(mmol/L) i SmartBolus- Sensorglukoseverdien

Dexcom G6: beregneren stiger, oges ]

2,2-22,2 mmol/L (Veerdien kommer fra ztﬁrrf} se(:in If)a fi en

(40-400 mg/dL) din tilsluttede Sensor) oreslaede bolUs.

FreeStyle Libre 2 Plus: Hvis .

2.2-27.8 mmol/L Sensorglukoseveerdien

(40-500 mg/dL) falder, reduceres
storrelsen pa den

(itrin pa 0,1 mmol/L foreslaede bolus.

eller 1 mg/dL)

Blodglukoseveerdi Indtast i SmartBolus- | Hvis BG-vaerdien

(mmol/L) beregneren stiger, oges

1,1-33,3 mmol/L (Verdien kommer fra ?torri:} sean Ea ld en

(20-600 mg/dL) blodglukosemaleren) | 'OT¢3a€ce DOIUS.

Hvis BG-verdien

forste opseetning

eller 1 mg/dL) falder, reduceres
storrelsen pa den
foreslaede bolus.

Maksimal Bolus Indtastes i Indstillinger | Begreenser storrelsen

0.05-30 IE pa Omnipod 5 pé en enkelt bolus.

’ App'en eller under

(i trin pa 0,05 IE) forste opseetning

Forlenget Bolus (kun | Indtastes i Indstillinger | Giver mulighed for

Manuel Tilstand) pa Omnipod 5 bolustilfersel over et

TIL/ERA App'en eller under brugervalgt tidsrum.
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Indstilling og omrade | Sadan indtastes Virkninger

for Omnipod 5 Indstillingen pa foreslaede
udregninger af bolus

Glukosemal og Indtastes i Indstillinger | Hvis

Korriger Over pa Omnipod 5 Indstillingsveerdien

Glukosemal: ?pp'en eller upder stiger,lreducoeres

6,1-8,3 mmol/L orste opsaetning storreusen paden

(110-150 mg/dL) foreslaede bolus.

Korriger Over: Hvis a1 .

Glukosemal til Indstillingsveerdien

11,1 mmol/L falder, oges

" storrelsen pa den

(200 mg/dL) foreslaede bolus.

(itrin p& 0,55 mmol/L

eller 10 mg/dL, op til

8 segmenter/dag)

Minimum Glukose til | Indtastes i Indstillinger | Deaktiverer

Beregninger iOmnipod 5 App'en | SmartBolus-

2,8-3,9 mmol/L e

(50-70 mg/dL) paeller under

(itrin pd 0,1 mmol/L indstillingsveerdien.

eller 1 mg/dL)

Insulin-til-kulh.- Indtastes i Indstillinger | Hvis

Forhold pa Omnipod 5 Indstillingsveerdien

1-150 App'en eller under stiger, reduceres

- g f . o
orste opsaetning storrelsen pa den

(itrin pd 0,1 mmol/L foresliede bolus.

eller 1 mg/dL, op til .

8 segmenter/dag) Hvis .
Indstillingsveerdien
falder, oges
storrelsen pa den
foreslaede bolus.

Korrektionsfaktor Indtastes i Indstillinger | Hvis

0,1-22.2 mmol/L pa anipod 5 In'dstillingsvaerdien

(1-400 mg/dL) App'en eller upder stiger, reducoeres

8 f
orste opsaetning storrelsen pd den

(itrin pa 0,1 mmol/L, foreslaede bolus.

op til 8 segmenter/dag) Hvis
Indstillingsveerdien
falder, ages
storrelsen pa den
foreslaede bolus.
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Indstilling og omrade | Sadan indtastes Virkninger
for Omnipod 5 Indstillingen pa foreslaede
udregninger af bolus
Omvendt Korrektion | Indtastes i Indstillinger | Hvis "Til" er valgt,
TIL/ERA iOmnipod 5 App'en reducueres den ]
foreslaede bolus, nar
glukose ligger under
Glukosemalverdien.
Varighed af Indtastes i Indstillinger | Hvis
insulinens virkning | pa Omnipod 5 Indstillingsveerdien
-6 tim App'en eller under stiger, kan det reducere
- er . .
forste opsaetning storrelsen pa den
(itrin pd 0,5 time) Foreslidede Bolus i
leengere tid.

Bemerk: Funktionen Forlaenget Bolus kan kun bruges i Manuel Tilstand.
Alle andre behandlingsindstillinger anvendes pa samme made i bade
Manuel og Automatiseret Tilstand.

Maksimal Bolus

Maksimal Bolus definerer den gvre graense for en bolus. SmartBolus-
beregneren forhindrer, at du kan indtaste en bolus over denne mangde.
Den forhindrer ogsa, at du kan indtaste en kulhydratmeengde, der vil
forarsage, at din beregnede bolus overstiger denne mangde. Den storste,
tilladte veerdi for Maksimal Bolus er 30 enheder.

Sadan @ndres Maksimal Bolus:

1. Naviger til: Menuknappen (= ) > Indstillinger > Bolus >
Maksimal Bolus.

2. Tryk pa feltet Maksimal Bolus, og indtast den nye Maksimale
Bolusverdi.

3. Tryk pa GEM.

Forlaenget Bolus

Der tilfores en Forleenget Bolus i et specificeret tidsrum. Kun maltidsdelen
af en bolus kan forlaenges. En korrektionsbolus kan ikke forlenges. Sadan
slas funktionen Forleenget Bolus FRA eller aendres konfigurationen af
Forleenget Bolus:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Bolus.

2. Tryk pa skifteknappen ud for Forleenget Bolusfor at sla muligheden
for at forleenge en bolus TIL eller FRA.
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Indstillinger for SmartBolus-beregneren

Dette afsnit beskriver, hvordan du justerer de indstillinger, der bruges af
SmartBolus-beregneren til at beregne méltids- og korrektionsbolusser.

Tip: Lav en liste over alle onskede indstillinger og segmenter for at lette
genindtastningen af veerdierne for hvert segment.

Glukosemal og Korriger Over

Bade i Automatiseret og Manuel Tilstand seger SmartBolus-beregneren
at justere din glukoseveaerdi, sa den rammer dit Glukosemal. SmartBolus-
beregneren beregner dog kun en korrektionsbolus, hvis din glukose ligger
over din Indstilling for Korriger Over. I Automatiseret Tilstand justerer
Omnipod 5-systemet din automatiserede insulintilforsel med det mal, at
din glukoseveerdi rammer dit Glukosemal.

Sadan redigeres veerdierne for Glukosemal eller Korriger Over:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Bolus >
Glukosemal og Korriger Over.

2. Tryk pa NASTE.

3. Hvis duvil redigere et segment, skal du trykke pa den reekke, som
indeholder det segment, du vil redigere.

a. Tryk pa feltet Sluttidspunkt for at indtaste et nyt sluttidspunkt.
b. Tryk pa feltet Glukosemal for at indtaste et nyt Glukosemal.

c. Tryk pa feltet Korriger Over for at indtaste en ny veerdi for
Korriger Over.

d. Tryk pa NASTE.
4. Gentag ovenstaende trin efter behov for de resterende segmenter.
5. Tryk pd GEM, nar du har bekreftet, at alle segmenter er korrekte.

Bemark: Du kan tilfoje og slette segmenter ved at redigere de
eksisterende segmenter.

Minimum Glukose til Beregninger

Verdien Minimum Glukose til Beregninger bruges til at forhindre, at du
tilforer en bolus, nar din glukose er for lav. Hvis din glukoseveerdi ligger
under din veerdi for Minimum Glukose til Beregninger, slas SmartBolus-
beregneren fra og beregner ikke en bolus. Sadan redigeres denne veerdi:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Bolus > Minimum
Glukose til Beregninger.

2. Tryk pa feltet Minimum Glukose til Beregninger, og indtast den
onskede verdi.
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3. Trykpa GEM.
Insulin-til-kulh.-Forhold

Insulin-til-kulh.-Forholdet definerer, hvor mange gram kulhydrater der
deaekkes af én enhed insulin. SmartBolus-beregneren anvender dit Insulin-
til-kulh.-Forhold til at beregne en maltidsbolus, nar du skal til at spise.
Sadan redigeres denne veerdi:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Bolus > Insulin-til-
kulh.-Forhold.

2. Trykpa NASTE.

3. Hvis du vil redigere et segment, skal du trykke pa den reekke, som
indeholder det segment, du vil redigere.

a. Tryk pa feltet Sluttidspunkt for at indtaste et nyt sluttidspunkt.

b. Tryk pa feltet 1 enhed insulin daekker, og indtast et nyt Insulin-til-
kulh.-Forhold.

c. Tryk pa NASTE.
4. Gentag ovenstaende trin efter behov for de resterende segmenter.
5. Tryk pa GEM, nar du har bekreeftet, at alle segmenter er korrekte.

Bemark: Du kan tilfoje og slette segmenter ved at redigere de
eksisterende segmenter.

Korrektionsfaktor

SmartBolus-beregneren bruger din Korrektionsfaktor til at beregne en
korrektionsbolus, hvis din glukoseveerdi ligger over Indstillingen for
Korriger Over. Se "Glukosemal og Korriger Over" pa side 235. Sadan
redigeres denne veerdi:

1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Bolus >
Korrektionsfaktor.

2. Tryk pA NASTE.

3. Hvis duvil redigere et segment, skal du trykke pa den reekke, som
indeholder det segment, du vil redigere.

a. Tryk paé feltet Sluttidspunkt for at indtaste et nyt sluttidspunkt.

b. Tryk pé feltet 1 enhed insulin seenker glukose med, og indtast en
ny Korrektionsfaktor.

c. Tryk pa NASTE.
4. Gentag ovenstaende trin efter behov for de resterende segmenter.

Tryk pa GEM, nar du har bekreaeftet, at alle segmenter er korrekte.
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Bemerk: Du kan tilfoje og slette segmenter ved at redigere de
eksisterende segmenter.

Omvendt Korrektion

Indstillingen Omvendt Korrektion bestemmer, hvordan SmartBolus-
beregneren handterer maltidsbolusser, nar din glukoseveerdi ligger under
dit Glukosemal.

Sadan slas Omvendt Korrektion TIL eller FRA:
1. Naviger til: Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Bolus.

2. Tryk pa skifteknappen pé linjen Omvendt Korrektion for at sla den TIL
eller FRA.

Varighed af insulinens virkning

SmartBolus-beregneren bruger Indstillingen Varighed af insulinens
virkning til at beregne mangden af Aktiv Insulin (AI) ud fra en tidligere
bolus. Sadan redigeres denne veerdi:

1. Naviger til:
Menuknappen ( = ) > Indstillinger > Bolus > Varighed af
insulinens virkning

2. Tryk pafeltet Varighed af insulinens virkning, og indtast den
nye veerdi.

3. Trykpa GEM.

Bemerk: I Automatiseret Tilstand bruger SmartAdjust-teknologien ikke
Indstillingen Varighed af insulinens virkning til at beregne automatiseret
tilforsel af basal insulin. Se "17.7 Aktiv Insulin (AI)" pa side 225.
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18 Sadan beregnes vaerdier med SmartBolus-beregneren

18.1 SmartBolus-beregneren

Omnipod 5-systemets SmartBolus-beregner kan udfere meget af det
arbejde, der er forbundet med at beregne en bolus. SmartBolus-beregneren
anvender dine personlige indstillinger og tager desuden hgjde for resterende
insulin (dvs. Aktiv Insulin eller AI) fra Automatiseret insulintilforsel og fra
de seneste bolusser.

Bolusberegninger med SmartBolus-beregneren

Nar SmartBolus-beregneren beregner en bolus, forudszettes det, at
bolussen skal besta af folgende to komponenter:

o Korrektionsbolus: Bruges til at seenke blodglukosen, nér den bliver
for hoj.

o Maltidsbolus: Bruges til at deekke kulhydrater i et maltid.

Forleengede Bolusser

Nar du bruger SmartBolus-beregneren, kan du forleenge en méltidsbolus
helt eller delvist i Manuel Tilstand, men en korrektionsbolus kan ikke
forleenges. En korrektionsbolus tilferes altid med det samme. I folgende
eksempel er tre insulinenheder forleenget:

Total bolus = 5 enheder (1 enhed korrektionsbolus + 4 enheder
maltidsbolus)

Tilfor nu = 2 enheder (1 enhed korrektionsbolus + 1 enhed
maltidsbolus)

Forleeng = 3 enheder (3 enheder maltidsbolus)

Maksimal Bolus

Omnipod 5-systemet tillader ikke, at du angiver en bolus, der er over
Indstillingen for Maksimal Bolus. Hvis SmartBolus-beregneren beregner
en bolusmangde, der er storre end din Maksimale Bolus, kan du kun
tilfore en meengde op til den Maksimale Bolus. Hvis du vil justere den, skal
du trykke pa feltet Total bolus og indtaste en revideret bolus.

Kontrol af bolusmaengden

SmartBolus-beregneren er et nyttigt veerktej, men du har den ultimative
kontrol over den mengde af en bolus, der skal tilfores. Nar SmartBolus-
beregneren har foreslaet en bolusmangde, kan du bekreefte den foreslaede
bolus eller oge eller mindske den. Kontrollér altid Beregninger for at
bekrafte maengden af insulin, inden den tilfores.
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Nar SmartBolus-beregneren ikke virker

SmartBolus-beregneren virker ikke, nar den erslaet fra, eller nar der ikke
er nogen kommunikation med Poden. Hvis SmartBolus-beregneren

er slaet fra, betyder det, at der ikke kan beregnes en foreslaet bolus pa
det pageeldende tidspunkt. Omnipod 5-systemet kan sla SmartBolus-
beregneren fra i nogle fa situationer.

insulinens virkning f.eks.
er indstillet til "2 timer",
og du modtager en
ubekreftet bolus kl. 8.00,
vil du ikke kunne bruge
SmartBolus-beregneren
for kl. 10.00 (2 timer efter
den ubekreftede bolus).

Tilstande, der Mens SmartBolus-
o SmartBolus-beregneren
slar SmartBolus- . . beregneren er
er slaet fra, indtil: .
beregneren fra: slaet fra:
Din glukose er under | Der er gaet 10 minutter. Al vises pa
din Indstilling for eller startskeermen.
Minimum Glukose til
beregninger. En ny glukoseveerdi ligger
over din Indstilling for
Minimum Glukose til
beregninger.
Din manuelt Der er gdet 10 minutter. Al vises pa
indtastede eller startskermen.
blodglukoseverdi
er hojere end En ny blodglukoseveerdi er
33,3 mmol/L lavere end "HQJ".
(600 mg/dL) eller er
"HQJ".
Der er en ubekreeftet | Perioden for Varighed Alvises ikke pa
bolus, nir du kasserer | af insulinens virkning startskermen.
en Pod. er gaet.
Hvis din Varighed af
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Faktorer, der anvendes i SmartBolus-beregnerens
beregninger

SmartBolus-beregneren medtager folgende, nir den beregner en bolus:

o din aktuelle glukose (Manuelt indtastet eller fra Sensoren),
Sensorens glukosetrend (hvis der anvendes en Sensorglukoseveerdi),
Glukosemal, teersklen Korriger Over og Korrektionsfaktoren

o dekulhydrater, du skal til at spise eller drikke, og dit Insulin-til-kulh.-
Forhold

« din Varighed af insulinens virkning og Aktiv Insulin (AI)
o din Minimum Glukose til beregninger
« omvendt Korrektion, hvis denne er slaet til.

Bemerk: I bade Automatiseret og Manuel Tilstand og hvis du bruger
en Sensorglukosevardi og -trend i SmartBolus-beregneren, kan den
reducere den foreslaede insulindosis, selv hvis din Indstilling for
Omvendt Korrektion er slaet FRA.

Sensorglukosetrend

Sensorglukosetrenden bruges til at foresla op til 30 % mere
korrektionsinsulin, nar dine vaerdier stiger hurtigt, eller op til 100 %
mindre korrektionsinsulin, hvis dine vaerdier falder hurtigt sammenlignet
med den foreslaede bolusmeengde med en blodglukoseveerdi alene.

Glukosemal

Ved beregning af en korrektionsbolus seger SmartBolus-beregneren at
bringe din glukose ned pa dit Glukosemal.

Teersklen Korriger Over

SmartBolus-beregneren foreslar kun en korrektionsbolus, hvis din glukose
ligger over den indstillede teerskel for Korriger Over. Denne funktion kan
forhindre korrektioner af glukoseverdier, som kun er en smule hojere end
dit Glukosemal.

Aktiv Insulin

Aktiv Insulin (AI) er den meengde insulin, der stadig er aktiv i

din krop fra tilfersel af basal insulin og fra tidligere bolusser. Al

fra tidligere korrektionsbolusser betegnes korrektions-Al. Al fra

tidligere méltidsbolusser betegnes maltids-Al. Dertil beregner

Omnipod 5-algoritmen i Manuel eller Automatiseret Tilstand konstant AI
ud fra tilferslen af basal insulin, der ligger over den Tilpassede Basalrate.

Nar der beregnes en ny bolus, kan SmartBolus-beregneren reducere den
foresldede bolus baseret pa Al
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Bemark: SmartBolus-beregneren traekker kun Al fra en foreslaet bolus,
hvis din aktuelle glukoseveerdi er kendt. Du skal altid kontrollere din
glukoseveerdi inden tilfersel af en bolus.

Der er flere oplysninger om Aktiv Insulin i "Sddan beregnes AI" pa side 225
Varighed af insulinens virkning

SmartBolus-beregneren bruger din Indstilling for Varighed af insulinens
virkning til at beregne maengden af Aktiv Insulin ud fra tidligere bolusser.

Indstillingen Varighed af insulinens virkning repraesenterer den tid, som
insulinen bliver i kroppen eller stadig er "aktiv".

Minimum Glukose til Beregninger

SmartBolus-beregneren foreslar ikke en bolus, hvis din glukosevzerdi
ligger under dit niveau for Minimum Glukose til beregninger. Du kan
justere dette niveau ned til 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Omvendt Korrektion

Hvis Indstillingen Omvendt Korrektion er slaet TIL, og din glukose ligger
under dit Glukosemal, reducerer SmartBolus-beregneren maltidsbolussen.
Dette gor det muligt at bruge en del af maltidet til at haeve glukoseveerdien
mod Glukosemalet.

Hvis Indstillingen Omvendt Korrektion er slaet FRA, foreslar SmartBolus-
beregneren hele maltidsbolussen, ogsa selvom din glukoseverdi ligger
under dit Glukosemal.

Bemerk: Hvis dui Automatiseret Tilstand bruger en Sensorglukosevaerdi
og -trend i SmartBolus-beregneren, kan beregneren trakke insulin

fra, ogsa selvom din Indstilling for Omvendt Korrektion er sldet FRA,

i situationer hvor Sensorglukosetrenden er faldende.
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Nedenstaende tabel viser, hvordan hver veerdi bruges i SmartBolus-
beregneren til at beregne den totale bolusmengde:

Acceptabel
veerdi

Hvordan beregner SmartBolus-
beregneren denne vardi?

Brug af Omnipod

5-systemet med en CE-market blodglukosemaler

Blodglukoseveerdi
fra en BG-maler

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

Bruges til at beregne den totale

bolusmangde.

Du kan indtaste en
blodglukoseverdi direkte i
SmartBolus-beregneren. Hvis der
gar 5 minutter eller derover, efter
du indtaster veerdien, udleber
den. En veerdi, der gemmes i
Omnipod 5-systemets historik,
kan bruges i op til 10 minutter
efter indtastning.

Omnipod 5-in

sulinpumpe

Minimum Glukose
til Beregninger

2,8-3,9 mmol/L
(50-70 mg/dL)

Deaktiverer bolustilfersel, nar
glukosevardien ligger under
denne veerdi.

Du kan justere veerdien

i indstillingerne i

Omnipod 5-systemet.

Korrektionsfaktor

0,1-22,2 mmol/L
(1-400 mg/dL)

Bruges til at beregne den totale

bolusmangde.

Du kan justere veerdien

i indstillingerne i

Omnipod 5-systemet. Vaerdien
angiver, hvor meget én

enhed insulin vil seenke din
blodglukose.

Korriger Over

Glukosemal til
11,1 mmol/L
(200 mg/dL)

Bruges til at beregne den totale

bolusmangde.

Du kan justere veerdien

i indstillingerne i

Omnipod 5-systemet.
Verdien angiver den
minimumsglukoseveerdi, ved
hvilken en korrektionsbolus
inkluderes i den totale
bolusmaengde.
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Acceptabel
verdi

Hvordan beregner SmartBolus-
beregneren denne vardi?

Kulhydrater

0,1-225
gram

Bruges til at beregne den totale

bolusmangde.

Du kan indtaste din
kulhydratveerdi direkte i
beregneren som information til
maltidsbolussen.

Insulin-til-kulh.-
Forhold

1-150
gram

Bruges til at beregne den totale

bolusmeangde.

Du kan justere veerdien

i indstillingerne i

Omnipod 5-systemet. Vaerdien
angiver, hvor mange gram
kulhydrat der deekkes af én
enhed insulin.

Varighed af
insulinens virkning

2-6
timer

Bruges til at beregne den totale

bolusmengde.

Du kan justere veerdien

i indstillingerne i

Omnipod 5-systemet. Vaerdien
angiver, hvor laeenge insulinen
fortsat virker, efter bolustilfgrslen
er tilfort.

Andelen til
maltids-Al

100 IE/mL
(0-X)
Enheder

Bruges til at beregne den totale

bolusmangde.

Verdien kendes af

Omnipod 5-systemet og bruges af
beregneren til at angive tidligere
tilforte maltidsbolusser, der
eventuelt stadig virker.

Glukosemal

6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL)

Bruges til at beregne den totale

bolusmeangde.

Du kan justere veerdien

i indstillingerne i

Omnipod 5-systemet. I
Automatiseret Tilstand justeres
tilforslen af basal insulin
automatisk, sa veerdien bringes
mod dit Glukosemal. Veerdien
bruges som information for
mengden af korrektionsbolus.
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Acceptabel
verdi

Hvordan beregner SmartBolus-
beregneren denne vardi?

SmartAdjust™-teknologi (Automatiseret Tilstand)

Glukosemal

6,1-8,3 mmol/L
(110-150 mg/dL)

Bruges til at beregne den totale

bolusmengde.

Du kan justere denne

veerdi i indstillingerne i
Omnipod 5-systemet. I
Automatiseret Tilstand justeres
tilforslen af basal insulin
automatisk, sa veerdien bringes
mod dit Glukosemal. Veerdien
bruges som information for
meengden af korrektionsbolus.

Andelen til
korrektions-AI

100 IE/mL
(0-X)
Enheder

Bruges til at beregne den totale

bolusmeangde.

Verdien kendes af

Omnipod 5-systemet og

bruges af bolusberegneren

til at angive tidligere tilforte
korrektionsbolusser, der eventuelt
stadig virker.

Brug af

Omnipod 5 med

en kompatibel Sensor

Sensorglukosevardi

Dexcom Gé6:
2,2-22.2 mmol/L
(40-400 mg/dL)
FreeStyle Libre
2 Plus: 2,2—
27,8 mmol/L
(40-500 mg/dL)

Bruges til at beregne den totale

bolusmeangde.

Hvis du veelger at bruge

en Sensor, kan du vaelge

BRUG SENSOR direkte

i bolusberegneren. Som
sikkerhedsforanstaltning vil
beregneren kun acceptere
Sensorglukosevaerdier, der folger
samme trend som tidligere
Sensorglukosevzerdier.
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Graenser for SmartBolus-beregnerens forslag

Nedenstaende figur viser graenserne mellem de beregningstyper, som
SmartBolus-beregneren udferer, atheengigt af din glukoseveerdi. Der er
nogle eksempler nedenfor pa, hvordan figuren aflaeses:

o Nar din glukoseveaerdi er mellem dit Glukosemal og din Korriger
Over-veardi, beregner SmartBolus-beregneren kun en maltidsbolus.

o Nardin Sensorglukosevzerdi er over 22,2 mmol/L (400 mg/dL) for
Dexcom G6 eller 27,8 mmol/L (500 mg/dL) for FreeStyle Libre 2 Plus,
registreres veerdien som "HQJ" og kan ikke bruges til at beregne en bolus.

o Nar din blodglukosevzrdi er over 33,3 mmol/L (600 mg/dL),
registreres veerdien som "H@J", og SmartBolus-beregneren slas fra.

\

38,9 (700) —

SmartBolus-beregneren sls fra over
33,3 mmol/L (600 mg/dL)
33,3 (600) g r-mnememmsne e
SmartBolus-beregneren kan ikke bruge
Sensorglukoseveerdien: HOJ (Dexcom G6)
27,8 (500) —]
=
©
S~
(=)
8 E 22,3 (401) s e n s e ns
=2
53 SmartBolus-beregneren beregner maltids-
= og korrektionsbolus
S
16,7 (300) —
11,1 (200) —

KOrriger OVer —— - nm e oo

GIUKOSEMAI — 5--mm e e
SmartBolus-beregneren beregner maltidsbolus (minus
o . Omvendt Korrektion, hvis denne er sldet til)
Minimum GIUKOSE il -5
Beregninger } SmartBolus-beregneren slis fra under Minimum

0 — PSR BBEregBiEER. > > > L
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Overvejelser ifm. anbefalinger for SmartBolus-
beregneren

Ver opmarksom pa folgende ved brug af SmartBolus-beregneren og ved
gennemgang af anbefalingerne:

« SmartBolus-beregneren bruger de indstillinger for SmartBolus-
beregneren, der er aktive pa det tidspunkt, hvor du anmoder om en
bolus (se "Indstillinger for SmartBolus-beregneren" pa side 235).

o SmartBolus-beregneren opdaterer veerdierne hvert 5. minut. Hvis
du ikke starter bolus inden for 5 minutter efter, at du har abnet
SmartBolus-beregneren, er Omnipod 5-systemet nedt til at rydde
skaermen, sa den har de nyeste AI- og Sensor-oplysninger.

o Nar du skifter tidszone, skal du altid kontrollere indstillingerne for
Insulin-til-kulh.-Forhold og Korrektionsfaktor for det nye klokkeslaet
for at sikre, at det stadig opfylder kroppens reelle insulinbehov.

o SmartBolus-beregneren foreslar doser atheengigt af de
kulhydratveerdier, du indtaster, og glukosen pa det pageldende
tidspunkt. Kontrollér dit maltids erneeringsindhold for at sikre, at
de indtastede kulhydratveerdier er sa nejagtige som muligt. Indtast
kun BG-verdier, der er malt indenfor de seneste 10 minutter,
eller tryk pa BRUG SENSOR. Disse forholdsregler vil sikre, at
SmartBolus-beregneren foreslar en bolus, der passer til dig.

Huvis din Sensorglukoseveerdi eller -trend ikke svarer til dine symptomer
eller forventninger, skal du bruge en glukoseverdi malt med fingerprikker
til SmartBolus-beregneren.

Nar du programmerer og tilforer bolusser, skal du altid bekraefte, at de
veerdier, du indtaster, og den foresldede bolusdosis, du modtager, stemmer
overens med din hensigt og ensker pa det tidspunkt. Omnipod 5-systemet
indeholder funktioner, der hjaelper med at forhindre utilsigtede

tilforte meengder.

Begraensninger Beskrivelse
i tilforsel
Maksimal SmartBolus-beregneren tilforer ikke bolusser,
Bolusindstilling der overskrider den Maksimale Bolusindstilling,

du har indtastet (0,05-30 IE). Hvis du for
eksempel sjaeldent tilforer bolus pa mere

end 5 IE, og du indstiller den maksimale
bolusindstilling til 5 IE, forhindrer systemet dig i
at tilfore noget storre end denne maengde.
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Begrensninger Beskrivelse
i tilforsel
Timeout for SmartBolus-beregneren beregner

blodglukoseveerdier | ikke en foreslaet bolus med brug af en
blodglukosevzrdi, som du har indtastet via
hovedmenuen (=), hvis veerdien er @ldre end
10 minutter. Du skal i stedet indtaste en nyere
blodglukosevzerdi i SmartBolus-beregneren.

Timeout for I SmartBolus-beregneren er de veerdier, du
SmartBolus- indtaster for en given bolusudregning, gyldige
beregneren i op til 5 minutter fra den forste indtastning af

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

Tidszoner SmartBolus-beregneren er athangig af en
nojagtig, opdateret insulintilforselshistorik og
logfering af data fra dit Omnipod 5-system. Hvis
Kontrolenheden registrerer en tidszoneaendring,
giver systemet dig besked. Opdater tidszoner pa
din Omnipod 5 App i henhold til din behandlers
vejledning.

Aktiv Insulin (Al)

Nar der er tilfort en bolus, falder meengden af Aktiv Insulin i kroppen
gradvist de efterfolgende timer. Al fra en bolus reduceres baseret pa den
definerede Varighed af insulinens virkning i dine profilindstillinger.

Du kan ogsa have Al fra insulin, der blev tilfort automatisk. SmartAdjust-
teknologien bruger sin egen aktive tid for insulin, der tilfores over din
Tilpassede Basalrate.

Hvis du bruger SmartBolus-beregneren, kan Omnipod 5-systemet pga. Al
reducere din foreslaede bolusmaengde for at hjzelpe med at forhindre, at du
far for meget insulin.

Bemark: Du skal anbringe Kontrolenheden i naerheden af Poden for at fa
den seneste Al-veerdi pa Omnipod 5 Appens startskerm.
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Opbrug af bolus-Al

Nedenstaende graf viser, hvordan Al fra en bolus pa 8 enheder opbruges
over en indstillet Varighed af insulinens virkning pa 4 timer.

8IE ——
_ 6IE—] 4—1 time efter bolussen: Al =6 IE
(NN}
:—E 41F — 4——2 timer efter bolussen: Al=4 |E
21 — 3 timer efter bolussen: Al
o =21IE
| | | [ |

KI.17.00 kI.18.00 KI.19.00 KI.20.00 KI.21.00 KI.22.00 KI.23.00

i

Tag en bolus pa 8 IEkI. 18.00 4 timer efter bolussen
Varighed af insulinens virkning er er Aligen nul
angivet til 4 timer

Korrektions-Al kan i Omnipod 5-systemet ogsa @ndres athengigt af
beregningerne i SmartAdjust-teknologien. Den kan gges eller mindskes
automatisk.

Beregninger af Aktiv Insulin (Al)
Varighed af insulinens virkning — tid siden foregdende bolus  foregaende

Varighed af insulinens virkning bolus
Al fra en tidligere korrektionsbolus kaldes en "korrektions-AI".
Al fra en tidligere maltidsbolus kaldes en "maltids-ATI".
Eksempel pa en korrektions-AI

Varighed af insulinens virkning: 3 timer
Tid siden sidste korrektionsbolus: 1 time
Sidste korrektionsbolus: 3 IE

3timer—1time y31E = IE korrektions-Al
3 timer

Endelig AI, du far vist:
2 IE korrektions-AlI + 1 IE automatisk tilpasning = 3 IE total AI

Med andre ord har din krop brugt 1 enhed af korrektionsbolussen én
time efter den foregdende korrektionsbolus. De resterende 2 enheder
insulin virker stadig i din krop og seenker glukosen. Derudover kan
systemet automatisk tilpasse korrektions- ATen baseret pa et estimat af
dit insulinbehov. I dette eksempel tilfojede den automatiske tilpasning
1 enhed tilialt 3 enheder, der virker for at seenke din glukose.
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Eksempel pa maltids-Al

Varighed af insulinens virkning: 3 timer
Tid siden sidste maltidsbolus: 2 timer
Sidste maltidsbolus: 4,5 IE

3 timer - 2 imer y 4 5 IE = 1,5 IE maltids-Al
3 timer

Med andre ord har din krop brugt 3 enheder insulin af maltidsbolussen
to timer efter den foregaende maltidsbolus. De resterende 1,5 enheder
insulin er stadig i kroppen og hjelper med til at daekke dit maltid.

Ligninger i SmartBolus-beregneren

SmartBolus-beregneren beregner forst en forelebig korrektions- og
maltidsbolus. Den tilpasser disse veerdier til Al hvis det er nodvendigt.
Derefter foreslar den en endelig total bolus, som omfatter den tilpassede
korrektions- og maltidsbolus.

Bemerk: Dine tilpasninger fra Sensorglukosetrenden kan tilfoje eller
traekke insulin fra korrektionen og/eller maltidsdelen.

Forelobig korrektionsbolus = Aktuel BG eller Sensor — Glukosemal
Korrektionsfaktor

Eksempel: Aktuel BG eller Sensor: 11,1 mmol/L (200 mg/dL),
Glukosemal: 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
Korrektionsfaktor: 2,8 (50)
11,1 mmol/L (200 mg/dL) — 8,3 mmol/L (150 mg/dL)= 1 IE forelobig
2,8 (50) korrektionsbolus

s et _ __Kulhydratindtag
Forelpbig méltidsbolus “Insulin-til-kulh.-Forhold

Eksempel: Kulhydratindtag: 45 gram kulhydrater, Insulin-til-kulh.-

Forhold: 15
% = 3 IE forelpbig maltidsbolus

Korrektionsbolus = (forelobig korrektionsbolus — maltids-AlI) -
korrektions-Al

Miltids- Al fratraekkes forst. Hvis den forelobige korrektionsbolus fortsat
er over nul, fratraekkes korrektions-Al.

Maltidsbolus = forelgbig maltidsbolus - tilbageverende korrektions-Al

Maltids-Al traekkes aldrig fra en maltidsbolus. Kun en tilbageveerende
korrektions-Al treekkes fra en maltidsbolus.

Beregnet bolus = korrektionsbolus + méltidsbolus
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Bolusberegning med Omvendt Korrektion: Hvis funktionen Omvendt
Korrektion er slaet TIL, og din aktuelle glukoseverdi er under dit
Glukosemal men over din Minimum Glukose til beregninger, traekker
SmartBolus-beregneren en korrektionsmangde fra den forelobige
maltidsbolus.

Maltidsbolus med Omvendt Korrektion = Omvendt Korrektion +
forelobig maltidsbolus
Eksempel: Aktuel BG eller Sensor: 4,2 mmol/L (75 mg/dL)L,

Glukosemal: 8,3 mmol/L (150 mg/dL) Korrektionsfaktor: 2,8 (50),
Forelpbig maltidsbolus: 2,5 IE

4,2 mmol/L (75 mg/dL) —8,3 mmol/L (150 mg/dL) =-1,5 IE Omvendt
2,8 (50) Korrektion

- 1,5 IE (Omvendt Korrektion) + 2,5 IE (forelobig maltidsbolus) =
1,0 IE maltidsbolus

Der anvendes kun Omvendt Korrektion til maltidsbolussen. I dette
eksempel reduceres maltidsbolussen med 1,5 enheder, hvilket
resulterer i en méltidsbolus pé 1,0 IE.
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Regler for SmartBolus-beregneren

SmartBolus-beregneren anvender folgende regler til beregning af

foreslaede bolusdoser:

Regel Oplysninger
Afrunding Bolusser rundes altid ned til neermeste 0,05 IE og
kommer aldrig under 0 IE.
ATer rundes altid op til naermeste 0,05 IE og
kommer aldrig under 0 IE.
Faktorer, Faktor Dges Mindskes
der pavirker
bolusstorrelsen Kulhydr ater v
indtastes
Sensorglukose- v v
eller BG-veerdi
Al v
Sensorglukosetrend v v
(ved brug af Sensor)
Glukosemal v v
Indstilling v
af Omvendt
Korrektion

Korrektions-Al

Korrektions-AlI treekkes fra bade maltids- og

korrektionsbolusser.

Maltids-Al

Maltids-Al traekkes kun fra korrektionsbolusserne.
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Oversigt over skaermen Bolusberegninger

Tryk pa SE BOLUSBEREGNINGER pa skeermene for insulin- og BG-
historik, eller tryk pa BEREGNINGER pa skaermen med SmartBolus-
beregneren, hvis du vil se oplysninger om bolusberegning.

Hvis en Sensorglukoseveerdi og -trend bruges til en bolus, medtager
SmartBolus-beregneren ikke blot vaerdien men kan ogsa tilpasse
bolusmaengden for trenden. Disse tilpasninger beskrives pa skeermen
Udregninger af bolus.

3 ®A0100%

< Udregninger af bolus

Aktuel Korrektionsbolus 0,05
Sensorg- —1»
lukosevaerdi BG = 6,7, Glukosemal = 6,1
Korrektionsfaktor = 2,8 4 Bere9n_et
(6,7-6,1)/ 2,8~ 021 IE korrektion
og tilpasset
Tilpasning af maltids-Al ift. Sensorg-
lukosetrend

Maltids-Al = 0,15 IE
0211E-0,15IE=0,06E

Tilpasning af korrektions-Al

Korrektions-Al = 0 |IE
0,06 IE-0IE=0,06IE

Maltidsbolus 3

Kulhydrater = 27 g,
Insulin-til-kulh.-Forhold = 9 g/IE

27/9=3IE

Tilpasning af korrektions-Al

Beregnet bolus 3,05

Total bolus 305k

Korriger Over: 6,7 mmol/L

LUK
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18.2 Eksempler fra SmartBolus-beregneren

Eksempel 1

Patienten spiser 50 g kulhydrater, og der er 0,6 IE maltids-AI og 0,5 IE
korrektions-Al fra det foregdende méltid og fra korrektionsbolusser. Der
er ingen Sensorglukoseverdi, og der er ikke indtastet en blodglukoseveerdi.

Korrektionsbolus
BG = ikke tilgeengelig,
Glukosemal = ikke
tilgeengelig
Korrektionsfaktor = ikke
tilgeengelig
Tilpasning af maltids-Al
Maltids-Al=0,6 IE
Ikke tilgaengelig: Ingen
BG-veerdi

Tilpasning af korrektions-Al
Korrektions-Al=0,5 IE

Ikke tilgeengelig: Ingen
BG-vaerdi

Maltidsbolus

Kulhydrater =50 g, Insulin-
til-kulh.-Forhold =10 g/IE

50/10=5IE

Tilpasning af korrektions-
Al

Al treekkes farst fra en
bolus, nar BG kendes.

Beregnet bolus

S5IE

S5IE

+“—

SmartBolus-beregneren
tilpasser ikke din
korrektionsbolus med
en maltids-Al, eftersom
der ikke er nogen
glukoseoplysninger.
SmartBolus-beregneren
tilpasser heller ikke din
korrektionsbolus med en
korrektions-Al, eftersom
derikke er nogen
glukoseoplysninger.

Du spiser50 g
kulhydrater. Med dit
Insulin-til-kulh.-Forhold
pa 10 har du brug for en
maltidsbolus pa 5 IE.

Din maltidsbolus
tilpasses ikke af din Al,
hvis der ikke er nogen
blodglukose- eller
Sensorglukosevaerdi.

Den beregnede bolus
er kun maltidsbolussen,
fordi der ikke er nogen
korrektionsbolus.

255



18 Sadan beregnes vaerdier med SmartBolus-beregneren

Din tilpassede maltidsbolus+21E 2 |E 4¢— Dukan foretage
manuelle tilpasninger af
din bolus ved at trykke
pa feltet Total bolusii
bunden af skaermen med
SmartBolus-beregneren.

Total bolus = 7IE 4— Total bolus er summen af
den beregnede bolus og
eventuelle tilpasninger,
du har foretaget.

Eksempel 2

Patienten spiser 30 g kulhydrater, og der er ingen maltids- eller
korrektions-Al Beregneren anvender en Sensorglukoseverdi pa
10 mmol/L med en stigende trend.

Korrektionsbolus 1,21E Din glukose er 10 mmol/L
(180 mg/dL), hvilket er
Sensor =10, Glukosemadl =7,2 4— 2,8 mmol/L (50 mg/dL)
Korrektionsfaktor = 2,8 (50) over dit mal. Eftersom din

korrektionsfaktor er 2,8 (50),
er korrektionsbolussen i
forste omgang 1 IE.

(10-7,2)/2,8(50)=11E

Tilpasning af maltids-Al 4— SmartBolus-beregneren
i Al — justerer ikke din
Maltids-Al=01E korrektionsbolus med
TIE-OIE=TIE maltids-Al, eftersom der
ikke er nogen maltids-Al.
Tilpasning af korrektions-Al 4— SmartBolus-beregneren
Korrektions-Al =0 |E tilpasser heller ikke din
korrektionsbolus med en
TIE-OIE=1IE korrektions-Al, eftersom der

. _ ikke er nogen korrektions-Al.
Justeret korrektionsbolus=1,2 IE Korrektionsbolussen

Tilpasset for Sensor: Stiger gges for at tage hgjde
for din stigende
Sensorglukosetrend.
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Maltidsbolus 3,6 IE

Kulhydrater =30 g, Insulin-til-kulh.-
Forhold =10 g/IE

30/10=3IE

Tilpasning af korrektions-Al
Resterende korrektions-Al=0 IE
3IE-0IE=3IE

Tilpasset maltidsbolus = 3,6 IE
Tilpasset for Sensor: Stiger

Beregnet bolus 4,8IE

Total bolus 4,8 IE

4— Du spiser 30 g kulhydrater.
Med dit Insulin-til-kulh.-
Forhold pa 10 har du brug
for en maltidsbolus pa 3 IE.
SmartBolus-beregneren
tilpasser ikke din
maltidsbolus med en
korrektions-Al, eftersom der
ikke er nogen korrektions-
Al.

4— SmartBolus-beregneren
tilpasser ikke din
maltidsbolus med en
korrektions-Al, eftersom der
ikke er nogen korrektions-Al.

4— Maltidsbolussen gges for at
tage hgjde for din stigende
Sensorglukosetrend.

4— Den beregnede bolus er
summen af din korrektions-
og maltidsbolus, der er
tilpasset den stigende
Sensorglukosevaerdi.

4— Total bolus er summen af
den beregnede bolus og
eventuelle tilpasninger, du
har foretaget.

Eksempel 3

Der er ikke indtastet nogen kulhydrater, der anvendes en
Sensorglukoseveerdi pa 10 mmol/L (180 mg/dL) med faldende trend. Der
er 0,8 IE maltids-AI og 0,5 IE korrektions-Al fra det foregdende maltid og

fra korrektionsbolusser.

Korrektionsbolus OIE

Sensor=10,

Glukosemal =7,2
Korrektionsfaktor = 2,8 (50)
(10-7,2)/2,8(50)=11E

4— Dinglukose er 10 mmol/L
(180 mg/dL), hvilket er
2,8 mmol/L (50 mg/dL)
over malet. Eftersom din
korrektionsfaktor er 2,8 (50),
er korrektionsbolussen i
forste omgang 1 IE.
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Tilpasning af maltids-Al
Maltids-Al=0,8 |IE
1IE-0,8IE=0,2IE

Tilpasning af korrektions-Al
Korrektions-Al=0,5 IE
021E-05IE<=01IE

Maltidsbolus

Kulhydrater =0 g, Insulin-til-
kulh.-Forhold =10 g/IE
0/10=01E

Tilpasning af korrektions-Al

Resterende
korrektions-Al=0,3 IE

OIE-03IE<=0IE

Beregnet bolus

Total bolus

OIE

OIE

OIE

4— Eftersomduhar0,8 IE
maltids-Al tilbage fra en
tidligere maltids-Al, treekkes
dette fra den indledende
korrektionsbolus pa
11E,0gduharsa0,2 IE
korrektionsbolus tilbage.

Duharogsa 0,5 IE
korrektions-Al tilbage fra
en tidligere insulintilfarsel.
Dette treekkes fra den
resterende korrektionsbolus
pa 0,2 IE, hvilket resulterer
i en endelig beregnet
korrektionsbolus pa

0 IE.Bemaerk, at 0,3 IE af
korrektions-Al'en stadig

er tilbage efter beregning
af korrektionsbolus til

0 IE, og denne bruges

i beregningerne af
maltidsbolussen.

Duindtastede ingen
kulhydrater, sé derfor far du
ingen beregnet dosis foren
maltidsbolus.

Selvom der er en resterende
korrektions-Al pa 0,3 IE, er
dinindledende maltidsbolus
allerede pa 0 IE, sa derfor
tilpasses den ikke yderligere,
og din maltidsbolus forbliver
pao IE.

Selvom din glukose er
over malet, har du nok Al.
Det resulterei, at du ifelge
SmartBolus-beregneren
anbefales ikke at tilfore
yderligere insulin.
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BRUG AF EN SENSOR MED OMNIPOD 5

Vigtig sikkerhedsinformation om Sensoren

‘ Brug af en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor med
Omnipod 5




Denne side er med vilje tom.
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Vigtig sikkerhedsinformation om
Sensoren

Advarsler fra Sensoren

Advarsel: Veer ALTID opmerksom
pé din aktuelle Sensorglukoseverdi,
stol pa, hvordan din krop foles, og
ignorer ikke symptomer pa hoj

og lav glukose. Selv om tilforsel

af insulin justeres automatisk i
Automatiseret Tilstand med det
mal at bringe dit glukoseniveau

til dit fastsatte Glukosemal, kan

der stadig forekomme alvorligt

lav blodglukose eller hej alvorligt
blodglukose.

Huvis dine Sensorglukoseverdier
ikke stemmer overens med dine
symptomer, skal du ALTID
kontrollere din blodglukose med en
BG-maler, overveje behandling og/
eller Sensorkalibrering, hvis det er
nedvendigt. Skift ALTID til Manuel
Tilstand, hvis du feler, at du far
ungjagtige sensorglukosevardier.

« Fejlagtigt hoje
Sensorglukoseveerdier kan
forarsage for hgj tilforsel af
insulin, hvilket kan medfere
alvorligt lav blodglukose,
krampeanfald, bevidstlashed
eller dodsfald.

o Fejlagtigtlave
Sensorglukoseveerdier kan
forarsage for lange pauser i
insulintilferslen, hvilket kan
medfere hej blodglukose, DKA
eller ded.

Hvis du har symptomer, som

ikke stemmer overens med dine
blodglukosevzrdier, og du har
fulgt alle de beskrevne anvisninger

i denne tekniske brugervejledning,
skal du kontakte din behandler.

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

Advarsel: Bekraeft ALTID, at
Senderens serienummer (SN), som
du gemmer i Omnipod 5 App'en,
svarer til den Dexcom G6, du

har pa. I tilfeelde, hvor mere end

én person i husstanden bruger
Dexcom G6, kan fejlmatchede
Senderserienumre (SN) resultere i
over- eller underdosering af insulin,
hvilket kan fore til lav og hej
blodglukose.

Advarsel: Enhedens komponenter,
herunder Pod'en, Dexcom
G6-Sensoren, Dexcom
G6-Senderen og FreeStyle Libre

2 Plus-Sensoren, kan blive
pavirket af kraftig straling

eller magnetfelter. Enhedens
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komponenter skal fjernes (og
Pod og Sensor skal bortskaftes)
for rontgenfotografi, scanning
med magnetisk resonans
(MR-scanning) eller scanning
med computertomografi
(CT-scanning) (eller lignende
test eller procedurer). Derudover
skal Kontrolenheden placeres
uden for behandlingsrummet.
Rontgen, MR-scanning eller
CT-scanning risikerer at beskadige
komponenterne. Kontakt din
behandler for at fa retningslinjer
for fjernelse af Pod'en.

Advarsel: Brug IKKE

Omnipod 5-systemet sammen
med Dexcom G6-Sensoren, hvis
du tager hydroxyurea, som er

et leegemiddel, der anvendes til
sygdomsbehandling, herunder
kreeft og seglcelleanaemi. Dexcom
G6-Sensorglukoseverdierne kan
veere falsk forhgjede og resultere i
overdosering af insulin, hvilket kan
fore til alvorligt lav blodglukose.

Forholdsregler for Sensor

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

Forsigtig: Du kan ikke bruge en
anden enhed til at scanne, afleese
veerdier fra eller modtage alarmer
fra FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren
med dit Omnipod 5-system.
Omnipod 5 App'en er kun
kompatibel med en Sensor,

der startes og parres direkte

med Omnipod 5 App'en pa din
Kontrolenhed.
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19.1 Oversigt over Dexcom G6

Advarsel: Veer ALTID opmerksom pé din aktuelle Sensorglukoseveerdi,
stol pd, hvordan din krop foles, og ignorer ikke symptomer pa hoj og

lav glukose. Selv om insulintilforsel justeres automatisk i Automatiseret
Tilstand med det mal at bringe dit glukoseniveau til det fastsatte
Glukosemal, kan der stadig forekomme alvorligt lav blodglukose eller
alvorligt hej blodglukose.

Hvis dine Sensorglukoseverdier ikke stemmer overens med dine
symptomer, skal du ALTID kontrollere din blodglukose med en BG-
maler, overveje behandling og/eller Sensorkalibrering, hvis det er
nedvendigt. Skift ALTID til Manuel Tilstand, hvis du feler, at du far
ungjagtige sensorglukosevardier.

 Fejlagtigt hoje Sensorglukoseveerdier kan forarsage for hej tilforsel af
insulin, hvilket kan medfere alvorligt lav blodglukose, krampeanfald,
bevidstloshed eller dedsfald.

« Fejlagtigt lave Sensorglukosevardier kan forarsage for lange pauser
i insulintilferslen, hvilket kan medfere hoj blodglukose, DKA
eller dod.

Hvis du har symptomer, som ikke stemmer overens med dine
blodglukosevzrdier, og du har fulgt alle de beskrevne anvisninger
i denne tekniske brugervejledning, skal du kontakte din behandler.

Omnipod 5-systemet er designet til at oprette forbindelse til

Dexcom G6 CGM-systemet. Nar Poden er forbundet med Dexcom G6,
modtager den glukosevaerdier og -trends fra Dexcom G6. I Automatiseret
Tilstand bruger Poden Sensorglukoseveerdier til at fastsatte dosering af
Automatiseret insulin hvert 5. minut. En Sensorglukoseverdi og -trend
kan bruges bade i Manuel og Automatiseret Tilstand til at beregne en
foreslaet bolus med SmartBolus-beregneren.

Lzes og folg alle produktanvisninger for Dexcom G6, herunder
sikkerhedsafsnittene, i brugervejledningen til Dexcom G6 CGM-systemet.

Bemark: Alle handlinger og advarsler, der er specifikke for Sensoren
og Senderen, kontrolleres i Dexcom G6-app'en. Der er flere oplysninger
i brugervejledningen til Dexcom G6 CGM-systemet.

Bemark: Dexcom G6-app'en og Omnipod 5 Appen kommunikerer
ikke direkte med hinanden. De har deres egne separate
kommunikationskanaler til at registrere Sensorglukoseveerdier. Derfor
vil du muligvis se, at Sensorglukoseveerdierne til tider kan variere lidt
mellem dem.

Nér du forbinder og bruger en Sensor, skal du veere opmaerksom
pa folgende:
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o Kontrollér altid Dexcom G6 udlebsdatoerne for Sensoren og
Senderen. Start ikke en Sensor efter dens udlgbsdato.

«  Overhold Dexcoms godkendte steder til placering af Dexcom G6.

o Alle advarsler i Dexcom G6 konfigureres i og styres af
Dexcom G6-app'en. Indstil advarsler for lave og hoje
veerdier samt andre advarsler i Dexcom G6-app'en, inden
du bruger Omnipod 5-systemet.

Bemerk: Omnipod 5-systemet advarer dig ogsa, hvis dine
Sensorglukoseverdier er pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL).

o Sorgaltid for, at Senderens serienummer (SN) i Dexcom G6 og
Omnipod 5 App'en svarer til det, du har pa.

19.2 Placering af Dexcom G6-Sensoren

Bluetooth-forbindelsen mellem Sensoren og Pod'en er optimal, nar
signalet ikke passerer gennem kroppen. Hvis begge enheder holdes mindst
8 cm (3 tommer) fra hinanden og inden for hinandens synsfelt, kan
Senderen kommunikere uafbrudt med Poden.

Bemzrk: Synsfelt betyder, at Pod'en og Sensoren beeres pa samme side af
kroppen pa en méde, sé de to enheder kan "se" hinanden, uden at din krop
blokerer for kommunikation mellem dem.

Eksempler pa placering pa voksne
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Eksempler pa placering pa bgrn
\%I

Pod O & Sensor

- *\ SensoF——)

Bemark: Der er flere oplysninger om godkendte steder til placering af
Sensoren i brugervejledningen til Dexcom G6 CGM-systemet.

19.3 Brug af Dexcom G6 med Omnipod 5

Hvis du bruger Omnipod 5-systemet med Dexcom G6 CGM-systemet,
skal du bruge Dexcom G6-app'en til at kontrollere din Sensor.

Forsigtig: Du kan ikke bruge Dexcom G6-modtageren sammen med
Omnipod 5-systemet, fordi Omnipod 5-systemet kun er kompatibelt
med G6-app'en pd en smartphone.
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19.4 Sensorglukoseveerdier

Sensorglukoseverdierne

vises pa DASHBOARD'et.
DASHBOARD'et viser ogsa en pil for
Sensorglukosetrenden for at angive,
om Sensorglukosevardierne
udvikler sig stigende, faldende

eller stot. I Automatiseret

Tilstand bruger systemet
Sensorglukosetrenden hvert

5. minut til at fastsaette
Automatiseret insulintilforsel.

I Manuel og Automatiseret Tilstand
kan Sensorglukoseverdien og
-trenden bruges i SmartBolus-
beregneren. SmartBolus-
beregneren kan oge eller nedseette
din bolus efter behov baseret pa din
Sensorglukoseverdi og -trend.

DASHBOARD INSULIN

3 +® 0100%

Automatiseret

POD-INFO

Al 3,051E

mmol/L
Dexcom G6

=

Enheder

15. dec. (08.41)

6,/7©

SIDSTE BOLUS SENSOR-GRAF

%

SE

Hgje og lave Sensorglukosevaerdier

Omnipod 5 App angiver hoje oglave Sensorglukosevaerdier pa

folgende made.

Sensorglukoseveaerdier

Skarmvisning

(500 mg/dL)

Dexcom G6: Over 22,2 mmol/L (400 mg/dL) | HOJ
FreeStyle Libre 2 Plus: Over 27,8 mmol/L

Under 2 mmol/L (40 mg/dL)

LAV

Bemerk: Sensorglukosevardier registreres automatisk i
Omnipod 5-systemet og skal ikke indtastes pa skaermen Indtast BG.
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Akut lav glukose

Advarsel: Lav glukose skal ALTID behandles med det samme. Glukose pa
eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL) er tegn pa betydeligt lav blodglukose.
Hvis det ikke behandles, kan det fore til krampeanfald, bevidsthedstab eller
ded. Folg din behandlers anbefalinger for behandling.

Hvis din Sensorglukoseveerdi er pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL),
sender din Dexcom G6 verdien til din Pod. Poden afgiver en Adviserende
Alarm for at lade dig vide, at din glukosevaerdi er meget lav. Du kan
bekrafte alarmen i din Kontrolenhed. Se "13.7 Liste over Adviserende
Alarmer" pé side 166.

Bemark: Alarmen udleses igen, hvis der efter bekreeftelse af den
forste Adviserende Alarm modtages endnu en Sensorglukoseveerdi pa
3,1 mmol/L (55 mg/dL) eller derunder.

Bemerk: Den Adviserende Alarm stopper kun med at gentages, nar der
nas en glukoseveerdi pa 3,2 mmol/L (55 mg/dL) eller derover. Du kan
seette den Adviserende Alarm palydles i 30 minutter ved at bekraefte
skeermmeddelelsen.

Bemark: Brug en BG-maler til at bekrefte din glukose. Lav glukose skal
behandles efter behov.

Bemerk: Den Adviserende Alarm for akut lav glukose er direkte relateret
til din krops aktuelle glukose, mens andre alarmer er relateret til Poden
eller Omnipod 5 App'en.

19.5 Trendpile for Sensorglukose

Der vises trendpile ifolge Dexcoms specifikationer. Pilens har samme
farve som farven pa Sensorglukoseveerdien. Der er flere oplysninger i
brugervejledningen til Dexcom G6 CGM-systemet.

Sensorglukoseveerdien og trendpilen kan have folgende forskellige farver:

Farve pa Beskrivelse

Sensorglukoseveardi

Lilla Sensorglukosevardien er inden for Malomradet
for Glukose (Automatiseret Tilstand)

Bla Sensorglukoseverdien er inden for Malomradet
for Glukose (Manuel Tilstand)

Red Sensorglukosevardien er under Malomradet
for Glukose

Orange Sensorglukosevardien er over Malomradet
for Glukose
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Folgende tabel beskriver trendpilene for Sensorglukoseverdierne.
Trendpilene vises alene med blat som eksempler.

Trendpile Beskrivelse
Stabil, falder/stiger mindre end 0,1 mmol/L
e (1 mg/dL) pr. minut

Falder/stiger langsomt, glukosevaerdien kan falde/
e Q stige 3,4 mmol/L (62 mg/dL) pa 30 minutter

Falder/stiger, glukosevaerdien kan falde/stige
0 G 5 mmol/L (90 mg/dL) pa 30 minutter

Falder/stiger hurtigt, glukoseverdien kan
9 6 falde/stige mere end 5 mmol/L (90 mg/dL)

pa 30 minutter

19.6 Kommunikationsmeddelelser

Kommunikationsmeddelelse | Beskrivelse

FORBINDER SENDER Forekommer, nér du har indtastet et
serienummer for Senderen (SN), og
Pod'en forseger at oprette forbindelse
til Senderen.

PROBLEM MED Nér Sensorglukosevardierne ikke er
DEXCOMOPDAGET tilgeengelige pa grund af en Sensorfejl
(herunder Sensorens udlgbsdato).

Se Dexcom Gé6-app'en for at fé flere
oplysninger. Der skal ikke gares noget
i Omnipod 5 App'en.

S@GEREFTERPOD Hhvis der ingen kommunikation har
veeret med Poden inden for de seneste
5 minutter af opdateringsintervallet.
Tryk pa FLERE OPLYSNINGER for
at se mulige drsager og anbefalede
handlinger.
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Kommunikationsmeddelelse | Beskrivelse

S@OGER EFTER SENSOR Hvis Sensoren er aktiv og forbundet
med Omnipod 5-Poden, men den
seneste Sensorglukoseverdi ikke er
blevet registreret inden for vinduet

pa 5 minutter. Der er muligvis ingen
gyldig, tilgeengelig Sensorglukoseveaerdi
pga. et kommunikationsproblem
mellem Pod og Sensor eller et
midlertidigt problem (kan rettes, uden
at brugeren gor noget) med Sensoren.
Tryk pa FLERE OPLYSNINGER for at
se anbefalede handlinger. Kontrollér
placeringen af Poden og Sensoren.
Poden og Sensoren skal vaere placeret
mindst 8 cm (3 tommer) fra hinanden
og inden for hinandens synsfelt.

SENDERFEJL Nar den Sender, der er forbundet med
Omnipod 5-systemet, er udlebet, eller
der har vaeret en fejl i den, som ikke
kan rettes. Tryk pa BRUG FOR HJALP
for at se mulige arsager og anbefalede
handlinger. Se "Sensor" pa side 266 for
at fa oplysninger om, hvordan du
konfigurerer en ny Sender.

SENDER IKKE FUNDET Hvis Poden har forsegt at oprette
forbindelse til Senderen, men det ikke
er lykkedes efter 20 minutter. Dette
kan ogsa ske, hvis en Sender stadig har
forbindelse til en kasseret Pod. Dette
kan ogsa ske, hvis en Sender stadig har
forbindelse til en kasseret Pod. Tryk
pa BRUG FOR HJALP for at se mulige
arsager og anbefalede handlinger.

Se "Sensor" pa side 266 for at fa flere

oplysninger.
VENTER PA DEXCOM- Huvis der er forbindelse til Senderen,
OPSATNING men Sensorglukosevardierne

ikke er tilgaengelige, fordi

Dexcom G6 Sensoren varmer op eller
skal kalibreres. Se Dexcom G6-app'en
for at fa flere oplysninger. Der skal ikke
gores nogeti Omnipod 5 App'en.

Bemark: Se brugervejledningen til Dexcom G6 CGM-systemet angaende
alle Sensorrelaterede problemer.
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19.7 Om at oprette forbindelse mellem Dexcom G6
og Pod’en

Omnipod 5-systemet er designet til at fungerer sammen med
Dexcom G6 CGM. Hvis du vil bruge Dexcom G6 CGM sammen med
Omnipod 5-systemet, skal du erhverve dig en Dexcom G6-Sensor og
-Sender, en Brugsanvisning til Dexcom G6 og downloade Dexcom G6-
app'en pa din smartphone.

Inden du kan se og bruge Sensorglukosevzerdierne i Omnipod 5-systemet,
skal du forst indstille Omnipod 5-systemet til at lade Poden kommunikere
med Sensoren. Nar disse er forbundet, kan du bruge systemet i
Automatiseret Tilstand, se Sensorglukoseveerdi i Omnipod 5 App'en

og bruge Sensorglukosevardierne i bolusberegneren i bade Manuel og
Automatiseret Tilstand.

Bemerk: Dexcom G6-Sensoren skal startes i Dexcom-app'en for at bruge
Sensorglukoseveardier og -trends i Omnipod 5-systemet.

For du begynder, skal du gore folgende:

» Omnipod 5-systemet kan ikke oprette forbindelse til Senderen, hvis du
bruger Dexcom Senderen. Hvis du allerede har en Sender med
forbindelse til din modtager, skal du slukke modtageren. Du skal bruge
Dexcom G6-app'en pa din smartphone. Der er oplysninger om brug af
Dexcom G6 CGM-systemet i brugervejledningen til Dexcom G6
CGM-systemet.

19.8 Forbind Dexcom G6 under den fgrste opseetning af
Pod’en

Sadan forbinder du Senderen under den forste opsetning af Poden:

1. Nar du har aktiveret din Pod under den forste opsatning, skal du
trykke pa FORBIND SENSOR.

Bemerk: Hvis du trykker pa IKKE NU, efter du har aktiveret din Pod
under den forste opsaetning, kan du forbinde Sensoren og Senderen
senere. Se "Sadan forbindes Dexcom G6 Senderen" i neeste afsnit.

2. Fortseet til trin 3 i "Saddan forbindes Dexcom G6 Senderen"
i naeste afsnit.
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19.9 Sadan forbindes Dexcom G6 Senderen

Advarsel: Bekraeft ALTID, at Dexcom G6-Senderens serienummer
(SN), som du gemmer i Omnipod 5 App'en, svarer til det, du har pa.
I tilfelde, hvor mere end én person i husstanden bruger Dexcom
G6, kan fejlmatchede Senderserienumre (SN) resultere i over- eller
underdosering af insulin, hvilket kan fore til lav og hej blodglukose.

Hvis du allerede har forbundet en Sender, og den Sender er udlobet, eller
du har slettet Senderens serienummer (SN) og vil oprette forbindelse igen,
skal du indtaste et nyt SN.

Sadan forbinder du Dexcom G6 Senderen:

1. Pastartskaeermen skal du trykke pa menuknappen (=) >
Administrer Sensor.

0840 ® © @ @ 394 B100%

Skermen Administrer Sensor viser

det gemte SN. < Administrer Sensor
Bemark: Hvis Senderens SN er blevet
slettet, er SN-feltet tomt. (Se "19.10 Nuvaerende Sensor
Sédan frakobles Senderen fra Poden" Dexcom G6 Skift >
paside 273).

2. Tryk pd INDTAST NY. Tilslut din Dexcom G6 til
Tryk pa feltet SN for at fa vist det Omnipod 5 App'en
alfanumeriske tastatur. Indtast Senderens serienummer (SN).

4. Indtastdet SN, der star pa bagsiden af

Senderen eller pa Senderens aske, og @@

tryk sa pa Udfort.

5. Tryk pa GEM.

Bemark: Hvis du trykker pa
ANNULLER eller navigerer ud af den
aktuelle skaerm (ved at trykke pa
tilbagepilen), gemmes SNet ikke.

6. Tryk pa BEKRAFTfor at starte med at forbinde din Sender til din Pod.
Forbindelsesprocessen kan tage op til 20 minutter.

ANNULLER GEM

Nar der er kommunikation med Poden, viser skeermen "Forbinder Sender".

Hvis Poden ikke kan oprette forbindelse til Senderen inden for 20 minutter,
vises meddelelsen "Sender ikke fundet". Tryk pa BRUG FOR HJALP for at fa
flere oplysninger. Se "26.3 Ofte stillede spergsmal om Sensoren" pa side 374 for
at fa flere oplysninger.
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Hvis du ikke har en aktiv Pod, eller du udskifter din Pod, gemmes
Senderens serienummer (SN) og sendes til den nzeste Pod, der aktiveres.

19.10 Sadan frakobles Senderen fra Pod’en

Slet SNet for at stoppe kommunikation mellem Poden og Senderen. Hvis
du sletter SNet, kan du ikke leengere skifte til Automatiseret Tilstand, for
der er tilfojet et nyt SN pa en Sender.

Sadan slettes SNet:

1. Pastartskaeermen skal du trykke pa menuknappen (=) >
Administrer Sensor.

Skeermen Administrer Sensor viser det gemte SN.
2. TrykpaSLET.
3. Trykpa OK, SLET for at bekraefte.

19.11 Sadan skifter du til Dexcom G6 fra en anden
Sensor

Omnipod 5-systemet er kompatibelt med mere end ét Sensormaerke eller
én Sensormodel. Hvis du vil skifte en anden type kompatibel Sensor til at
bruge Dexcom G6-Sensoren med dit Omnipod 5-system, kan du skifte

Sensor i Omnipod 5 App'en.
1745 © © @ @ 3 94 0100%

Bemerk: Skift af Sensor skal gores mellem
udskiftning af Pods. En Pod kan ikke
forbindes med mere end ét Sensormeerke DASHBOARD ~ INSULN  PODINFO

eller én Sensormodel, mens den bruges. —

Sadan skifter du fra en anden 2
Sensor til Dexcom G6

Folg nedenstiende 8 trin:
LR ]

1. Naviger til menuknappen (=) >
Administrer Sensor.

Bemerk: Du kan ikke skifte Sensor, mens du har en aktiv Pod pa. Hvis
du har en aktiv Pod pa, vises der en meddelelse péa skeermen om at
vente til naeste Pod-udskiftning, hvis du forseger at skifte.
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2. Omnipod 5 App'en viser din aktuelle Sensor.
Tryk pa Skift > for at skifte til en anden (eller ingen) Sensor.

Du har maske f.eks. brugt en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor, og nu vil
du gerne skifte til en Dexcom G6-Sensor.

3. Skaermen Valg af Sensor viser teo FroonRsary
dine muligheder med din valgte ¢ Valgaf Sensor
aktuelle Sensor.

Vaelg din Sensor:

@®  Dexcom G6

(O  FreeStyle Libre 2 Plus

O  Ingen Sensor

ANNULLER GEM
4. Hovis du vil skifte til en Dexcom G6- 3e0 v 90% & 941 PN
Sensor, skal du veelge Dexcom G6. &  ValgatSansar

Tryk pa GEM.

Veelg din Sensor:
O  Dexcom G6
(@®  FreeStyle Libre 2 Plus

(O  Ingen Sensor

ANNULLER GEM
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5. Bekreeft dit skift til Dexcom G6. % @4 0100%
Tryk pa BEKRAFT for at bekrafte.

Bekreeft dit skift til Dexcom
G6

Du er ved at skifte fra FreeStyle
Libre 2 Plus til Dexcom G6.

Hvis du har en aktiv Sensor, bgr
du fjerne og kassere den gamle
Sensor, da Omnipod 5 App'en ikke
leengere kan kommunikere med
den.

ANNULLER BEKRAFT

6. Omnipod 5 App'en sporger: 1750 © 0 @ @ 394 0100%

Vil du foje Dexcom G6-Sensoren til € Valg af Sensor

Omnipod 5 nu?
. Valg af Sensor bekraeftet
Tryk pa TILF@J for at starte processen

med at tilfoje din Dexcom G6-Sensor e
til Omnipod 5.

Tryk pa IKKE NU for at tilfeje en Dexcom
G6-Sensor til Omnipod 5 senere.

7. Tilfej din Dexcom G6-Sender ved at
indtaste Senderens serienummer (SN)
i Omnipod 5 App'en. Se "19.9 Sddan
forbindes Dexcom G6 Senderen"” pa

side 272.
5. Aktivérenny Pod.
Nar der er kommunikation e

med Poden, viser skeermen
"Forbinder Sender".

Hvis Poden ikke kan oprette forbindelse til Dexcom G6-Senderen
inden for 20 minutter, vises meddelelsen "Sender ikke fundet". Tryk
pa BRUG FOR HJALP for at fa flere oplysninger. Se "26.3 Ofte stillede
sporgsmal om Sensoren" pé side 374.

Hvis du ikke har en aktiv Pod, gemmes Senderens serienummer (SN)
og sendes til den naeste Pod, du aktiverer.
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20.1 Oversigt over FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren

Advarsel: Veer ALTID opmerksom pé din aktuelle Sensorglukoseveerdi,
stol pd, hvordan din krop foles, og ignorer ikke symptomer pa hoj og

lav glukose. Selv om insulintilforsel justeres automatisk i Automatiseret
Tilstand med det mél at bringe dit glukoseniveau til det fastsatte
Glukosemal, kan der stadig forekomme alvorligt lav blodglukose eller
alvorligt hej blodglukose.

Hvis dine Sensorglukosevzrdier ikke stemmer overens med dine
symptomer, skal du ALTID kontrollere din blodglukose med en
BG-miler, overveje behandling og/eller Sensorkalibrering, hvis det er
nedvendigt. Skift ALTID til Manuel Tilstand, hvis du feler, at du far
ungjagtige sensorglukosevardier.

 Fejlagtigt hoje Sensorglukoseverdier kan forarsage for hej tilforsel af
insulin, hvilket kan medfere alvorligt lav blodglukose, krampeanfald,
bevidstlgshed eller dpdsfald.

Fejlagtigt lave Sensorglukosevaerdier kan forarsage for lange pauser
iinsulintilferslen, hvilket kan medfere hej blodglukose, DKA eller ded.

Hvis du har symptomer, som ikke stemmer overens med

dine blodglukosevzerdier, og du har fulgt alle de beskrevne
anvisninger i denne tekniske brugervejledning, skal du kontakte
din behandler.

Omnipod 5-systemet er designet til at oprette forbindelse med FreeStyle
Libre 2 Plus Flash glukosemonitoreringssystemet. Nar en Pod er forbundet
med FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren, modtager den glukosevaerdier

og -trends direkte fra FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren. I Automatiseret
Tilstand bruger Poden Sensorglukosevaerdier til at fastsaette dosering af
Automatiseret insulin hvert 5. minut. En Sensorglukosevzrdi og -trend
kan bruges bade i Manuel og Automatiseret Tilstand til at beregne en
foreslaet bolus med SmartBolus-beregneren.

Lzes og folg alle anvisninger, inklusive sikkerhedsudsagn, i brugsanvisningen
til FreeStyle Libre 2 Plus.

Bemerk: Alle handlinger og advarsler, der er specifikke for Sensoren,
kontrolleres i Omnipod 5 App'en. Du kan ikke bruge en anden enhed til
at scanne, aflaese veerdier fra eller modtage alarmer fra FreeStyle Libre

2 Plus-Sensoren med dit Omnipod 5-system. Sensoren skal startes af
Omnipod 5 App'en for at kunne parres med en Pod.

Nar du forbinder og bruger en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor, skal du vere
opmarksom pé folgende:
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o MaIKKE bruges, hvis pakningen med Sensorszttet, Sensorpakken
eller Sensorapplikatoren er beskadiget eller abnet grundet risiko for, at
der ikke kan opnas resultater, og/eller at der opstar infektion.

o M4 IKKE bruges, hvis Sensorszattets indhold har overskredet
udlgbsdatoen.

«  Kontrollér, at Sensorkoden pé Sensorpakken og Sensorapplikatoren
stemmer overens, for du bruger dem. Hvis Sensorkoden ikke er den
samme, resulterer det i forkerte Sensorglukosevardier.

«  FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren skal sidde pa bagsiden af overarmen.

o Alle advarsler for FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren konfigureres og
handteres med Omnipod 5 App'en. Du skal indstille dine veerdier for
lav og hoj glukose samt advarsler for manglende Sensorveerdier, nar du
opsetter Sensoren med Omnipod 5-systemet forste gang.

FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren maler kontinuerligt glukose, og nir den
bruges sammen med Omnipod 5-systemet, sender den glukoseveerdier
og -trends tradlast til Poden. FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren kreaever ikke
brug af fingerprikker.

FreeStyle Libre 2 Plus-systemet inkluderer:
o Sensorpakke: Indholder én steril Sensor.

o Sensor: En cirkelformet Sensor, der skal sidde pa bagsiden af
overarmen. Sensoren har et tyndt, fleksibelt filament (en trdd), der
indseettes smertefrit lige under huden.

« Applikator: Bruges til at tage Sensoren ud af Sensorpakken og szette
Sensoren pad armen.

o Kontrolenhed: Sensorer startes og administreres med
Omnipod 5 App'en, der korer pa Kontrolenheden, som Insulet leverer.

Ved brug med en aktiv Pod: Sensorglukosevardier og -trends sendes
direkte til Poden til brug ved Automatiseret insulintilforsel. Veerdien og
trenden vises i Omnipod 5 App'en.

Ved brug uden en aktiv Pod: Hvis du veelger at bruge din Omnipod 5
App uden en Pod, f.eks. hvis du bruger indsprejtninger i et par dage, kan
du stadig bruge Omnipod 5 App'en til at kontrollere din glukose. Uden
en aktiv Pod sender Sensoren Sensorglukoseveerdier og -trends direkte til
App'en. Du kan bruge App'en pa denne made i op til 30 dage.
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Sensorapplikator

Sensor

\_/ Koder pa maerkater skal vaere ens

—

20.2 Placering og paseetning af FreeStyle Libre 2
Plus-Sensoren

Nar du har aktiveret en Pod, skal du indstille FreeStyle Libre 2 Plus som din
valgte Sensor.
Paszetning af Sensoren

Sadan paseattes Sensoren:

1. Rens, desinficer og tor det pageldende sted.

a. Velg et sted bag pa din overarm, der
forbliver fladt ved normal aktivitet.

b. Rens huden med vand og parfumefri
saebe, der ikke er fugtgivende.

c. Brugen spritserviet til at desinficere
huden, og lad huden luftterre, inden du
fortseetter.

d. Velgetsted, der er mindst 2,5 cm (1 tomme) veek fra og inden for
Podens synsfelt.

Bemerk: Synsfelt betyder, at Pod'en og Sensoren beeres pa samme side
af kroppen pa en made, sa de to enheder kan "se" hinanden, uden at
din krop blokerer for kommunikation mellem dem.

Bemerk: Undga ar, modermaerker, straekmaerker, hudfolder og steder,
hvor du har givet insulinindsprejtninger. Skift mellem forskellige
pasatningssteder, nar du skifter Sensor, for at forhindre hudirritation.
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2. Forbered applikatoren.
« Abn Sensorpakken ved at treekke laget af.

o Skru heetten af Sensorapplikatorens bund.

» Ret markeringerne ind med hinanden pé
Sensorapplikatoren, nar du seetter den ind i
Sensorpakken.

o Trykapplikatoren hardt ned mod en
hard overflade, indtil den stopper. Loft sa
applikatoren op.

Sensorapplikatoren er nu klar til at
pasatte Sensoren.

Forsigtig: Sensorapplikatoren indeholder en kanyle. Du mé ikke rore ved
Sensorapplikatoren indvendigt. Ellers leeg den tilbage i Sensorpakken.

3. Set Sensoren pa.

 Anbring Sensorapplikatoren over det
valgte sted bag pa din overarm, og tryk
kraftigt pa den for at seette Sensoren fast.

o Traek forsigtigt Sensorapplikatoren veek
fra din krop.

 Sorg for, at Sensoren sidder godt fast,
ved at presse ned pa den og bruge fingrene til at presse kanterne af
Sensorens plaster fast hele vejen rundt.

Forsigtig: Tryk ikke ned pa Sensorapplikatoren, indtil den er placeret
over det forberedte sted for at undga uventede haendelser eller skade.

Scan Sensoren for at aktivere den

Sadan aktiveres Sensoren:

1. Foj FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren til Omnipod 5 App'en ved at
trykke pa TILF@J SENSOR.

Huvis systemet ikke er i Manuel Tilstand, vil du blive bedt om at skifte
til Manuel Tilstand.

Bemark: Hvis du ikke allerede har sat Sensoren pa din krop, vil du
blive bedt om at gore det, for du fortsaetter.
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2. Scan FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren 1747 ® 0 @ @ 3194 0100%
ved at holde den nederste tredjedel af
Kontrolenheden op mod Sensoren.

& Scan Sensor

Hold Kontrolenheden teet pa Sensoren, SeaT hill
og lad vaere med at flytte den, for
Kontrolenheden vibrerer for at angive,
at scanningen er fuldfert.

Bemerk: Den kan scanne
gennem tojet.

3. Nar du holder Kontrolenheden op til
Sensoren, aktiveres scanningen.

0 SADAN SCANNER DU EN
SENSOR

Nar scanningen er udfort, vises der en Scanning udfert
meddelelse om, at det ikke er nedvendigt
. Det er ikke ngdvendigt at

at scanne 1gen, f@r du starter en Ily Sensor. scanne igen, for du starter en
ny Sensor.

Tryk pa OK Omnipod 5 App'en opdaterer
dine sensorglukoseveerdier

Bemark: Poden modtager en opdateret hvert 5. minut.

Sensorglukoseveerdi og -trend hvert
5. minut. Det er ikke nodvendigt at

scanne Sensoren for at fa en ny veerdi. ok
Hvis du ikke har en aktiv Pod, opdaterer
Omnipod 5 App'en den viste glukosevaerdi fra Sensoren.

[ Vis ikke dette igen

4. Sensoren begynder sin 1 time lange opvarmning.

Du kan folge status af opvarmningen pa Omnipod 5 Appens
startskeerm.

I slutningen af opvarmningsperioden kan dine Sensorglukoseveardier
ses i App'en og bruges i Automatiseret Tilstand til at tilpasse din
insulintilforsel.
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20.3 Brug af FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren med
Omnipod 5 App'en

Nar du har oprettet forbindelse mellem FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren
og Omnipod 5-systemet, modtager Poden en Sensorglukoseverdi fra
Sensoren hvert 5. minut. Disse veerdier sendes fra Poden til Omnipod 5
App'en, sa du kan male din glukose og insulintilfersel. Hvis du bruger
Sensoren uden en aktiv Pod, modtager App'en glukoseverdierne direkte
fra Sensoren.

Forsigtig: Du kan ikke bruge en anden enhed til at scanne, afleese
veerdier fra eller modtage alarmer fra FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren
med dit Omnipod 5-system. Omnipod 5 App'en er kun kompatibel
med en Sensor, der startes og parres direkte med Omnipod 5 App'en
pé din Kontrolenhed.

Brug af FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren uden en aktiv
Pod (kun Sensor-tilstand)

Der kan vere tidspunkter, hvor du vil stoppe med at bruge en Sensor
men tage en pause fra at bruge en Pod, fordi du hellere vil bruge en
anden form for insulinbehandling, f.eks. indsprejtninger. Eftersom

du normalt bruger Omnipod 5 App'en til at starte Sensoren og se dine
Sensorglukoseoplysninger, kan du fortsaette med at gore dette, ogsa uden
en aktiv Pod.

I kun Sensor-tilstand (ingen Aktiv Pod) opdaterer Omnipod 5 App'en
Sensorglukosevardierne hvert 5. minut direkte fra FreeStyle Libre 2
Plus-Sensoren i stedet for fra Poden. Du vil kunne se din Sensor-graf
samt advarsler om hgj eller lav glukose. Du far ingen oplysninger om
insulinstatus, for du aktiverer en ny Pod.

Bemark: Du kan bruge Omnipod 5 App'en i kun Sensor-tilstand i op

til 30 dage. Hvis du bruger en anden form for insulinbehandling, sésom
indsprejtninger, i over 30 dage, skal du sporge din behandler om at skifte til
et enkeltstdende FreeStyle Libre 2 Plus-system. Husk, at brug af en Sensor
med Omnipod 5 App'en kreever, at Sensoren scannes og startes med
Omnipod 5 App'en.

Bemerk: I kun Sensor-tilstanden skal Omnipod 5 Kontrolenheden veere i
narheden og inden for Sensorens synsfelt, for at Sensorglukoseverdierne

kan vises pa skeermen. Hold Kontrolenheden teettere pa Sensoren, hvis du

ikke kan se veerdierne pa skaermen.
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Sadan tilfajes en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor til
Omnipod 5

Folg nedenstaende 5 trin for at foje en Sensor til Omnipod 5 App'en:

1. Startskeermen viser, at der ikke © INGEN SENSOR
registreres nogen Sensor.

Bemark: Inden du pasztter og scanner Seneste Veerdi: 14. dec. (17.41)
FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren,
beder Omnipod 5 App'en dig om at
gennemse og (om nedvendigt) justere
dine Sensorindstillinger.

2. Nar du har gennemset og (om nedvendigt) justeret dine
Sensorindstillinger,

skal du trykke pa TILF@J SENSOR.

3. Pasaetdin FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor. Nar du har péasat Sensoren,
skal du trykke pa FORTSAT.

4. Herefter skal du scanne FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren ved at holde
Kontrolenheden op mod FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren, sa den kan
scanne Sensoren og starte aktivering. Flyt ikke Kontrolenheden, for
scanningen er fuldfert.

Tryk pa OK.

5. Nér du har valgt FreeStyle Libre 2 Plus b LI
som din Sensor, og du har gennemset & Valg af Sensor
dine Sensorindstillinger, skal du
bekrzfte, at du vil foje Sensoren til Valg af Sensor bekreeftet
OmanOd > App €n. Vil du fgje FreeStyle Libre 2 Plus til

Omnipod 5 App'en nu?

Tryk pa TILF@J for at fortseette.

Eller tryk pa IKKE NU for at tilfoje
FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren til
Omnipod 5 App'en senere.

TILF@J

IKKE NU
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Gennemse Sensorglukosevzardierne

I Omnipod 5 App'en kan du gennemse og justere dine indstillinger for
alarmer for hgje og lave Sensorglukoseverdier.

Der findes 3 valgfrie, justerbare Sensoralarmer, der kan advare dig, hvis din
glukoseverdi kommer uden for omradet.

Alarm for hgj glukose

Skarmvisning:

@ Omnipod 5 + Meddelelser * nu v

Hgj glukose
Din sensorglukosevaerdi er over de..

Arsag: Meddelelser er slaet TIL, og din
Sensorglukoseverdi er over din
Indstilling for hej glukose.

Bip og vibration fra o 3-sekunders tone

Kontrolenheden: o 3-sekunders vibration

« Alarmen gentages
hvert 5. minut, indtil
Sensorglukoseveerdien er
under din Indstilling for hej
glukose, eller du bekreefter
meddelelsen.

Gor folgende: 1. Bekraftalarmen ved at

trykke pa klokkeikonet

for meddelelser og laese
meddelelsen, eller ved at afvise
meddelelsen pa laseskaermen.

2. Kontrollér din blodglukose
med en BG-maler for at
bekrafte glukosevardien.
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Alarm for lav glukose

Skermvisning:

@® Omnipod 5 + Meddelelser = nu #® v

Lav glukose
Din sensorglukoseveerdi er under d..

Arsag: Meddelelser er slaet TIL, og din
Sensorglukoseverdi er under din
Indstilling for lav glukose.

Bip og vibration fra « 3-sekunders tone

Kontrolenheden: o 3-sekunders vibration

« Alarmen gentages
hvert 5. minut, indtil
Sensorglukoseveerdien er over
din Indstilling for lav glukose,
eller du bekreefter meddelelsen.

Gor folgende: 1. Bekreeft alarmen ved at

trykke pa klokkeikonet

for meddelelser og leese
meddelelsen, eller ved at afvise
meddelelsen pa laseskaermen.

2. Kontrollér din blodglukose
med en BG-maler for at
bekreefte glukoseveerdien.
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Alarm for manglende Sensorglukoseveerdier

Skermvisning:

@® Omnipod 5 + Meddelelser = nu #® v

Sensorvzerdier mangler
Meddelelser for hgj og lav glukose ..

Arsag: Meddelelser er slaet TIL,
og der er ikke modtaget
Sensorglukoseverdier i
20 minutter.

Det kan betyde, at der har veeret
signaltab eller et problem med
Sensoren, og Omnipod 5 App'en kan
ikke vise dine Sensorglukoseveerdier
eller give dig besked, nar din glukose
er for hoj eller lav.

Bip og vibration fra o 3-sekunders tone

Kontrolenheden: o 3-sekunders vibration

« Alarmen gentages hvert
5. minutialt 5 gange, indtil
Sensorglukoseverdierne
genoprettes, eller du bekreefter
meddelelsen.

Gor folgende: 1. Bekraftalarmen ved at

trykke pa klokkeikonet

for meddelelser og laese
meddelelsen, eller ved at afvise
meddelelsen pé laseskeermen.

2. Kontrollér, at Sensoren stadig
sidder fast pa din hud.

3. Huvis duvil minimere risikoen
for atbrydelser, skal du serge
for at baere FreeStyle Libre 2
Plus-Sensoren og Poden pa
samme side af kroppen. Tradles
kommunikation beveager sig
ikke nemt igennem kroppen.
Hvis forbindelsen mellem
Poden og Sensoren ofte gar
tabt, henvises der til "26.3 Ofte
stillede spergsmal om Sensoren”
paside 374.
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Akut lav glukose

Forsigtig: Lav glukose skal ALTID behandles med det samme.
Glukose pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL) er tegn pa betydeligt
lav blodglukose (meget lav glukose). Hvis det ikke behandles, kan det
fore til krampeanfald, bevidsthedstab og ded. Folg din behandlers
anbefalinger for behandling.

Hvis din Sensorglukoseveerdi er pa eller under 3,1 mmol/L (55 mg/dL),
sender din FreeStyle Libre 2 Plus veerdien til din Pod. Poden afgiver en
Adviserende Alarm for at lade dig vide, at din glukoseveerdi er meget lav.
Du kan bekrafte alarmen i din Kontrolenhed.

Hvis du ikke har en aktiv Pod, afgiver Omnipod 5 App'en en Adviserende
Alarm. Se "20.5 Kommunikation med FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren og
meddelelser om problemer" pa side 291.

Bemark: Alarmen udleses igen, hvis der efter bekreeftelse af den
forste Adviserende Alarm modtages endnu en Sensorglukoseveerdi pa
3,1 mmol/L (55 mg/dL) eller derunder. Du kan sztte den Adviserende
Alarm palydles (eller udszette den) i 30 minutter ved at bekreefte
skeermmeddelelsen.

Bemerk: Den Adviserende Alarm stopper kun med at gentages, nar der
nés en glukoseverdi pa 3,2 mmol/L (56 mg/dL) eller derover.

Gor dette: Brug en BG-maler til at bekrzefte din glukose. Lav glukose skal
behandles efter behov.

20.4 Sensorglukosetrends og -indikatorer

Farver og trendpile vises pa startskeermen for at vise din Sensorglukoseveerdi
og -trend. De skifter atheengigt af dit Malomrade for Glukose.

6 7 e . — Sensorglukoseveardien er inden for dit

Udvnkler sig stot Malomréade (i Manuel Tilstand)
6 7 e — Sensorglukoseverdien er inden for dit
Mélomréde (i Automatiseret Tilstand)

wakler sig stot )
— Sensorglukosevardien er under

3 8 e dit Mélomrade

wakler sigstot ||| — Sensorglukosevardien er over dit Mdlomrade.

14,30

Stiger langsomt

289



20 Brug af en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor med Omnipod 5

Trendpile for glukose

Folgende tabel beskriver trendpilene for Sensorglukoseveardierne.
Trendpilene vises alene med blat som eksempler.

Trendpile Beskrivelse

Glukose stiger hurtigt

0 (mere end 0,1 mmol/L [2 mg/dL]) pr. minut)
Glukose stiger hurtigt

e (mellem 0,06 og 0,1 mmol/L [1 0g2 mg/dL] pr.
minut)
Glukose eendres langsomt

e (mindre end 0,06 mmol/L [1 mg/dL] pr. minut)
Glukose falder hurtigt

9 (mellem 0,06 og 0,1 mmol/L [1 0g2 mg/dL] pr.
minut)
Glukose falder hurtigt

0 (mere end 0,1 mmol/L [2 mg/dL]) pr. minut)

Se Sensorglukose-grafen

Du kan se Sensor-grafen ved at trykke pa SE under Sensor-grafikonet i
nederste hojre side af startskeermen.

Hvis du trykker pé SE, vises Sensor-grafen.

Oe @ % ¥ 90% m 9:41 PM
6 7 0 0 15 IE FreeStyle Libre 2 Plus
H ’ ’
Automatiseret | rrinL Al @ 6time 12time 24 time
-22
18
o0 0 = 11
[} A4 L J
ee°®® °
____l._._!_.__. ______________________ 2_.__._._. _________________________
o ®eee -6
0e,.000°%°%0 0
-2
19:00 20:00 21:00
| | I |
| | o
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Hvis du vil se en forklaring over Sensor-grafen, skal du trykke pa
sporgsmalstegnet i nederste hojre hjorne af grafen.

Forklaringen over Sensor-grafen vises:

0840 @ O @ ®

[ I Malomrade for Glukose
@vre greense

---- Glukosemal
Nedre greense

eeee Sensorglukoseveerdi

3 o4 08100%
X

l I Automatiseret Tilstand

Automatiseret Tilstand er
begreenset

Insulin pa pause
(automatisk)

Maks. insulin er naet

Bolus

Forklaringen over Sensor-grafen beskriver farverne og linjerne, der bruges
pa grafen til at vise din Sensorglukose og insulintilfersel over de seneste

par timer.

20.5 Kommunikation med FreeStyle Libre 2
Plus-Sensoren og meddelelser om problemer

Kommunikationsmeddelelser

Herunder beskrives de kommunikationsmeddelelser, der vises pa Dashboardet
iOmnipod 5 App'en i forbindelse med FreeStyle Libre 2 Plus-systemet.

Kommunikationsmeddelelse

Beskrivelse

FORBINDER

7> FORBINDER...

Vises, nar du har pasat og scannet
en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor,
og din enhed eller Pod opretter
forbindelse til Sensoren.

SENSOR KLAR KL. <klokkeslet>

’ SENSOR KLAR VED 17.36 ‘

Vises ndr Sensoren er

tilsluttet og starter op, og
Sensorglukoseverdierne ikke er
tilgaengelige.

Der skal ikke gores noget i
Omnipod 5 App'en.
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Kommunikationsmeddelelse Beskrivelse

SENSOR ER TILSLUTTET Sensoren har netop fuldfert
OGKLAR opstart, og glukoseverdierne vil

[ SENSOR ER TILSLUTTET 0G KLAR| veere tilgeengelige om fa minutter.
SOGER EFTER POD Vises, hvis der ingen

kommunikation har veeret
med Poden inden for

de seneste 5 minutter af
opdateringsintervallet.

Tryk pa FLERE OPLYSNINGER for
at se mulige arsager og anbefalede
handlinger.

SOGER EFTER SENSOR Vises, nar der bruges en Sensor
med eller uden en Pod, og den
seneste Sensorglukosevaerdi ikke er
blevet registeret inden for vinduet
pa 5 minutter.

’:; SO@GER EFTER SENSOR...

Der er muligvis ingen gyldig,
tilgaengelig Sensorglukoseveerdi
pga. et kommunikationsproblem
mellem Pod og Sensor, eller det
kan veere et midlertidigt problem
med Sensoren (kan rettes, uden at
brugeren gor noget).

Tryk pa FLERE OPLYSNINGER
for at se anbefalede handlinger.
Kontrollér placeringen af Poden
og Sensoren.

Poden og Sensoren skal veere
placeret mindst 2,5 cm (1 tomme)
fra hinanden og inden for
hinandens synsfelt.
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Folgende er en oversigt over meddelelser om problemer med FreeStyle
Libre 2 Plus-Sensoren. Disse vises pa Dashboardet pa startskeermen og
angiver et problem og behov for handling. Meddelelserne vises med et rodt
alarmikon og med red tekst. Der er mere specifikke oplysninger om hver
meddelelse under oversigten.

Meddelelse og visning | Beskrivelse Gor dette

pa Dashboard’et af problemet

Sensor er for kold Din Sensor er for Flyt til et varmere

‘ © SENSOR ER FOR KOLD ‘ kold til at sende omrade, og prov igen
glukoseveerdier. om et par minutter.

Sensor er for varm Din Sensor er for Flyt til et koldere
‘ © SENSOR ER FOR VARM ‘ varm til at sende omrade, og prov igen
glukosevzrdier. om et par minutter.
Midlertidigt Din Sensor er Kontrollér igen om
Sensorproblem midlertidigt ikke 10 minutter.
‘ o MIDLERTIDIGT SENSORPROBLEM ‘ 1 Stand tll at Sende .
Sensorglukosevardier
til Pod'en eller
Omnipod 5 App'en.
Sensor afsluttede Din Sensor er Hvis du vil bruge
‘ @ SENSOR AFSLUTTEDE ‘ afsluttet. Din Omnipod 5-systemet
Omnipod 5-Podog | i Automatiseret
App far ikke flere Tilstand, skal du
oplysninger fraden | tilfoje en ny Sensor og
pageldende Sensor. | have en aktiv Pod pa.
Ingen Sensor Der er ikke registreret | Hvis du vil bruge
nogen Sensor. Omnipod 5
-systemet i
Automatiseret
Tilstand, skal du
tilfoje en Sensor og
have en aktiv Pod pa.
Udskift Sensor Systemet har Tag den gamle
registreret et problem | Sensor af.

@ UDSKIFT SENSOR

med din Sensor, som
ikke kan lgses. Din
Omnipod 5-Pod og
App far ikke flere
oplysninger fra den
pageldende Sensor.

Tilfej en ny Sensor.
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Meddelelse og visning | Beskrivelse Gor dette

pa Dashboard’et af problemet

Kunne ikke oprette Din Pod og Sensor Prov at forbinde

forbindelse kunne ikke oprette dem igen. Hvis

forbindelse. problemet fortseetter,
skal du genstarte
Kontrolenheden
eller udskifte den
nyligt pasatte Pod
eller Sensor.

Sensor er for kold

Skarmadvarsel Beskrivelse
Startskerm: Arsag: Din Sensor er for kold til at sende
ATZ85U glukoseveerdier.
oSENSORERFORKOLD Bip fra Pod’en: Ingen
( . ) Bip og vibration fra Kontrolenheden:
Ingen
. Gor folgende:

1. Flytdigtil et varmere sted.

2. Previgen om et par minutter.

Sensor er for varm
Skarmadvarsel Beskrivelse
Startskerm: Arsag: Din Sensor er for varm til at
“aa give en glukoseverdi.
@ smusonrrenvany Bip fra Pod’en: Ingen
Bip og vibration fra Kontrolenheden:
Ingen
. Gor folgende:
1. Flytdigtil et keligere sted.
2. Previgen om et par minutter.
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@ MIDLERTIDIGT SENSORPROBLEM

® BRUG FOR HJALP

Skermadvarsel Beskrivelse
Startskaerm: Arsag: Din Sensor er midlertidigt ikke i
ok stand til at sende Sensorglukoseveardier

til Pod'en eller Omnipod 5 App'en.

Bip fra Pod’en: Ingen

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
Ingen

Gor folgende:

» Vent, og prov igen om 10 minutter.

Sensor afsluttede

Skarmadvarsel

Beskrivelse

Omnipod 5 App:

Al =

c SENSOR AFSLUTTEDE

TILF@J SENSOR

Arsag: Din Sensor er afsluttet. Din
Omnipod 5-Pod og App far ikke flere
oplysninger fra den pagaeldende Sensor.

Bip fra Pod’en: Ingen

Bip og vibration fra Kontrolenheden:
Ingen

Gor folgende: Hvis du vil bruge
Omnipod 5-systemet i Automatiseret
Tilstand, skal du tilfeje en ny Sensor og
have en aktiv Pod pa.

1. TrykpaOK.

2. Tagden gamle Sensor af kroppen.
3. Tilfej en ny Sensor.
4

Scan den nye Sensor for at
aktivere den.

Bemark: Der er detaljerede anvisning
i "Pasetning af Sensoren" pa side

281 og "Scan Sensoren for at aktivere
den" pa side 282.
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Ingen Sensor
Skarmadvarsel Beskrivelse
Startskaerm: Arsag: Der er ikke registreret nogen Sensor.
o Bip fra Pod’en: Ingen
L Bip og vibration fra Kontrolenheden:

Ingen

Seneste Veerdi: 14. dec. (17.41)

Gor folgende: Hvis du vil bruge

Omnipod 5-systemet i Automatiseret

Tilstand, skal du tilfeje en Sensor og have en
aktiv Pod pa.

1. TrykpaTilfgj Sensor.
2. SatSensoren fast pa din krop.
3. Scanden nye Sensor for at aktivere den.

Bemerk: Der er detaljerede anvisning i
"Pasetning af Sensoren” pa side 281 og "Scan
Sensoren for at aktivere den" pa side 282.

Udskift Sensor
Skaermadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Systemet har registreret et problem
med din Sensor, som ikke kan lgses. Din
— Omnipod 5-Pod og App far ikke flere
o UDSKIFT SENSOR 1 . f d ° ld d S
oplysninger fra den pagaeldende Sensor.
Bip fra Pod’en: Ingen
Bip og vibration fra Kontrolenheden: Ingen

Gor folgende:

1. Trykpa OK(pa Omnipod 5 Appens
skaerm), eller tryk pa Tilfej Sensor
(pa startskeermen).

2. Tagden gamle Sensor af kroppen.
3. Tilfej en ny Sensor.
4. Scanden nye Sensor for at aktivere den.

Bemark: Der er detaljerede anvisning i
"Pasaetning af Sensoren” pa side 281 og "Scan
Sensoren for at aktivere den" pa side 282.
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Kunne ikke oprette forbindelse

Skarmadvarsel Beskrivelse
Startskerm: Arsag: Din Sensor blev ikke tilsluttet
Pod'en.
Al 29 1E . N
KUNNE IKKE OPRETTE FORBINDELSE Blp fra POd en: Ingen
Bip og vibration fra Kontrolenheden:
Ingen
Gor folgende:

1. Prov at tilslutte Sensoren igen.

2. Hvis problemet fortseetter, skal du
udskifte Sensoren.

Sadan skal du reagere pa meddelelser om problemer

Omnipod 5 App'en viser meddelelser pa skeermen med dit Dashboard, nar der
er et muligt problem med Sensoren. Reagér pa problemerne hurtigst muligt.

1. Nar der vises en meddelelse, skal du Al 285U |
folge anvisningerne pa skeermen. @ SENSOR ER FORKOLD
Hvis du f.eks. ser alarmen SENSOR ER
FOR KOLD, kan du trykke pa knappen
BRUG FOR HJELR.

2. Nar du trykker pa knappen BRUG

FOR HJZLP, vises der en forklaring Sensor erfor keld

Sensoren er for kold til at sende

over problemet med en anbefaling om, :

" . sensorglukoseveerdier. Prgv
hvad du skal gore, f.eks. "Provigen om igen om et par minutter.
et par minutter”.

Hvis problemet fortseetter, og du far flere
meddelelser pa enheden, skal du kontakte
Kundeservice.
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20.6 Om tilslutning af en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor
til Pod’en

Omnipod 5-systemet er designet til at virke med FreeStyle Libre 2
Plus-Sensoren. Hvis du vil bruge FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren
sammen med Omnipod 5-systemet, skal du erhverve dig FreeStyle Libre 2
Plus-Sensorer samt brugsanvisningen til FreeStyle Libre 2 Plus.

Inden du kan se og bruge Sensorglukosevzerdierne i Omnipod 5-systemet,
skal du forst indstille Omnipod 5-systemet til at lade Poden kommunikere
med en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor. Nar disse er tilsluttet, kan du bruge
systemet i Automatiseret Tilstand, se Sensorglukosevaerdi i Omnipod 5
App'en og bruge Sensorglukosevardierne i bolusberegneren i bade Manuel
og Automatiseret Tilstand.

Sensoren kan sluttes til Poden under opvarmning af Sensoren, men
opvarmningen skal fuldferes, for den kan sende glukosevaerdier til Poden.

For du begynder, skal du overveje folgende:

« Omnipod 5-systemet vil ikke oprette
forbindelse til en FreeStyle Libre 2 Plus-
Sensor, hvis du har startet Sensoren

Ny Sensor pakraevet

Den aktuelle FreeStyle Libre 2 Plus

med en anden enhed. Du skal starte Sensor har tidligere veeret slaet
. ' til og kan ikke fgjes til Omnipod 5
Sensoren med Omnipod 5 App'en. prie A
o Hvis duallerede har en Sensor, der har Fjern din aktuelle Sensor, og folg

. . derefter vejledningen pé skaermen
veeret aktlveret uden fOI' Omnlpod 5 for at placere og fgje en ny Sensor
App'en, vil systemet lade dig vide, at il omnipod $ App'en.
der skal bruges en ny Sensor. Tag den oK

aktuelle Sensor af, og sat en ny Sensor
p4, eller vent, indtil du er klar til at
starte en ny FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor.

Der er yderligere anvisninger i brug af FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren i
brugsanvisningen til FreeStyle Libre 2 Plus.
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20.7 Sadan tilsluttes en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor
under den fgrste opseetning af Pod’en

Hvis du vil gore FreeStyle Libre 2 Plus til din foretrukne Sensor, skal du
folge disse trin:

1.

Nar du bliver spurgt, skal du veelge
FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor blandt
mulighederne pa skermen.

e Dexcom G6

o FreeStyle Libre 2 Plus
« Ingen Sensor

Tryk pa BEKRAFT.

App'en bekreefter dit valg at CGM.
Herefter beder App'en dig om at
gennemse dine CGM-indstillinger.

P& skeermen Gennemse dine
Sensorindstillinger skal du trykke
pa OK for at gennemse eller om
nedvendigt justere dine indstillinger
for FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren.

Veelg din Sensor:
(O  Dexcom G6
(@®  FreeStyle Libre 2 Plus

(O  Ingen Sensor

BEKRAFT

3 94 0100%

17.50 @ [ Q)

Gennemse dine
sensorindstillinger

Dit valg af Sensor er blevet bekreeftet.
Gennemse og tilpas dine Indstillinger for
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

Du kan justere disse Indstillinger senere.

(=> Administrer Sensor > Indstillinger
for Sensor)
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Indstillinger for lav glukose: Gennemse
eller juster dine Indstillinger for
lav glukose.

o Meddelelserne er som standard
slaet TIL. Hvis skifteknappen er
slaet FRA (gratonet), skal du trykke
pé den for at sla den TIL.

« Hvis Indstillingen for lav glukose er
korrekt, skal du trykke pa NASTE
for at fortseette til skeermen med
Indstillinger for hej glukose.

 Hvis du vil eendre Indstillingen
for lav glukose, skal du trykke pa
glukosefeltet for at abne et rullehjul.

Velg en verdi for lav glukose, og tryk
s pd UDF@RT for at gemme dit valg.

Tryk pa NASTE for at fortseette til

17.50 @ [ NQ) 394 0100%

¢ Gennemse Indstillinger

Lav glukose [ )
Til

Giv besked, nar glukose falder
til under dette niveau
(3,3 mmol/L til 56 mmolsL)

3,9 mmol/L

Tilsidesaet lydstyrkeindstillinger .
Til

Sla TIL, hvis der altid skal afspilles en
lyd, nér der kommer en meddelelse pa
ldseskaermen, selv om din Kontrolenhed

T i o ey

ANNULLER NASTE

skeermen med indstillinger for hej glukose.

Velg lydstyrke for advarslerne.

Indstillinger for hej glukose:
Gennemse eller juster dine
Indstillinger for hej glukose.

» Meddelelserne er som standard
slaet TIL. Hvis skifteknappen er
slaet FRA (gratonet), skal du trykke
pé den for at sla den TIL.

 Hvis Indstillingen for hej glukose
er korrekt, skal du trykke pa
NZASTE for at fortseette til skeermen
med Indstillinger for manglende
Sensorglukoseverdier.

 Hvis du vil eendre Indstillingen
for hej glukose, skal du trykke pa
glukosefeltet for at abne et rullehjul.

Velg en veerdi for hej glukose pa
listen, og tryk sa pa UDF@RT for at
gemme veerdien.

Veelg lydstyrke for advarslerne.

3 +94 0100%

& Gennemse Indstillinger

Haj glukose [ )
Til

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

1 3,3 mmol/L

Tilsidesaet lydstyrkeindstillinger .
Til

SIa TIL, hvis der altid skal afspilles en
lyd, nar der kommer en meddelelse pa
l4seskaermen, selv om din Kontrolenhed

o T

ANNULLER NASTE
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10.

11.
12.

Tryk pa NASTE for at fortseette til skeermen med Indstillinger for

manglende Sensorglukoseverdier.

Manglende Sensorglukoseverdier:
Sla meddelelser til, eller juster

Indstillingerne for meddelelser om
manglende Sensorglukoseveerdier.

Bemark: Advarslen Sensorverdier
mangler er designet til at give dig
besked, hvis der ikke er modtaget
Sensorglukoseverdier i 20 minutter.
Det betyder, at der har vaeret et
signaltab mellem Sensoren og
Poden, eller at der er et problem
med Sensoren.

o Meddelelserne er som standard
slaet TIL. Hvis skifteknappen er
slaet FRA (gratonet), skal du trykke
pé den for at sla den TIL.

o Velg lydstyrke for advarslerne.

o Tryk pa NASTE for at gemme dine
indstillinger.

17.52 @ [ NQ] 394 0100%

¢ Gennemse Indstillinger

Sensorveerdier mangler [ )
Til

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

Denne advarsel giver dig besked, nar

dine sensorglukoseveerdier ikke er
blevet modtaget i 20 minutter.

Tilsideseet lydstyrkeindstillinger .
Til

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

ANNULLER NASTE

Systemet bekrefter, at dine Sensorindstillinger er blevet gemt.

Tilfojer herefter din Sensor ved at
trykke pa TILF@J.

17.52 @ [ NQ) 394 0100%

< Valg af Sensor
Valg af Sensor bekraeftet

Vil du fgje FreeStyle Libre 2 Plus til
Omnipod 5 App'en nu?

TILF@J

IKKE NU
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13. Dukan pa dette tidspunkt paseette en 17429 0 @ @ % 9.4 0100%
FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor. < Placer Sensor

Hvis du har brug for mere hjelp, skal
du trykke pa Sadan placerer du en
Sensor nederst pa skeermen for at se en
trinvis vejledning med billeder.

Placer en ny Sensor. Sensoren bor

placeres bag pa din overarm.

Nar du har pasat Sensoren, skal du
trykke pa FORTSAT.

@ SADAN PLACERER DU EN SENSOR

FORTSAT

14. Scan din FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor
ved at holde Kontrolenheden op mod I ARSLIIS & el Dk
Sensoren, sd den kan scanne Sensoren & Scan Sensor
og starte aktivering.

Hvis du har brug for mere hjzelp, kan Scan nu
du trykke pa SADAN SCANNER DU EN
SENSOR nederst pa skeermen for at fa
anvisninger i scanning.

Nér scanningen er udfort, vises
meddelelsen Scanning udfert.

Tryk pa OK.
Det kan tage op til 20 minutter for

Sensoren at oprette forbindelse til
Poden og vise deti App'en.

Hvis der er kommunikation med
Pod’en: Skeermen viser enten antallet
af dage, indtil Sensoren afsluttes, eller
hvis Sensoren stadig er ved at starte op,
vises den resterende tid, indtil Sensoren er klar.

0 SADAN SCANNER DU EN
SENSOR

Hvis Pod’en ikke kan fa forbindelse til Sensoren inden for
20 minutter: Meddelelsen Pod og Sensor kunne ikke forbindes vises.
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Prov at forbinde dem igen. Hvis problemet fortseetter, kan det veere
nedvendigt at udskifte Sensoren.

15. Hvis der er kommunikation
med Poden, kan du skifte til SKift til Automatiseret
Automatiseret Tilstand. Tilstand?

Tryk pa JA for at skifte til
Automatiseret Tilstand.

16. Automatiseret: Begranset tilstand 1804 © 0 @ @ % +94 0100%

: Automatiseret

Mens Sensoren varmer op, 0g =
indtil Sensoren kan sende en aktuel

DASHBOARD INSULIN POD-INFO
glukoseveerdi til Poden, er systemet i C—
Automatiseret: Begreenset tilstand. Al 2,85 E
Nar opvarmningen er fuldfert
og Sensorglukosevardierne 6 7 e
tilgeengelige, overgar systemet til )
Automatiseret Tilstand. mmol/L

FreeStyle Libre 2 Plus

Sensorglukoseveerdierne opdateres
hvert 5. minut, indtil Sensoren afsluttes SIDSTE BOLUS SENSOR.GRAF
eller slettes fra systemet.

3,05 |

Enheder

14. dec. (17.35) SE

20.8 Aftagning af Sensoren: Udlgb og sletning

Tag den gamle Sensor af ved at traekke op i kanten af plasteret og langsomt
treekke det af med én beveegelse.

Sensoren er til engangsbrug og skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer. Der er anvisninger i at tage Sensorer af og bortskaffe dem i
brugervejledningen til FreeStyle Libre 2 Plus.

Afslutning af Sensoren

Nar Sensoren nar slutningen pa sin holdbarhed, viser startskaermen, at
Sensoren er afsluttet med meddelelsen SENSOR AFSLUTTEDE. Du kan nu
tage Sensoren af kroppen og sette en ny Sensor pa. Der er flere oplysninger
om meddelelsen Sensor afsluttede i "20.5 Kommunikation med FreeStyle
Libre 2 Plus-Sensoren og meddelelser om problemer" pé side 291.
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Sletning af en Sensor

Huvis du vil tage Sensoren af, for dens holdbarhed udleber, skal du slette
den i Omnipod 5. Hvis en Sensor slettes, forteller det Poden, at den skal
stoppe med at kommunikere med og lede efter den pageldende Sensor.

Du beheover ikke at slette en Sensor, der bruges i hele dens
holdbarhedsperiode.

Sadan sletter du en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor ved hjelp af Omnipod 5
App'en:

1. Tryk pa Administrer Sensor i menuen.

omni

& skifttilstand

$  Aktivitet
® Pod
. Administrer Sensor

@ Indtast BG
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2. Hvis duvil slette en nuvaerende

Sensor, skal du trykke pa SLET
SENSOR nederst pa skeermen, si
Poden far instruktioner om at atbryde
forbindelsen til Sensoren.

Hyvis systemet er i Automatiseret
Tilstand, vises meddelelsen "Skift til
Manuel Tilstand".

Bemerk: Systemet skal veere i Manuel
Tilstand, for at du kan slette en Sensor.

Derefter beder Omnipod 5 App'en
dig om at bekraefte, at du vil slette
Sensoren. Tryk pa SLET.

Hvis du ikke vil slet:ce Sensoren, skal du
trykke pa ANNULLER.

Omnipod 5 App'en bekrefter, at
Sensoren er slettet.

Tag den gamle Sensor af kroppen.

Nar du har slettet Sensoren, viser
Omnipod 5 App'en, at din Pod ikke er
tilsluttet nogen aktiv Sensor.

Bemerk: Du kan tilfeje en ny Sensor
ved at trykke pa TILF@J SENSOR og
folge anvisningerne pa skeermen, der
beder dig om at paszette, aktivere og
parre Omnipod 5-systemet med den
nye Sensor.

Brug af en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor med Omnipod 5 20

3 +9A4 0100%

& Administrer Sensor

Nuvaerende Sensor

FreeStyle Libre 2 Plus Skift >

Udlgber: 15 dage (17.34)

SN: XYZ456

For at tilfgje en ny Sensor skal du
forst slette denne Sensor.

INDSTILLINGER FOR SENSOR

LUK SLET SENSOR

Slet Sensor?

ANNULLER

3 94 0100%

< Administrer Sensor

Nuvaerende Sensor
FreeStyle Libre 2 Plus

Ingen Sensor

Skift >

Du skal tilfgje en Sensor for at

kunne bruge Omnipod 5 App'en i
Automatiseret Tilstand.

INDSTILLINGER FOR SENSOR

LUK TILF@J SENSOR
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20.9 Sadan skifter du til FreeStyle Libre 2 Plus fra en
anden Sensor

Omnipod 5-systemet er kompatibelt med mere end ét Sensormaerke eller
én Sensormodel. Hvis du vil skifte fra en anden kompatibel Sensor til at
bruge en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor med dit Omnipod 5-system, kan du
skifte Sensor i Omnipod 5 App'en.

Bemeerk: Skift af Sensortyper skal gores mellem udskiftning af Pods.
En Pod kan ikke forbindes med mere end ét Sensormerke eller én
Sensormodel, mens den bruges.

Sadan skifter du til FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren fra en anden Sensor:

1. Abn skeermen POD-INFO i 1745 © 0 @ @ % $9.4 B100%
Omnipod 5 App'en. =

Bemerk: Du kan ikke skifte Sensortype,
mens du har en aktiv Pod pa. Hvis du har |
en aktiv Pod, vises meddelelsen "Vent til
naeste skift af Pod" pa skeermen, hvis du AR

forseger at skifte.

DASHBOARD INSULIN POD-INFO

Naviger til menuknappen (=) >

Administrer sensor.
2. Omnipod 5 App'en viser din BES

aktuelle Sensor.

Tryk pa Skift > for at skifte til en anden (eller ingen) Sensor.

Du har maske f.eks. brugt en Dexcom $®0 ¥ 90% & 9:41PM
G6 og vil gerne skifte til en FreeStyle ¢ Valgaf Sensor
Libre 2 Plus-Sensor.

. X Veelg din Sensor:
3. Skeermen Valg af Sensor viser dine

muligheder med din valgte aktuelle

O  DexcomG6
Sensormodel.

4. Hvis du vil skifte til en FreeStyle Libre 2 @  Freestyle Libre 2 Plus
Plus-Sensor med Omnipod 5-systemet,
skal du veelge FreeStyle Libre 2 Plus. O Ingen Sensor

Tryk pa GEM.

5. Omnipod 5 App'en bekreefter dit skift
til FreeStyle Libre 2 Plus.

Tryk pa BEKRAFT for at bekrafte.

ANNULLER GEM
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6. Gennemse dine Sensorindstillinger.
Tryk pa OK.

En rakke skerme vises, s du kan
indtaste eller justere dine indstillinger
for meddelelser om:

« Lavglukose
» Hoj glukose
« Manglende CGM-vardier

Bemzrk: Der er detaljerede anvisninger

og skaermbilleder med henblik pa

gennemgang af dine indstillinger i trin 3

til 81"20.7 Sadan tilsluttes en FreeStyle
Libre 2 Plus-Sensor under
den forste opseetning af
Poden" pa side 299.

7. Omnipod 5 App'en sporger:

Vil du foje en FreeStyle Libre 2
Plus-Sensor til Omnipod 5 nu?

Tryk pa TILF@J for at tilfeje din
FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor.

Tryk pa IKKE NU for at tilfeje FreeStyle
Libre 2 Plus-Sensoren til Omnipod 5
App'en senere.

Folg anvisningerne pa skeermen
for at pasaette, aktivere og parre
Omnipod 5-systemet med en
ny Sensor.

Bemark: Gennemse afsnit "20.7. Sadan
tilsluttes en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor
under den forste opsetning af Poden" pa
side 312 for at fa flere oplysninger om at
pasette og scanne en Sensor.

Brug af en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor med Omnipod 5 20

3 94 0100%

Gennemse dine
sensorindstillinger

Dit valg af Sensor er blevet bekraeftet.
Gennemse og tilpas dine Indstillinger for
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor.

Du kan justere disse Indstillinger senere.

(=> Administrer Sensor > Indstillinger
for Sensor)

& Valg af Sensor
Valg af Sensor bekraeftet

Vil du fgje FreeStyle Libre 2 Plus til
Omnipod 5 App'en nu?

TILF@J

IKKE NU

8. Herefter vil skaermene vejlede dig gennem folgende opgaver:

a. Péseet FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren. Se trin 10 pé side 301 for at

fa flere oplysninger.

b. Scan og aktivér den nye Sensor. Se trin 11 pa side 302 for at fa flere

oplysninger.
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c. Aktivér en ny Pod, og vent pa, at Sensorens opvarmning fuldferes.
Herefter kan du skifte til Automatiseret Tilstand. Se trin 12 0g 13

pa side 302.
Automatiseret: Begraenset tilstand

Mens Sensoren varmer op, 0g

indtil Sensoren kan sende en aktuel
glukoseveerdi til Poden, er systemet i
Automatiseret: Begreenset tilstand.

Nar opvarmningen er fuldfert

og Sensorglukoseverdierne
tilgeengelige, overgar systemet til
Automatiseret Tilstand.
Sensorglukoseveerdierne opdateres
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Denne side er med vilje tom.
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Vigtig sikkerhedsinformation om
Automatiseret Tilstand

Advarsler i Automatiseret
Tilstand

Advarsel: SmartAdjust-teknologien
ma IKKE anvendes af personer
under 2 ar. SmartAdjust-teknologien
ma heller IKKE anvendes til
personer, der skal bruge mindre

end 5 insulinenheder pr. dag,

da sikkerheden ved teknologien

ikke er blevet vurderet hos denne
patientgruppe.

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

Advarsel: Veer ALTID opmeerksom
pa din aktuelle Sensorglukoseveerdi,
stol pa, hvordan din krop foles, og
ignorer ikke symptomer pa hej og
lav glukose. Selv om insulintilfersel
justeres automatisk i Automatiseret
Tilstand med det mél at bringe dit
glukoseniveau til dit definerede
Glukosemal, kan alvorligt lav
blodglukose eller alvorligt hoj
blodglukose stadig forekomme.

Hvis dine Sensorglukoseverdier
ikke stemmer overens med dine
symptomer, skal du ALTID

kontrollere din blodglukose med
en BG-maler, overveje behandling
og/eller Sensorkalibrering,

hvis det er nedvendigt. Skift
ALTID til Manuel Tilstand, hvis
du foler, at du far unejagtige
sensorglukoseverdier.

« Fejlagtigt hoje
Sensorglukoseverdier kan
forarsage for hoj tilforsel af
insulin, hvilket kan medfere
alvorligt lav blodglukose,
krampeanfald, bevidstleshed
eller dedsfald.

o Fejlagtigtlave
Sensorglukoseveerdier kan
forarsage for lange pauser i
insulintilforslen, hvilket kan
medfere hej blodglukose, DKA
eller dod.

Hvis du har symptomer, som

ikke stemmer overens med dine
blodglukoseverdier, og du har
fulgt alle de beskrevne anvisninger
i denne tekniske brugervejledning,
skal du kontakte din behandler.

Advarsel: UNDLAD at give
insulin, f.eks. ved injektion eller
inhalation, mens du baerer en aktiv
Pod, da dette kan medfore lav
blodglukose. Omnipod 5-systemet
kan ikke spore insulin, der indgives
udenom systemet. Kontakt din
behandler for at fa oplyst, hvor
lang tid du skal vente efter manuel
indgift af insulin, for du kan starte
Automatiseret Tilstand.
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Advarsel: Hold ALTID gje med
symptomer pd lav blodglukose,
mens Aktivitetsfunktionen

er slaet til. Lav blodglukose

kan stadig forekomme, nar
Aktivitetsfunktionen anvendes.
Folg din behandlers anvisninger
i, hvordan du undgar og
behandler lav blodglukose. Hvis
lav blodglukose ikke behandles,
kan det fore til krampeanfald,
bevidstlashed eller dodsfald.

Advarsel: Brug IKKE

Omnipod 5-systemet sammen
med Dexcom G6-Sensoren, hvis
du tager hydroxyurea, som er

et leegemiddel, der anvendes til
sygdomsbehandling, herunder
kreeft og seglcelleanaemi. Dexcom
G6-Sensorglukosevardierne

kan veere falsk forhejede og kan
resultere i overdosering af insulin,
hvilket kan fore til alvorligt

lav blodglukose.
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21 Om Automatiseret Tilstand

21.1 Om Automatiseret Tilstand

Advarsel: UNDLAD at give insulin, f.eks. ved injektion eller
inhalation, mens du baerer en aktiv Pod, da dette kan medfore lav
blodglukose. Omnipod 5-systemet kan ikke spore insulin, der indgives
udenom systemet. Kontakt din behandler for at fa oplyst, hvor lang

tid du skal vente efter manuel indgift af insulin, for du kan starte
Automatiseret Tilstand.

Advarsel: Vaer ALTID opmaerksom pa din aktuelle Sensorglukoseveerdi,
stol pa, hvordan din krop feles, og ignorer ikke symptomer pa hgj og

lav glukose. Selv om insulintilfersel justeres automatisk i Automatiseret
Tilstand med det mal at bringe dit glukoseniveau til det fastsatte
Glukosemal, kan der stadig forekomme alvorligt lav blodglukose eller
alvorligt hej blodglukose.

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

er nodvendigt. Skift ALTID til Manuel Tilstand, hvis du feler, at du far
ungjagtige Sensorglukosevardier.

» Fejlagtigt hoje Sensorglukoseveerdier kan forarsage for hoj
tilforsel af insulin, hvilket kan medfere alvorligt lav blodglukose,
krampeanfald, bevidstleshed eller dodsfald.

« Fejlagtigt lave Sensorglukosevaerdier kan forarsage for lange
pauser i insulintilforslen, hvilket kan medfere hej blodglukose,
DKA eller ded.

Hvis du har symptomer, som ikke stemmer overens med dine
blodglukosevzrdier, og du har fulgt alle de beskrevne anvisninger
i denne tekniske brugervejledning, skal du kontakte din behandler.

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

Automatiseret Tilstand er en afgerende funktion i Omnipod 5-systemet.
I Automatiseret Tilstand forudsiger SmartAdjust™-teknologien
(Omnipod 5-algoritmen), hvad din glukoseveerdi vil ligge pa 60 minutter
senere. SmartAdjust-teknologien bruger disse oplysninger sammen med
din aktuelle Sensorglukosevzerdi og -trend til at justere insulintilferslen
automatisk hvert 5. minut. Systemets mal er at hjeelpe dig med at bringe
din glukoseveerdi inden for dit definerede Glukosemal.
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SmartAdjust-teknologien er pa selve Poden. Systemet bliver i
Automatiseret Tilstand, ogsa selvom Kontrolenheden, der styrer

in Omnipod 5 App, er uden for Podens reekkevidde. Nar Poden og
Kontrolenheden er inden for reekkevidde, sender Poden sine oplysninger
tilbage til Omnipod 5 App'en, opdaterer startskaermen til at vise din aktive
Al samt den seneste Sensorglukoseverdi og -trend.

Bemerk: Tilfer ALTID bolus ved maltider som anvist af din behandler.
I Automatiseret Tilstand kreever bolusdoser ved maltider stadig, at du
programmerer og tilferer bolussen. Hvis du undlader at tilfere en bolus
ved maltider kan det fore til hoj blodglukose.

Sadan beregnes og tilfgres insulin i Automatiseret Tilstand

Omnipod 5-systemet bruger din totale daglige insulinhistorik for brug
af de seneste Pods til at bestemme, hvor meget insulin din krop har brug
for. Den beregnede mengde pr. time kaldes for Tilpasset Basalrate, der
fungerer som udgangspunkt for automatiseret insulintilfersel.

Med hver Pod-udskiftning leerer Omnipod 5-systemet dit seneste daglige
insulinbehov og opdaterer oplysningerne om din totale daglige insulin,
hvilket medferer, at din Tilpassede Basalrate eendres med hver ny Pod,

sa dit eegte insulinbehov bedre kan opfyldes.

Nar systemet bruger Tilpasset Basalrate som udgangspunkt, kan det
automatisk ege, nedszette eller saette insulintilforsel pa pause hvert
5. minut for at hjeelpe dig med at na dit Glukosemal.

@gning af insulintilfersel

Systemet kan gge insulintilforslen ved at give en serie insulinmikrobolusser
(sma meengder insulin, der indgives hvert 5. minut) som reaktion pa
forhejet glukose, eller hvis systemet forudsiger, at din glukose kommer
over dit Glukosemal inden for de nzeste 60 minutter.

Nedsattelse og pausering af insulintilfgrslen

Systemet kan nedseaette eller pausere automatiseret insulintilforsel
pé ethvert tidspunkt, hvor dine veerdier forventes at ligge under dit
Glukosemal eller for at beskytte mod lav blodglukose.

Det vil altid saette insulin pa pause, hvis den seneste malte Sensorglukosevaerdi
var under 3,3 mmol/L (60 mg/dL).

Visning af Automatiseret insulintilfgrsel

Sensorgrafen pé startskeermen viser, hvornar Omnipod 5-systemet har sat
insulintilforsel pa pause eller har naet maksimal tilforsel. Se "11.2 Sddan
kan du se Sensor-grafen" pa side 132.
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Den maengde Automatiseret insulintilforsel, der gives hvert 5. minut
i Automatiseret Tilstand, kan ses pa fanen Automatiske heendelser pa
skeermen Historikoplysninger. Se "Automatiske heendelser” pa side 144.

Fanen Automatiske haendelser viser den totale mangde automatiseret
insulin, der indgives hvert 5. minut. Denne fane viser al automatiseret
insulin, bade udgangspunktet for Tilpasset Basalrate og alle eventuelle
justeringer op eller ned pa grund af din Sensorglukosevaerdi og -trend
og/eller den forventede vaerdi 60 minutter senere. Veerdierne vil altid veere
lave. (Husk, at en basalrate pa 0,60 IE/t vil vaere ligesom at fa 0,05 IE hvert
5. minut).

Bemeerk: Din Sensorglukoseveerdi informerer om, hvor meget insulin
Systemet vil indgive over den naeste periode pa 5 minutter. Hvis din
Sensorglukoseverdi kl. 11.00 f.eks. faldt til 3,2 mmol/L (56 mg/dL), vil
SmartAdjust-teknologien ikke indgive en mikrobolus kl. 11.05. Fanen
Automatiske heendelser vil vise 0 IE kl. 11.05 som vist i tabellen nedenfor.

Sensor (mmol/L {mg/dL}) | Insulinmzngde (IE)
11.05 3,4 (61) 0
11.00 3,2(56) 0,05

Justering af indstillinger for Automatiseret insulintilforsel

Nér du bruger Automatiseret Tilstand, er Glukosemal den vigtigste
Indstilling, der kan justeres, og som péavirker Automatiseret insulintilforsel.
Glukosemalet kan tilpasses i intervallet 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL)
(i trin pa 0,55 mmol/L eller 10 mg/dL), og du kan oprette op til 8 forskellige
tidssegmenter om dagen. Hvis du eger Glukosemalets indstillede veerdi, vil
SmartAdjust-teknologien indgive mindre automatiseret insulin. Det kan
veere nyttigt at eendre dit Glukosemal:

« Hvis der er tidspunkter pa dagen, hvor du er mere eller mindre
folsom over for insulin (f.eks. hvis du og din behandler identificerer
et tidspunkt pé dagen, hvor du er i storre risiko for lav blodglukose,
hvilket kan kraeve et hojere Glukosemal). Din behandler kan hjzlpe
dig med at veelge andre Glukosemalveerdier for forskellige tidspunkter
pé dagen.

o Hvis du gerne vil seenke dine Sensorglukoseveerdier gradvist til et
lavere Glukosemal (f.eks. nar du starter systemet for forste gang).

Tal med din behandler, for du foretager nogen sendringer ved dit
Glukosemal. Se "Kliniske afprevninger med Omnipod 5" pa side
339angéaende information om kliniske afprevninger for hvert Glukosemal.

SmartBolus-beregnerens indstillinger kan ogsa justeres til at pavirke
den Totale Daglige Insulin, du fér tilfert, samt glukose efter et maltid.
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Disse indstillinger omfatter Insulin-til-kulh.-Forhold, Korrektionsfaktor,
Korriger Over, Omvendt Korrektion og Varighed af insulinens virkning.
De pavirker alle de bolusmengder, du tilferer i bade Manuel og
Automatiseret Tilstand.

Bemark: Det er vigtigt at forsta, at hvis du eendrer dine Basalprogrammer,
pavirker Maks. Basal, Korrektionsfaktor eller Varighed af insulinens
virkning ikke SmartAdjust-teknologien (Omnipod 5-algoritmen).

21.2 Om Sensoren i Automatiseret Tilstand

Advarsel: Veer ALTID opmerksom pé din aktuelle Sensorglukoseveerdi,
stol p4, hvordan din krop foles, og ignorer ikke symptomer pa hoj og

lav glukose. Selv om insulintilforsel justeres automatisk i Automatiseret
Tilstand med det mél at bringe dit glukoseniveau til det fastsatte
Glukosemal, kan der stadig forekomme alvorligt lav blodglukose eller
alvorligt hej blodglukose.

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

er nodvendigt. Skift ALTID til Manuel Tilstand, hvis du feler, at du far
ungjagtige Sensorglukosevaerdier.

 Fejlagtigt hoje Sensorglukoseveerdier kan forarsage for hej tilforsel af
insulin, hvilket kan medfere alvorligt lav blodglukose, krampeanfald,
bevidstloshed eller dedsfald.

« Fejlagtigt lave Sensorglukoseverdier kan forarsage for lange pauser
i insulintilferslen, hvilket kan medfere hoj blodglukose, DKA
eller dod.

Hvis du har symptomer, som ikke stemmer overens med dine
blodglukosevzrdier, og du har fulgt alle de beskrevne anvisninger i
denne tekniske brugervejledning, skal du kontakte din behandler.

I Automatiseret Tilstand skal Omnipod 5-systemet bruge din aktuelle
og forventede Sensorglukoseverdi til at beregne Automatiseret
insulintilforsel. Sensorglukoseverdier og -trends kan ogsé bruges af
SmartBolus-beregneren i bade Automatiseret og Manuel Tilstand.

Det er vigtigt, at Sensoren fungerer korrekt, tilforer nojagtige veerdier og
kan oprette forbindelse til din Pod.
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Ver opmarksom pa dine Sensorglukoseveerdier for at kontrollere
Sensorens nejagtighed. Hvis du far symptomer, der ikke stemmer overens
med dine Sensorglukosevardier, skal du bruge en seerskilt BG-maler.

Hvis din Pod og Sensor mister forbindelsen i Automatiseret Tilstand,
vil systemet overga til Automatiseret: Begraenset tilstand. Der er flere
oplysninger om Automatiseret: Begraenseti“21.5 Om Automatiseret
Tilstand: Begraenset" pa side 320.

Hvis forbindelsen mellem Poden og Sensoren ofte gér tabt, henvises der til
"26.3 Ofte stillede spergsmal om Sensoren" pa side 374.

Forbindelsesproblemer kan ofte lgses pa folgende mader:

o Sorg for, at Poden og Sensoren sidder inden for hinandens synsfelt, sa
de kan "se" hinanden.

«  Hvis dubruger Dexcom G6:

o Kontrollér, at din aktuelle, aktive Sender er parret med Poden ved
at kontrollere at Senderens serienummer (SN), der er gemt i bade
Omnipod 5 App'en og Dexcom G6-mobilappen, er det samme.

+ Kontrollér, at din aktive Sender ikke er parret med en Dexcom G6-
modtager eller andet medicinsk udstyr. Nar du bruger Omnipod 5,
er Poden det eneste medicinsk udstyr, som Senderen kan parres
med. Du skal bruge Dexcom G6-mobilappen pa en smartphone
for at handtere Sensoralarmer og for at starte og stoppe Sensorer
og Sendere.

o Hvis du bruger FreeStyle Libre 2 Plus:

 Kontrollér, at din Sensor blev startet i Omnipod 5 App'en. Hvis din
Sensor blev startet med en anden enhed, vil du ikke kunne bruge
Sensoren med Omnipod 5.

21.3 Bolusindstillinger og vigtigheden af en bolus

I Automatiseret Tilstand tilferer Omnipod 5-systemet automatisk insulin
hvert 5. minut. Du skal dog stadig tilfere en bolus ifm. maltider. Der er
oplysninger om, hvordan man tilferer en bolus i "SmartBolus-beregner
Vigtig sikkerhedsinformation" pa side 207.

Ved tilfersel af en bolus anbefales det at:

o Trykke pa BRUG SENSOR for at bruge din Sensorglukoseveerdi
i SmartBolus-beregneren. Dette sikrer, at trends fra din Sensor
medtages i beregningerne, og nedvendige justeringer foretages for at
korrigere for denne trend.
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o Gennemse beregningerne fra SmartBolus-beregneren for nejagtighed.
Hvis beregningerne viser en anden mengde, end du forventer, skal du
annullere bolussen og starte forfra.

o Sealtid pa statuslinjen for at bekrzfte, at tilforslen er startet, for du
lukker Omnipod 5 App'en.

Bemeerk: Hvis du gar ud af Omnipod 5 App'en i mere end 5 minutter,
mens du foretager aendringer ved din bolustilfersel, vil du miste de
oplysninger, du har indtastet i SmartBolus-beregneren.

21.4 Tilpasning af Pod’en

I Automatiseret Tilstand tilpasses Automatiseret insulintilforsel

dine skiftende behov, mens du har systemet pa. Nar du bruger

Omnipod 5-systemet, og din historik over insulintilforsel opbygges,

vil SmartAdjust-teknologien automatisk opdatere din naeste Pod med
oplysninger fra dine sidste par Pods om din nylige Totale Daglige Insulin
(TDI).

Din Tilpassede Basalrate ved udgangspunktet baseres pa, hvor meget Total
Daglig Insulin, du har haft behov for i lebet af de seneste par uger. Hver
gang du skifter Pod, bruger SmartAdjust-teknologien den opdaterede TDI
til at indstille en ny Tilpasset Basalrate for dig.

Nar Sensorglukoseveerdier og -trends er tilgaengelige, justerer
SmartAdjust-teknologien ogsa denne rate op eller ned hvert 5. minut som
reaktion pa din aktuelle og forventede glukoseveerdi.

Den forste Pod

Hvis du har en Pod pa for forste gang (eller hvis der er géet 30 dage

eller leengere mellem din brug af Pods), er der ingen nylig historik, og
Omnipod 5-systemet vil derfor estimere din Totale Daglige Insulin ved
hjeelp af dit aktive Basalprogram (i Manuel Tilstand). SmartAdjust-
teknologien indstiller en Tilpasset Basalrate som udgangspunkt ud fra den
estimerede TDI. Dette er startraten, der justeres op eller ned baseret pa din
aktuelle og forventede glukoseverdi og -trend.

Systemet indstiller ogsa en greense for, hvor meget justeret insulin den
forste Pod kan tilfore hvert 5. minut af hensyn til din sikkerhed.

Hvis der er registreret mindst 48 timers historik, nar du skifter Pod
nzste gang, vil SmartAdjust-teknologien begynde at bruge din historik
over tilfort insulin i stedet for det oprindelige estimat til at opdatere din
Tilpassede Basalrate.
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Fortsat brug

Hver gang du skifter Pod ilebet af hele den tid, du har systemet pa,
sendes og gemmes der opdaterede oplysninger om insulintilfersel

i Omnipod 5 App'en, sa den neeste Pod, der startes, opdateres med den
nye Tilpassede Basalrate.

Bemerk: Din Totale Daglige Insulin (TDI) omfatter al den insulin,
der tilfores i enten i Automatiseret eller Manuel Tilstand. Du kan

se din TDI for hver dag ved at navigere til menuknappen (=) >
Historikoplysninger og se efter veaerdien for Total insulin.

21.5 Om Automatiseret Tilstand: Begraenset

Advarsel: Veer ALTID opmerksom pé din aktuelle Sensorglukoseveerdi,
stol pa, hvordan din krop feles, og ignorer ikke symptomer pé hoj og

lav glukose. Selv om insulintilfersel justeres automatisk i Automatiseret
Tilstand med det mal at bringe dit glukoseniveau til det fastsatte
Glukosemal, kan der stadig forekomme alvorligt lav blodglukose eller
alvorligt hej blodglukose.

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

er nodvendigt. Skift ALTID til Manuel Tilstand, hvis du feler, at du far
ungjagtige Sensorglukoseveardier.

» Fejlagtigt hoje Sensorglukosevardier kan forarsage for hgj tilforsel af
insulin, hvilket kan medfere alvorligt lav blodglukose, krampeanfald,
bevidstlashed eller dodsfald.

» Fejlagtigt lave Sensorglukoseveerdier kan forarsage for lange pauser
iinsulintilferslen, hvilket kan medfere hej blodglukose, DKA
eller dod.

Hvis du har symptomer, som ikke stemmer overens med dine
blodglukoseverdier, og du har fulgt alle de beskrevne anvisninger i
denne tekniske brugervejledning, skal du kontakte din behandler.

Nogle gange kan din Pod og Sensor miste forbindelsen til hinanden, mens
systemet er i Automatiseret Tilstand. Der er flere grunde til, at dette kan
ske, herunder:

o Poden og Sensoren er ikke inden for hinandens synsfelt pa din krop.
o Forbindelsen mistes midlertidigt pga. interferens fra omgivelserne.

o Sensoren varmer op eller skal kalibreres (hvis relevant for din Sensor).
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o Senderen er stadig parret med en Dexcom G6-modtager eller andet
medicinsk udstyr.

Nar dette sker, kan SmartAdjust-teknologien ikke leengere justere din
automatiserede insulintilforsel baseret pé din glukoseverdi, fordi Poden
ikke modtager opdaterede glukoseoplysninger fra Sensoren.

Hvis Poden ikke har modtaget Sensorglukoseverdier i 20 minutter,
overgdr systemet til en Automatiseret Tilstand, der hedder Automatiseret:
Begraenset. Omnipod 5 App'en viser "Begreenset" pa startskeermen.
Systemet fungerer i Automatiseret: Begreenset, indtil forbindelsen til
Sensoren er gendannet, eller Sensorens opvarmningsperiode er slut.

Nar systemet overgar til Automatiseret: Begranset tilstand, baserer
SmartAdjust-teknologien dens insulintilforsel pa folgende:

o Dinbasalrate i Manuel Tilstand pa det relevante tidspunkt pa dagen
og din Tilpassede Basalrate for den relevante Pod registreres, og den
laveste af disse to vaerdier veelges hvert 5. minut. P4 denne made gives
der med SmartAdjust-teknologien aldrig mere end i det Basalprogram,
der ville veere aktivt i Manuel Tilstand.

«  Hvis SmartAdjust-teknologien havde sat din insulin pa pause, inden
Poden mistede forbindelsen med Sensoren, vil den fortsat sette
insulin pé pause i op til 40 minutter til en pause paialt 1 time. Efter
1 time uden glukoseoplysninger fra Sensoren genoptages din insulin
ved din Tilpassede Basalrate eller Manuelle Basalrate, hvad end der er
den laveste verdi.

o Uden glukoseoplysninger fra Sensoren justeres den rate, der tilfores
i Automatiseret: Begraenset ikke op eller ned i forhold til den aktuelle
eller forventede glukoseveerdi.

Efter en time uden Sensorglukosevzerdier vises den Adviserende Alarm for
Manglende Sensorglukoseveardier. Denne alarm gentages hvert 15. minut,
indtil alarmen bekreeftes, og hvert 60. minut, indtil forbindelsen til
Sensoren er genoprettet. Der er flere oplysninger om denne alarm i

"

Manglende Sensorglukosevaerdier” pa side 336.

Systemet overgér ogsa til Begraenset tilstand, nar den Adviserende Alarm
for Automatisk leveringsbegraensning modtages. Der er flere oplysninger
om Automatisk leveringsbegransning pa side 322

Du kan ogsa veelge at skifte til Manuel Tilstand for at starte dit
Basalprogram. Se "22.2 Skift fra Automatiseret Tilstand til Manuel
Tilstand" pé side 328.

Kontrollér, om der er noget, du skal gore for at genoprette forbindelsen
mellem Poden og Sensoren.
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21 Om Automatiseret Tilstand

Hvis du bruger Dexcom G6 som Sensor, skal du kontrollere Dexcom
G6-app'en. Se brugervejledningen til Dexcom G6 CGM-systemet.

Hvis du bruger FreeStyle Libre 2 Plus som Sensor, skal du se efter
meddelelser angédende FreeStyle Libre 2 Plus i din Omnipod 5 App.

Bemeerk: Automatiseret: Begreenset tilstand kan forekomme pga.
manglende kommunikation mellem Sensoren og Poden. Hvis du bruger
Dexcom G6, er det muligt, at din Dexcom G6-app stadig modtager
Sensorglukoseveardier. Abn Dexcom G6-app'en for at se, om det

er tilfeeldet.

21.6 Automatisk leveringsbegraensning

Der kan vaere tidspunkter, hvor systemet har arbejdet pa at fa bragt din
glukoseveerdi inden for omrade, men ikke har registreret de forventede
eendringer i din glukoseveerdi. I dette tilfeelde skifter systemet til
Automatiseret: Begraenset tilstand.

Nar dette sker, vil du kunne se en orange bjeelke pa Sensor-grafen for
"Maks. insulin naet" eller en rod bjaelke for "Insulin sat pa pause". Systemet
viser en Adviserende Alarm, der siger "Automatisk leveringsbegransning".

Der er flere oplysninger om denne alarm i (. Automatisk
leveringsbegraensning" pa side 334.

Lav glukose

Huvis trenden for din glukoseveerdi er faldende, kan SmartAdjust-
teknologien have sat insulinen pa pause.

Hvis pauseringen kun i mindre grad eller slet ikke har pavirket din
Sensorglukoseveardi, antager systemet, at der kan veere et problem, der skal
fejlfindes. Hvis insulin seettes pa pause i for lang tid, kan du veere i risiko for
at udvikle for hej blodglukose.

Automatisk leveringsbegraensning kan lade dig vide, at du skal gere noget
og tjekke folgende:

« Angiver Sensoren dine glukoseveerdier ngjagtigt? Kontrollér din BG
med en BG-maler for at bekrefte det.

o Har din glukoseveerdi veeret lav pa trods af behandling? Overvej at
spise flere hurtigtvirkende kulhydrater.

Hgj glukose

Huvis trenden for din glukosevzrdi er stigende, kan SmartAdjust-
teknologien have tilfort den maksimale mengde insulin i mikrobolusser,
som systemet tillader.
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Om Automatiseret Tilstand 21

Bemeerk: Den maksimale mangde er ikke den samme som din Indstilling
af Maks. Basal i Manuel Tilstand. Hvis du justerer Indstillingen af

Maks. Basal i Manuel Tilstand, pavirker det ikke den meengde, som
SmartAdjust-teknologien kan tilfore i Automatiseret Tilstand. Denne
veerdi for maksimal insulin er unik for hvert menneske og baseres pa din
seneste brug af Total Daglig Insulin. Veerdien kan sendre sig med tiden,

da systemet lobende tilpasser den, hver gang du skifter Pod. Du kan ikke
pavirke denne Indstilling direkte.

Huvis tilferslen af maks. insulin kun i mindre grad eller slet ikke har
pavirket din Sensorglukosevaerdi, antager systemet, at der kan veere et
problem, der skal fejlfindes. Hvis der tilfores for meget insulin i for lang tid,
kan du veere i risiko for at udvikle for lav blodglukose.

Automatisk leveringsbegraensning kan lade dig vide, at du skal gere noget
og tjekke folgende:

«  Angiver Sensoren dine glukoseveardier ngjagtigt? Kontrollér din BG
med en BG-maler for at bekrzefte det. Det kan vaere ngdvendigt at
udskifte Sensoren.

o Erder maske et problem med din Pod eller kanyle? Tjek, at din Pod
sidder godt fast, og at der ikke er vadt eller tegn pa udsivning rundt om
plasteret. Tjek for ketoner. Det kan veere nodvendigt at udskifte Poden.

o Har dubrug for mere insulin? Tryk pa bolusknappen, tryk pa Brug
Sensor pa bolusskaermen, og se om der anbefales mere insulin. Du har
maske brug for en korrektionsbolus.

Skift til Manuel Tilstand

Nar alarmen Automatisk leveringsbegraensning vises, sporger systemet,
om du vil skifte til Manuel Tilstand i 5 minutter eller leengere. Dette
trin lader systemet vide, at du er klar over situationen og overvejer en
handling. I Manuel Tilstand kan du kontrollere BG, gennemga Sensor-
grafen og fejlfinde Sensoren og Poden. Du kan derefter vende tilbage

til Automatiseret Tilstand ved at trykke pa menuknappen (=) >

Skift tilstand .

Bemeerk: Hvis denne alarm opstar ofte, skal dit Glukosemal eller dine
bolusindstillinger maske justeres. Bed din behandler om hjzlp til at justere
disse indstillinger pa Omnipod 5.
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Denne side er med vilje tom.
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22 Skift mellem Manuel Tilstand og Automatiseret Tilstand

22.1 Skift fra Manuel Tilstand til Automatiseret Tilstand

Advarsel: Veer ALTID opmeerksom pa din aktuelle
Sensorglukoseveerdi, stol pa, hvordan din krop foles, og ignorer ikke
symptomer pa hej og lav glukose. Selv om insulintilforsel justeres
automatisk i Automatiseret Tilstand med det mal at bringe dit
glukoseniveau til det fastsatte Glukosemal, kan der stadig forekomme
alvorligt lav blodglukose eller alvorligt hej blodglukose.

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

er nodvendigt. Skift ALTID til Manuel Tilstand, hvis du feler, at du far
ungjagtige sensorglukosevardier.

« Fejlagtigt hoje Sensorglukoseveerdier kan forarsage for hoj
tilforsel af insulin, hvilket kan medfere alvorligt lav blodglukose,
krampeanfald, bevidstlashed eller dedsfald.

o Fejlagtigt lave Sensorglukoseverdier kan forarsage for lange
pauser i insulintilferslen, hvilket kan medfere hoj blodglukose,
DKA eller dod.

Hvis du har symptomer, som ikke stemmer overens med dine
blodglukosevzerdier, og du har fulgt alle de beskrevne anvisninger i
denne tekniske brugervejledning, skal du kontakte din behandler.

Fordugarigang

Serg for, at du har en aktiv Pod og en forbundet Sensor. Se "Aktivering og
udskiftning af Poden" pé side 79 og kapitel 19 og 20 for oplysninger om at
forbinde din Sensor til systemet.

Gor folgende, hvis det er nodvendigt:

o Annullér din Midl. Basal eller Forleengede Bolus, hvis en eller begge
korer. Se "7.3 Sddan annulleres en Midlertidig Basalrate” pa side 107
eller "16.4 Annullering af en igangveerende bolus" pa side 215.

o Startinsulin, hvis den er sat pa pause. Se "9.3 Start insulintilforsel” pa
side 120.
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Skift mellem Manuel Tilstand og Automatiseret Tilstand 22

Sadan skifter du til Automatiseret Tilstand
Sadan skifter du fra Manuel Tilstand til Automatiseret Tilstand:

1. Pastartskeermen skal du trykke
pa menuknappen (=) > < Skift tilstand
Skift tilstand.

Bemeerk: Huvis skeermen viser en rad ien 2
Skift til Automatiseret
cirkel med et udrabstegn i, og SKIFT

TILAUTOMATISERETTILSTAND?er | T1IStand?
Sléet fra (grétonet)’ Skal du udf@re den | Automatiseret Tilstand til

i dlin : passes
korrlgerende han & der beskrives insulintilfersel ud fra dine

péol skaermen, fcar du prover igen. sensorglukoseveerdier.
2. Tryk pa SKIFT.

Automatiseret Tilstand kan veere
begraenset, indtil sensorglukosevaerdier
modtages.

LUK SKIFT
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22 Skift mellem Manuel Tilstand og Automatiseret Tilstand

22.2 Skift fra Automatiseret Tilstand til Manuel Tilstand

Nar du skifter fra Automatiseret Tilstand til Manuel Tilstand tilfores
basal insulin baseret pa det Basalprogram, der er planlagt for det aktuelle
klokkesleet. Hvis din Sensor er forbundet, vil du stadig kunne se disse
veerdier og bruge dem i SmartBolus-beregneren, selvom systemet er

i Manuel Tilstand.

For du begynder, skal du gore folgende:

» Annullér Aktivitetsfunktionen, hvis den er slaet til. Se "23.3 Annullér
Aktivitetsfunktionen" pa side 331.

Sadan skifter du til Manuel Tilstand

1. Pastartskeermen skal du trykke pa menuknappen
(=) > Skift tilstand.

Bemeerk: Hvis skeermen viser en < Skift tilstand

rod cirkel med et udrabstegn i, og
SKIFTTIL MANUELTILSTAND? er L .
slaet fra (gritonet), skal du udfore Skift til Manuel Tilstand?
den korrigerende handling, der
beskrives pé skaermen, for du
prover igen.

2. Trykpa SKIFT.

Dette vil starte dit Basal 1
Basalprogram.

Basal 1
Aktuelt Basalprogram

(1,251E)

00.00 05.00 11.00 17.00 00.00

LUK SKIFT
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23 Aktivitetsfunktion

23.1 Om Aktivitetsfunktionen

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

I Automatiseret Tilstand kan du ikke starte en Midl. Basal eller manuelt
seette insulintilferslen pa pause. Omnipod 5-systemet giver mulighed for
aendret automatiseret insulintilfersel ved hjeelp af Aktivitetsfunktionen.
Aktivitetsfunktionen kan vere nyttig pa tidspunkter, hvor du har brug for
mindre insulin, f.eks. ndr du motionerer.

Nar Aktivitet er slaet til, gor Omnipod 5- = A
systemet folgende: )
o Reducerer den automatiserede DASHROARD |  "O°N7O

insulintilforsel

o Indstiller dit Glukosemal til
8,3 mmol/L (150 mg/dL), uanset dine
malindstillinger

Al 6,45 IE

Aktivitet er slaet TIL
Nar Aktivitetsfunktionen er sliet til, kan du

stadig tilfore en bolus som normalt.

Tilbage: (1 time og 0 min.)  ANNULLER

Bemark: Aktivitetsfunktionen eendrer OPLYSNINGER OM
ikke det Glukosemal, der bruges SIBHIEBOLYS EENEDS

i udregninger af bolus. 6,5 86 ©
Aktivitet kan indstilles til at vare 1-24 timer Enlieds sl
itrin pa 1 time. Du kan altid annullere 08. dec. (16.41) SE GRAF
Aktivitet. Hvis du annullerer, eller den

definerede tidsperiode udleber, starter e
automatiseret insulintilforsel af sig selv, og

SmartAdjust-teknologien gar tilbage til at
bruge det Glukosemal, der er angivet i dine
indstillinger.

Aktivitetsfunktionen slutter, hvis Poden slas fra. Du skal sl Automatiseret
Tilstand til igen, og sa aktivere Aktivitet med den nye Pod.

Tal med din behandler om tidspunkter at starte Aktivitetsfunktionen pa
for at handtere din forventede periode med nedsat insulinbehov.

Bemark: Hvis kommunikation med Poden og Sensoren gar tabt, overgar
Omnipod 5-systemet til Begreenset tilstand, og Aktivitetsfunktionen
forbliver slaet til.
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Aktivitetsfunktion 23

Bemark: Du vil maske kunne se en ogning i den viste A, nar
Aktivitetsfunktionen starter, og en nedsat Al, nar tidsperioden for
Aktivitetsfunktionen slutter pa grund af den méde, insulinen beregnes pa.

23.2 Start Aktivitetsfunktionen

For dubegynder, skal du gore folgende: < Aktivitet

> Skift til Automatiseret Tilstand, hvis du
aktuelt bruger Manuel Tilstand. Se Brug Aktivitetsfunktionen i perioder med
"22.1 Sklft fra Manuel Tilstand tl]. forhgjet risiko for lav blodglukose.
Automatiseret Tilstand" pé side 326. Aktivitetsfunktionen reducerer tilfgrslen

R . L. . af basal insulin og indstiller Glukosemal

Sadan slas Aktivitet til: for basal insulintilfersel til 8,3 mmol/L.

1. Naviger til: Varighed
Menuknap ( = ) > Aktivitet (1 time til 24 timer)

2. Trykpafeltet Varighed, og valg, hvor == timer |
laenge Aktivitetsfunktionen skal vare. " '
Tryk pa BEKRAFT.

4. Tryk pa START pa
bekreaeftelsesskeermen.

Fanen INSULIN skifter til en gron fane,
AKTIVITET, nar Aktivitetsfunktionen ANNULLER BEKRAFT

slas til.

23.3 Annullér Aktivitetsfunktionen

Aktivitetsfunktionen stopper automatisk ved slutningen af den valgte
tidsperiode, Automatiseret Tilstand fortsetter og bruger det definerede
Glukosemal i dine brugerindstillinger. Poden bipper, nar tidsperioden for
Aktivitetsfunktionen udleber, eller hvis du annullerer den.

Sadan annulleres Aktivitet, for tidsperioden er udlgbet:
1. Naviger til fanen AKTIVITET pa startskeermen.
2. Trykpa ANNULLER.

3. Tryk pa JA for at bekreefte annulleringen.
Omnipod 5 App annullerer Aktivitet, og fuldautomatiseret
insulintilforsel starter.

Bemerk: Du vil méske kunne se et fald i Aktiv Insulin (AI), nar du
annullerer Aktivitetsfunktionen.




Denne side er med vilje tom.
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24.1 Liste over Adviserende Alarmer

Adviserende Alarmer informerer dig om en situation, du skal reagere
pa snart.

Automatisk leveringsbegransning

Forekommer kun i Automatiseret Tilstand.

Skeerme i Omnipod 5 App'en:

08.33 @ ®

dec. 15, 08:33 AM

Automatisk
leveringsbegraensning

Omnipod 5 App'en er skiftet
til Automatiseret Tilstand:
Begreenset.

Insulintilfgrsel har enten:

e« vaeret pa pause i for lang tid,
eller

* vaeret pa maksimal tilforsel i
for lang tid

NASTE

Laseskaerm:

% +9 0100 % 0833 @ @

dec. 15, 08:33 AM

Kontrollér BG

Brug en maler til at kontrollere
dit BG:

» Overvej behandling, hvis BG er
lavt

 Hvis BG er hgjt, skal du
kontrollere infusionsstedet og
ketoner

NASTE

TILBAGE

Omnipod 5 App'en er skiftet til Auto..

% +9 0100 % 0833 @ @

dec. 15, 08:33 AM

Skift til Manuel Tilstand

Omnipod 5 App'en skal skiftes
til Manuel Tilstand

Blivi Manuel Tilstand i mindst
5 minutter.

Vend ikke tilbage til
Automatiseret Tilstand, for du
kan bekreefte, at din Sensor
afgiver preecise veerdier.

SKIFT TIL MANUEL TILSTAND

TILBAGE
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Arsag Insulin har enten veret sat pa pause eller veeret ved
maksimal tilfersel i for lang tid, mens Omnipod 5-
systemet var i Automatiseret Tilstand.

Tone (Pod) .

6 biptoner, der gentages én gang i minuttet i
3 minutter

Monsteret gentages hvert 15. minut

Vibration/tone |
(Kontrolenhed) |,

3-sekunders tone
3-sekunders vibration

Vibration og tone gentages hvert 15. minut,
indtil alarmen bekreftes

Gor folgende 1.

Tryk pa NASTE for at se den neeste skaerm.
Brug en BG-maler til at bekreefte din

blodglukose.
« Hvis du kan bekrefte lav blodglukose, skal
du overveje behandling.

 Hvis du kan bekrafte hej blodglukose, skal
du kontrollere infusionsstedet (Poden) og
male ketoner.

« Hvis din Sensorglukoseverdi ikke er, som du
forventer, skal du maske udskifte din Sensor.

Tryk pa NASTE, nar du har bekraftet din
blodglukose.

Tryk pa SKIFT TIL MANUEL TILSTAND, og bliv
s4 i Manuel Tilstand i mindst fem minutter.

I Manuel Tilstand kan du kontrollere din Sensor-graf for at finde ud af, om
din insulin er blevet sat pa pause eller har veeret pa en maksimal veerdi i

lang tid.

Efter mindst 5 minutter i Manuel Tilstand kan du vende
tilbage til Automatiseret Tilstand, nar du har bekreeftet, at dine
Sensorglukoseveerdier er nojagtige.

For flere oplysninger om Automatiseret Tilstand: Begraenset tilstand, se
"21.5 Om Automatiseret Tilstand: Begreenset" pa side 320.
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Manglende Sensorglukoseverdier

Forekommer kun i Automatiseret Tilstand.

Skarmadvarsel Beskrivelse
Omnipod 5 App: Arsag: Pod'en har ikke modtaget
Sensorvaerdier mangler Sensorglukoseveaerdier i mere end en time.
Systemet fungerer fortsat i Automatiseret
Tilstand: Begraenset tilstand indtil
Sensorglukosevaerdierne er modtaget, eller
indtil du skifter til Manuel Tilstand.
Bip fra Pod’en:
Der er ikke blevet modtaget
sensorglukosevaerdier i mere ° 3 biptoner
end 1 time.
«  Gentages hvert 60. minut
Bip og vibration fra Kontrolenheden:
| R |
o 3-sekunders tone
» 3-sekunders vibration
 Vibration og tone gentages hvert
15. minut, indtil alarmen bekreaftes
«  Hvis Sensorglukosevaerdierne stadig
ikke er modtaget efter 60 minutter,
sendes der en ny meddelelse.
Laseskerm: Gor folgende:
Sensorvaerdier mangler > TrYk Pé OK for at bekraefte advarslen.
Mere end 1 time uden sensorgluko..

For flere oplysninger om Automatiseret Tilstand: Begraenset tilstand, se
"21.5 Om Automatiseret Tilstand: Begranset" pa side 320.

Hvis du bruger Dexcom G6, skal du tjekke Dexcom G6-app'en for at se,
om der findes Sensorglukoseveardier, eller om tabet af kommunikation er
relateret til Sensoren. Eksempler, du kan kigge efter i Dexcom G6-app'en,
omfatter Sensorfejl/-udleb, Senderfejl/-udleb, Sensoropvarmning eller en
advarsel om signaltab.

Hvis Dexcom G6-app'en modtager Sensorglukosevardier, kan der

veere et midlertidigt kommunikationsproblem mellem din Pod og
Dexcom G6. Du kan velge at skifte til Manuel Tilstand eller vente pa, at
en Sensorglukosevaerdi modtages i Automatiseret Tilstand: Begraenset
tilstand. Hvis dette sker ofte, skal du kontrollere, om Pod'en og Sensoren
sidder mindst 8 cm (3 tommer) fra hinanden pa din krop og inden for
hinandens synsfelt. Hvis de ikke gor, skal du — nar du sztter den nye pa -
anbringe dem, sé din Pod og Sensor er inden for hinandens synsfelt.
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Bemerk: For oplysninger om Dexcom G6-app'en henvises til
Brugervejledning til Dexcom G6 CGM-system.

Bemerk: Hvis du bruger en FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor, skal du tjekke
Omnipod 5 App'en for at se, om der findes Sensorglukoseveerdier, eller om
tabet af kommunikation er relateret til Sensoren. Kontrollér, at Sensoren
sidder ordentligt fast pa bagsiden af din overarm.

Hvis du bruger FreeStyle Libre 2 Plus, kan der vaere et midlertidigt
kommunikationsproblem mellem din Pod og FreeStyle Libre 2 Plus-
Sensoren. Du kan veelge at skifte til Manuel Tilstand eller vente pa, at

en Sensorglukosevardi modtages i Automatiseret Tilstand: Begrenset
tilstand. Hvis dette sker ofte, skal du kontrollere, om Pod'en og Sensoren
sidder mindst 2,5 cm (1 tomme) fra hinanden pa din krop og inden

for hinandens synsfelt. Hvis de ikke gor, skal du — nar du seetter den

nye pa - sprge for at anbringe dem, sa din Pod og Sensor er inden for
hinandens synsfelt.

Bemerk: For oplysninger om FreeStyle Libre 2 Plus-Sensoren henvises til
Brugervejledning til FreeStyle Libre 2 Plus.

337



Denne side er med vilje tom.
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25 Oversigt over pivotalt klinisk afprgvning med

Omnipod 5-systemet

25.1 Afprgvninger hos bgrn, unge og voksne med
type 1-diabetes

Pivotal afprevning med Omnipod 5 hos bgrn, unge og
voksne (6-70 ar)

Formélet med den pivotale afprevning af Omnipod 5-systemet i USA

var at vurdere systemets sikkerhed og effektivitet. Denne prospektive
enkeltarmede multicenterafprevning tilmeldte 112 bern (6 til 13,9 ar)

og 128 unge og voksne (14 til 70 &r). En standardbehandlingsfase pa

2 uger (normal insulinbehandling) blev efterfulgt af 3 maneders brug

af Omnipod 5-systemet i Automatiseret Tilstand med en Dexcom G6-
Sensor. Den primzre analyse bestod af HbAlc- og sensorglukoses omfang
af tid i malomradet (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL). De primzre
sikkerhedsendepunkter omfattede en vurdering af haendelser med alvorlig
lav blodglukose og diabetisk ketoacidose (DKA). Der blev ogsa udfert en
analyse af de sekundzare endepunkter og yderligere malinger. En analyse af
de primeere og sekundeere resultater samt sikkerhedsresultaterne er vist i
nedenstaende tabeller.

Af de 240 deltagere gennemforte 98 % afprevningen (111 bern og 124 unge
og voksne). Afprevningspopulationen bestod af mennesker, der havde

haft type 1-diabetes i mindst 6 maneder. Alle deltagere skulle have en
HbA1c <10,0 % ved screening. Deltagere <18 ar skulle bo sammen med en
foraelder eller vaerge. Ingen deltagere med folgende tilstande blev tilmeldt:

« alvorligt lav blodglukose eller DKA i anamnesen over de seneste
6 maneder

o seglcelleansemi, binyreinsufficiens, spiseforstyrrelser, unormal
nyrefunktion (eGFR <45), heemofili eller anden bledningsforstyrrelse,
ubehandlet sygdom i skjoldbruskkirtlen

o anamnese med hjertekarsygdom, herunder koronararteriesygdom,
hjertefanfald og interventionel hjerteoperation eller koronar bypass
inden for det seneste ar

o unormalt EKG hos deltagere >50 ér eller patienter diagnosticeret med
diabetes >20 ar

o patienter med planlagt blodtransfusion i lebet af afprovningen

« patienter, der tager steroider eller diabetesmedicin oralt eller som
indsprejtning, bortset fra metformin og insulin

« gravide eller ammende kvinder.

Sikkerheden og effektiviteten af Omnipod 5-systemet hos brugere med
ovenstdende tilstande er ukendt. Bemerk, at ovenstidende liste over
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udelukkede deltagere i afprovningen er forkortet. Den indeholder ikke
alle eksklusionskriterier. Afprevningen er registreret i clinicaltrials.gov,
en national database over kliniske undersegelser i USA, med ID-nummer
NCT04196140. De komplette kriterier for afprevningen star der.

Demografiske oplysninger

Baseline-karakteristika omfatter deltagernes demografiske oplysninger ved
starten af den 3 maneder lange behandlingsfase med Omnipod 5. Disse
karakteristika er anfert i nedenstaende tabel.

Baseline-karakteristika ved starten af behandlingsfasen med
Omnipod 5 (N = 240)

Born Unge og voksne
Karakteristik
(6 til 13,9 ar) (14 til 70 ar)

n 112 128
Alder (ar) + SD 10,3 42,2 36,9 + 13,9
Varighed af diabetes (ar) 4,7 +2,6 17,9+ 11,6
HbA1c* 7,67 % £0,95 % 7,16 % £ 0,86 %
Daglig insulindosis (IE/kg) * 0,85 + 0,24 0,61 £0,22
Kropsmasseindeks (BMI) 18,6 + 3,2 26,6 + 4,7
Kvinde 60 (53,6 %) 78 (60,9 %)
Tidligere? eller aktuel brug af 108 (96,4 %) 126 (98,4 %)
kontinuerlig glukosemonitor (CGM)
Tidligere? eller aktuel brug af pumpe 100 (89,3 %) 115 (89,8 %)
Race/etnisk tilhgrsforhold*

Hvid 110 (98,2 %) 118 (92,2 %)

Latinamerikaner 8(7,1 %) 10 (7,8 %)

Sort eller afroamerikaner 5 (4,5 %) 5(3,9 %)

Asiatisk 3(2,7 %) 2(1,6 %)

Indfedt fra Hawaii eller anden 1 (0,9 %) 0 (0,0 %)

Stillehavse

Amerikansk indianer eller indfedt 0 (0,0 %) 4 (3,1 %)

i Alaska

Plus-minus-veerdier er gennemsnittet + standardafvigelse. Resultater, der rapporteres med et
tal i en efterstillet parentes er antallet af deltagere (% af deltagerne).

S Glykeret haemoglobin som bestemt ved laboratorieanalyse.

¥Dosen af Total Daglig Insulin ved baseline blev fastsat ud fra data, der blev indsamlet under
standardbehandlingsfasen.

! Tidligere brug var defineret som tidligere brug af enheden i en vilkdrlig periode.

*Race og etnisk tilhorsforhold blev angivet af deltagerne. Grupperne udelukker ikke hinanden.
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Glykeemiske resultater

Nedenstaende tabeller indeholder oplysninger om de primere og
sekundzeere glykamiske resultater fra standardbehandlingsfasen
sammenlignet med behandlingsfasen pa 3 maneder med Omnipod 5-
systemet. De primaere resultater af afprevningen omfattede eendring

i gennemsnitlig HbAlc % og % tid i malomradet (3,9-10 mmol/L,

70-180 mg/dL). Unge, voksne og born oplevede forbedringer i deres
overordnede HbA1c og tid i malomradet efter 3 maneders brug af
Omnipod 5-systemet. Dette blev opnaet med en reduktion af tid

>10 mmol/L (>180 mg/dL) hos unge, voksne og bern samt en reduktion af
mediantid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) hos unge og voksne.

Visse begrensninger ved afprevningen omfatter: 1) design med

enkelt behandlingsarm uden kontrolgruppe, hvilket kan fore til en
overestimering af glykaemisk forbedring, 2) standardbehandlingsfasen
var kortere end fasen med Omnipod 5-systemet, 3) minimal brug af
indstillingerne af Glukosemal pa 7,8 og 8,3 mmol/L (140 og 150 mg/dL)
hos voksne og unge begreensede vurderingen af glykaemiske resultater ved
disse indstillinger, og derfor er resultater med disse mélindstillinger ikke
medtaget i denne tekniske brugervejledning.
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Samlede glykaemiske resultater (24 timer)

Born (6 til 13,9 ar) Unge og voksne (14 til 70 ar)
n=112 n=128
Karakteristik ( ) ( )
Standard Omni- ZAEnd Standard- Omni- ZAnd
behandling | pod5 ring | behandling | pod5 ring

Gns. HbA1lc % 7,67 % 6,99 % -0,71 %* 7,16 % 6,78 % -0,38 %*
(SD) (0,95 %) (0,63 %) (0,86 %) (0,68 %)
Gns. % tid 52,5 % 68,0 % 15,6 %* 64,7 % 73,9 % 9,3 %*
3,9-10 mmol/L, (15,6 %) (8,1 %) (16,6 %) (11,0 %)
70-180 mg/dL
(SD)
Gns. Sensorglukose, 10,2, 183 8,9, 160 -1,3, 8,9, 161 8,6,154 | -0,4, -8*
mmol/L, mg/dL (1,8,32) (0,8, 15) -23* (1,6,28) | (0,9,17)
(SD)
Gns. 3,8, 68 3,3, 60 -0,5, -9* 3,2,57 2,7,49 -0,4, -8*
standardafvigelse (0,7,13) (0,6, 10) 0,8,14) | (0,6,11)
for sensorglukose,
mmol/L, mg/dL
(SD)
Gns. 37,5% 37,0 % -0,4 % 352 % 31,7 % -3,5 %*
variationskoefficient (5,1 %) (3,9 %) (5,7 %) (4,7 %)
for Sensorglukose, %
(SD)
% Tid i
Glukoseomréide
Median % 0,10 % 0,23 % 0,04 % 0,22 % 0,17 % -0,08 %*
<3 mmol/L, (0,00, 0,41) (0,08, (0,00,0,77) | (0,06,
<54 mg/dL 0,42) 0,28)
(Q1,Q3)
Median % 1,38 % 1,48 % 0,06 % 2,00 % 1,09 % -0,89 %*
<3,9 mmol/L, (0,42, 2,67) (0,65, (0,63,4,06) | (0,46,
<70 mg/dL 2,23) 1,75)
(Q1,Q3)
Gns. % 45,3 % 30,2 % -15,1 %* 32,4 % 24,7 % -7,7 %*
>10 mmol/L, (16,7 %) (8,7 %) (17,3%) | (11,2 %)
>180 mg/dL
(SD)
Gns. % 19,1 % 96% | -94%* | 101% 58% | -43%*
>13,9 mmol/L (13,1%) | (54 %) (105%) | (55%)
>250 mg/dL
(SD)
Gns. % 8,5 % 3,5% -5,1 %* 3,7 % 1,7 % -2,0 %*
>16,7 mmol/L, (8,9 %) (2,9 %) (5,5 %) (2,5 %)
=300 mg/dL
(SD)
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De fleste af de primeere og sekundeere resultater praesenteres som gennemsnit (gns.) med
veerdier for standardafvigelse (SD) i parentes. Tid i malomradet <3,9 mmol/L, <70 mg/dL
o0g <3 mmol/L, <54 mg/dL er anfort som medianer med interkvartilomrdder i parentes (QI,
Q3). Medianen er det midterste tal pd en liste over stigende tal, og interkvartilintervallet
repreesenterer de midterste 50 % af veerdierne.

*AEndringen fra standardbehandlingsfasen til fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk

signifikant
Glykaemiske resultater i nattetimerne (fra kl. 0.00 til 6.00)
Born (6 til 13,9 ar) Unge og voksne (14 til 70 ar)
(n=112) (n =128)
Karakteristik Stan- Omni- | ZAndring | Stan- Omni- ZAnd
dardbe- | pod5 dardbe- | pod5 ring
handling handling
Gns. % tid 55,3 % 78,1 % 22,9 %* 64,3 % 78,1 % 13,8 %*
3,9-10 mmol/L, (19,0 %) | (10,8 %) (19,5 %) | (13,9 %)
70-180 mg/dL
(SD)
Gns. Sensorglukose, | 9,8,177 | 8,3,149 | -1,6,-29* | 89,160 | 8,3,149 | -0,6,-11*
(SD)
Gns. 3,4,61 2,7,48 |-0,7,-13* | 3,1,56 24,44 |-0,7,-12%
standardafvigelse (0,8,15) | (0,7, 12) 0,9,17) | (0,7, 13)
for sensorglukose,
mmol/L, mg/dL
(SD)
Gns. 34,6 % 31,9 % -2,8 %* 35,0 % 28,9 % -6,2 %*
variationskoefficient | (7,1 %) (5,6 %) (7,9 %) (5,8 %)
for Sensorglukose, %
(SD)
Procentdel af tid i
glukoseomradet, %
Median 0,00 % 0,09 % 0,02 % 0,00 % 0,09% | 0,00 %*
% <3 mmol/L (0,00, (0,02, (0,00, (0,02,
<54 mg/dL 0,30) 0,32) 1,06) 0,30)
(QL,Q3)
Median 0,78 % 0,78 % 0,01 %* 2,07 % 0,82% | -0,86 %*
% <3,9 mmol/L, (0,00, 0,37, (0,50, (0,31,
<70 mg/dL 2,84) 1,49) 5,54) 1,62)
(QLQ3)
Gns. % >10 mmol/L, | 42,2 % 20,7 % | -21,5 %* 32,1 % 20,7 % | -11,3 %*
(>18()J mg/dL (20,0 %) | (10,8 %) (20,2 %) | (14,1 %)
SD
Gns. % 16,3 % 5,4 % -10,9 %* 10,6 % 4,8 % -5,7 %*
>13,9 mmol/L, (15,0 %) (5,1 %) (12,7 %) | (7,0 %)
>250 mg/dL
(SD)
Gns. % 6,7 % 1,8 -4,8 %* 4,2 % 1,5 % -2,7 %*
216,7 mmol/L, (9:1%) | (2,5%) (8.0%) | (3.1%)
>300 mg/dL
(SD)
*Endringen fra standardbehandlingsfasen til fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk
signifikant
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Andring i HbA1c analyseret ved baseline-HbA1c

Nedenstaende tabel indeholder oplysninger om den gennemsnitlige
endring i HbA1c % fra baseline til slutningen af den 3 maneder lange
behandlingsfase med Omnipod 5-systemet analyseret ved baseline-HbA1c
% hos bern (6 til 13,9 ar) og unge og voksne (14 til 70 ar). Unge, voksne og
bern oplevede en reduktion i HbA1c efter 3 maneders brug af Omnipod 5-
systemet uanset kategorien af baseline HbAlc <8 % eller 28 %.

Subgruppeanalyse af eendring i gennemsnitlig HbA1c (%) ved
baseline HbA1c (%)

Unge og Baseline HbA1c <8 % (n = 105) Baseline HbAlc =8 % (n = 23)
voksne

Baseline | Omnipod 5 | Zndring | Baseline | Omnipod 5 | ZAndring
HbAlc % 6,86 % 6,60 % o/ % 8,55 % 7,63 % o/
(SD)* ©059%) | ©53% | 7% | ©4a2%) | ©67% | 1%
Born Baseline HbAlc <8 % (n = 73) Baseline HbA1c >8 % (n = 39)

Baseline | Omnipod 5 | Andring | Baseline | Omnipod 5 | Andring
HbAlc % 7,11 % 6,69 % o/ % 8,73 % 7,56 % o/ %
(SD) ©050%) | (044%) | OP% | 063%) | (054%) | DB%

*Endringen fra standardbehandlingsfasen til fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk
signifikant
*Gennemsnitlige HbA1c-veerdier er anfort med veerdier for standardafvigelse i parentes.

Glykaemiske resultater efter behandling ved baseline

Nedenstaende tabel indeholder oplysninger om de gennemsnitlige
glykeemiske resultater ved baseline (eller under standardbehandlingsfasen)
og den 3 méneder lange behandlingsfase med Omnipod 5-systemet,
analyseret efter behandling ved baseline (standardbehandling).
Standardbehandlingen bestod af flere daglige injektioner (MDI) eller brug
af insulinpumpe. Tid i mélomradet (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL)

og HbA1c var forbedret efter 3 maneders behandling med Omnipod 5-
systemet, uanset behandlingstype ved baseline. Efter 3 maneders brug

af Omnipod 5-systemet var tid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) forbedret hos
unge og voksne uanset behandling ved baseline, men det forblev uaendret
hos bern.
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Subgruppeanalyse af gennemsnitlige glykeemiske resultater efter
behandling ved baseline hos bgrn (6 til 13,9 ar)

MDI (n=13) Insulinpumpe (n = 99)
Karakteristik Standard . Standard .
behandling Slnine s behandling O poils

% tid i malomradet
3,9-10 mmol/L, 52 % 69 %* 53 % 68 %*
70-180 mg/dL

% tid <3,9 mmol/L
(<70 mg/dL)

HbAlc % 7,7 % 6,7 %* 7,7 % 7,0 %*
*Endringen fra standardbehandlingsfasen og fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk
signifikant

1,54 % 1,41 % 1,38 % 1,49 %

¥ De veerdier, der er anfort som % tid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL), er medianer, og de resterende
veerdier i tabellen er gennemsnit.

Subgruppeanalyse af gennemsnitlige glykeemiske resultater efter
behandling ved baseline hos unge og voksne (14 til 70 ar)

MDI (n = 20) Insulinpumpe (n = 105)

Karakteristik Standard Omnipod 5 Standard Omnipod 5
behandling behandling

% tid i malomradet 60 % 72 %* 66 % 74 %*
3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL
% tid <3,9 mmol/L 2,38 % 0,79 %* 1,93 % 1,16 %*
(<70 mg/dL)
HbAlc % 7,6 % 7,0 %* 7,1 % 6,7 %*

*&Endringen fra baseline/standardbehandlingsfasen og fasen med Omnipod 5-systemet var
statistisk signifikant.

¥ De veerdier, der er anfort som % tid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) nedenfor, er medianer, og de
resterende veerdier i tabellen er gennemsnit.

En analyse efter demografiske oplysninger ved baseline, herunder dem der
er nevnt i ovenstaende subgruppeanalyser, paviste lignende glykemisk
forbedring som den overordnede population i afprevningen. Bemerk, at
afprevningen ikke var designet til at definere forskelle i fordele og risici for
hver subgruppe.

Insulinbehov

Nedenstaende tabel indeholder oplysninger om det gennemsnitlige
insulinbehov i lgbet af standardbehandlingsfasen sammenlignet med
behandlingsfasen pa 3 maneder med Omnipod 5-systemet. Det Totale
Daglige Insulinbehov steg hos bern og blev let nedsat hos unge og voksne.
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Born (6 til 13,9 ar) Unge og voksne (14 til 70 ar)
(n=112) (n=128)
Karakteristik Standard | Omni- | Andring | Standard | Omni- | Andring
behandling | pod 5 behandling | pod5
Gns. Total 34,4 37,2 2,9% 48,2 46,4 -1,8*
Daglig Insulin (17,5) (19,6) (21,0) (18,1)
(IE) -
(SD)
Gns. Total 0,85 0,92 0,07* 0,61 0,59 -0,02%
Daglig Insulin, (0,24) (0,25) (0,22) (0,21)
IE/kg
(SD)
Gns. total 0,36 0,47 0,10* 0,31 (0,11) 0,30 -0,01
daglig basal (0,13) (0,15) (0,11)
insulin, IE/kg
(SD)
Gns. total 0,48 0,45 -0,03* 0,31 0,29 -0,01
daglig bolus (0,18) (0,13) (0,16) (0,12)
insulin, IE/kg
(SD)
*AEndringen fra standardbehandlingsfasen til fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk
signifikant

BMlI-resultater

Nedenstaende tabel indeholder oplysninger om gennemsnitligt
kropsmasseindeks (BMI), som er et mal af veegt justeret for hojde, samt
BMI z-score, som er et mal af vaegt justeret for hojde, kon og alder ilobet af
standardbehandlingsfasen og den 3 maneder lange behandlingsfase med
Omnipod 5-systemet hos born. Selvom BMIet steg hos bern, var BMI
z-scoren uandret.

Born (6 til 13,9 ar)
Karakteristik (n=112)
Standardbehandling Omnipod 5 Zndring
BMI, kg/m? 18,6 19,2 0,54*
(SD) (3,2) (3,6)
BMI z-score 0,4 0,4 0,03
(SD) (0,8) (0,8)

*AEndringen fra standardbehandlingsfasen til fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk

signifikant
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Brug af Omnipod 5-systemet

Nedenstaende tabel indeholder oplysninger om den gennemsnitlige % tid,
som deltagerne brugte Omnipod 5-systemet i Automatiseret Tilstand.

Procentdel af tid i Automatiseret Tilstand

Born Unge og voksne
(6 til 13,9 ar) (14 til 70 ar)
n=112 n=128
% tid i Automatiseret 95,2 % 94,8 %
Tilstand (4,0 %) (6,0 %)
(SD)

Uognskede heendelser

Nedenstaende tabel indeholder en komplet liste over de ugnskede
haendelser, der forekom i lobet af den 3 maneder lange behandlingsfase
med Omnipod 5-systemet. Der var 3 tilfeelde af alvorligt lav blodglukose,
der ikke kunne tilskrives Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System
eller fejlfunktion af systemet, og 1 DKA-handelse pga. en formodet fejl
pa infusionsstedet. Andre relaterede, men ikke-glykeemiske uonskede
handelser omfattede infektion eller irritation pa infusionsstedet (2 bern,
2 unge/voksne).

Ugnskede haendelser under behandlingsfasen med
Omnipod 5-systemet

Type af ugnsket haendelse Born Unge og voksne T alt
(6 til 13,9 ar) (14 til 70 ar) (6 til 70 ar)
(n=112) (n=128) (N = 240)
Lav blodglukose* 1 0 1
Alvorligt lav blodglukose® 1 2 3
DKA 1 0 1
Hoj blodglukose' 1 2 3
Langvarig hej blodglukose 13 5 18
Andet 8 8 16

Resultaterne er anfort som antal heendelser.

*Lav blodglukose, der medforte en alvorlig uonsket haendelse, men ellers ikke opfylder
definitionen pa alvorligt lav blodglukose.

S Kreevede hjcelp fra en anden person,

' Hoj blodglukose, der kreevede evaluering, behandling eller vejledning fra behandlingsstedet
eller hoj blodglukose, der medforte en alvorlig uonsket haendelse.

" Maling fra blodglukosemdler >16,7 mmol/L (=300 mg/dL) og ketoner >1,0 mmol/L
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Glykaemiske resultater ved Indstillingerne for
Glukosemal i pivotal afprevning

Nedenstaende tabeller indeholder oplysninger om de glykeemiske
resultater ved forskellige selvvalgte indstillinger for Glukosemal i lobet
af den 3 maneder lange behandlingsfase med Omnipod -5systemet i den
pivotale afprevning. Afde tilpassede Glukosemal blev der oftest valgt
6,1 mmol/L (110 mg/dL)

Samlede (24 timer) glykeemiske resultater ved Indstillinger for
Glukosemal hos begrn (6 til 13,9 ar) fra pivotal afprevning

Karakteristik 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2 mmol/L, | 7,8 mmol/L, 8,3 mmol/L,
110 me/dL 120 mg/dL 130 mg/dL | 140 mg/dL 150 mg/dL
Gl ukosge mal Glukosemal | Glukosemal | Glukosemal | Glukosemal*
(n = 98) (n=74) (n=47) (n=12) (n=9)
Gns. % tid 68,4 % 67,5 % 64,2 % 59,2 % 53,3 %
3,9- (9,1 %) (9,7 %) (14,3 %) (16,9 %) (18,2 %)
10 mmol/L,
70-180 mg/dL
(SD)
Gns. 8,8,159 91,163 9,4, 169 9,9, 178 10,2, 183,6
Sensorglukose, (0,9,17) (0,9, 16) (1,3, 24) (1,3, 24) (1,3,23,9)
mmol/L, mg/dL
(SD)
% tid i
glukoseomréade
Median % 0,22 % 0,18 % 0,09 % 0,04 % 0,00 %
<3 mmol/L, (0,06, 0,49) | (0,05, 0,33) | (0,00, 0,21) | (0,00,0,34) | (0,00, 0,00)
<54 mg/dL
(Q1,Q3)
Median % 1,51 % 1,16 % 0,71 % 0,59 % 0,12 %
<3,9mmol/L, | (0,76,2,38) | (0,58, 1,94) | (0,26, 1,63) | (0,05, 1,52) | (0,00, 0,21)
<70 mg/dL
(Q1,Q3)
Gns. % 29,7 % 31,1 % 34,5 % 39,9 % 46,4 %
>10 mmol/L, (9,6 %) (10,0%) | (14.8%) | (16,6 %) (18 %)
>180 mg/dL
(SD)
Gns. % 9,7 % 10,0 % 11,8 % 14,6 % 13,3%
>13,9 mmol/L, | (5,8 %) (6,3 %) (9,0 %) (11,1 %) (11,9 %)
=250 mg/dL
(SD)
Kumulativt 6.289 2.716 941 99 73
antal
persondage
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Samlede (24 timer) glykeemiske resultater ved Indstillinger for
Glukosemal hos unge og voksne (14 til 70 ar) fra pivotal afprgvning

persondage

Karakteristik 6,1 mmol/L, 6,7 mmol/L, 7,2 mmol/L,

110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL
Glukosemal Glukosemal Glukosemal*
(n=121) (n=54) n=9)

Gns. % tid 75,6 % 73,4 % 63,6 %

3,9-10 mmol/L, (9,9 %) (12,1 %) (25,9 %)

70-180 mg/dL (SD)

Gns. Sensorglukose, 8,4, 151 8,7, 156 9,6, 172

mmol/L, mg/dL (SD) (0,8, 15) (1,0, 18) (1,8, 33)

% tid i glukoseomrade

Median % <3 mmol/L, 0,16 % 0,11 % 0,00 %

<54 mg/dL (Q1, Q3) (0,05, 0,26) (0,00, 0,33) (0,00, 0,00)

Median % <3,9 mmol/L, 0,99 % 0,91 % 0,26 %

<70 mg/dL (0,47, 1,67) (0,31, 1,68) (0,05, 0,63)

(Q1,Q3)

Gns. % >10 mmol/L, 23,1 % 25,4 % 35,9 %

>180 mg/dL (10,2 %) (12,3 %) (26,1 %)

(SD)

Gns. % >13,9 mmol/L, 51% 5,8 % 9,6 %

>250 mg/dL (4,6 %) (6,4 %) (12,3 %)

(SD)

Kumulativt antal 9.278 1.827 178

*Resultater for Glukosemdlindstillingerne 7,8 mmol/L (140 mg/dL) og 8,3 mmol/L (150 mg/dL)

(med Aktivitetsfunktionen sldet fra) hos voksne er ikke vist, da der var for fé deltagere, der valgte

dem (n<2).
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Pree-pivotale glykeemiske resultater ved Indstillingerne
for Glukosemal med Omnipod 5-systemet

Glykaemiske resultater ved Indstillingerne for Glukosemal
i pree-pivotal afprgvning

Formélet med den pivotale afprevning af Omnipod 5-systemet var

at vurdere systemets sikkerhed og effektivitet. Denne prospektive
enkeltarmede multicenterafprevning omfattede 18 born (6 til 13,9 ar)

og 18 unge og voksne (14 til 70 &r) med type 1-diabetes. En
standardbehandlingsfase pa 2 uger (normal insulinbehandling) blev
efterfulgt af 2 ugers brug af Omnipod 5-systemet i Automatiseret Tilstand
med en Dexcom G6-Sensor. Den 2 uger lange fase med Omnipod 5
omfattede 3 dages pakraevet brug af hver af folgende indstillinger for
Glukosemil, 7,2 mmol/L (130 mg/dL), 7,8 mmol/L (140 mg/dL) og

8,3 mmol/L (150 mg/dL) over i alt 9 dage, efterfulgt af 5 dage med frit valg
af Glukosemal i intervallet 6,1-8,3 mmol/L (110-150 mg/dL).

Samlede (24 timer) glykeemiske resultater ved Indstillinger for
Glukosemal hos bgrn (6 til 13,9 ar) fra prae-pivotal afprgvning

Karakteristik 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL 140 mg/dL 150 mg/dL
Glukosemal | Glukosemal | Glukosemdl | Glukosemal | Glukosemal

(n=11) (n=3) (n=18)* (n=18) (n=18)"
Gns. % tid 71,2 % 66,8 % 61,5 % 64,8 % 53,5%
3,9-10 mmol/L, (10,2 %) (12,9 %) (7,7 %) (11,6 %) (11,0 %)

70-180 mg/dL (SD)

Gns. Sensorglukose, 8,6, 1552 9,4,170 9,7,174,1 | 9,6,172,7 | 10,2,182,9
mmol/L, mg/dL (D) (1,0,18,2) (0,9,16) (0,6,11,4) | (1,0,17,2) | (0.9,153)

% tid i glukoseomrade

Median % 0,1 % 0,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
<3 mmol/L, (0,0, 0,4) (0,0,0,3) (0,0,0,3) (0,0,0,0) (0,0,0,1)
<54 mg/dL (QI, Q3)

Median % 0,9 % 0,3 % 0,5 % 0,1 % 0,5 %
<3,9 mmol/L, (0,4,2,8) 0,2,2,2) (0,1,0,8) (0,0,0,5) (0,0,0,8)
<70 mg/dL (QI, Q3)

Gns. % >10 mmol/L, 27,1 % 32,3% 37,7 % (7,9) 34,6 % 45,9 %
>180 mg/dL (SD) (11,4 %) (11,9 %) (12,1 %) (11,0 %)
Gns. % >13,9 mmol/L, 6,8 % 14,4 % 13,2 % 10,6 % 12,8 %
2250 mg/dL (SD) (6,3 %) (6,2 %) (5.8 %) (7,3 %) (8,1 %)
Kumulativt antal 47,7 8,7 73,3 56,3 61,5
persondage

“Alle deltagere startede systemet ved Glukosemalet pd 7,2 mmol/L (130 mg/dL) i 3 dage.

"De glykeemiske resultater ved Indstillingerne for Glukosemdl pé 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
omfattede tidspunkter, hvor Aktivitetsfunktionen var sldet bade TIL og FRA, hvilket betyder,
at resultaterne fra disse tidspunkter kan inkludere tid, hvor deltagerne mente, at deres
insulinbehov var nedsat.
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Samlede (24 timer) glykeemiske resultater ved Indstillinger for
Glukosemal hos unge og voksne (14 til 70 ar) fra pree-pivotal

afprevning

Karakteristik 6,1 mmol/L, | 6,7 mmol/L, | 7,2mmol/L, | 7,8 mmol/L, | 8,3 mmol/L,
110 mg/dL 120 mg/dL 130 mg/dL 140 mg/dL 150 mg/dL
Glukosemal | Glukosemal | Glukosemédl | Glukosemal | Glukosemal

(n=12) (n=7) (n=18)* (n=18) (n=18)"

Gns. % tid 72,5 % 70,9 % 75,1 % 67,6 % 63,7 %

3,9-10 mmol/L, (9,4 %) (11,3 %) (11,6 %) (9,2 %) (7,8 %)

70-180 mg/dL

(SD)

Gns. Sensorglukose, 8,5, 153,8 8,9, 159,7 8,5, 153,8 9,2,165,4 | 9,4,169,8

mmol/L, mg/dL (0,8, 14,8) (0,6, 11) (0,8,14,9) | (0,6,11,5) | (0,5,9,4)

(SD)

% tid i

glukoseomréade

Median % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

<3 mmol/L, (0,0, 0,0) (0,0, 0,0) (0,0,0,2) (0,0,0,1) (0,0,0,2)

<54 mg/dL

(QL,Q3)

Median % 0,5 % 0,4 % 0,9 % 0,1 % 0,2 %

<3,9 mmol/L, (0,0, 1,4) (0,0, 0,6) (0,4,1,2) (0,0, 0,6) (0,0,0,9)

<70 mg/dL (Q1, Q3)

Gns. % >10 mmol/L, 26,4 % 28,7 % 234 % 31,7 % 35,7 %

>180 mg/dL (SD) (10,0 %) (11,2 %) (11,4 %) (9,2 %) (7,9 %)

Gns. % 4,1 % 5,2 % 5,0 % 5,1 % 6,0 %

>13,9 mmol/L, (3,4 %) (5,5 %) (4,6 %) (4,5 %) (4,8 %)

>250 mg/dL (SD)

Kumulativt antal 41,1 28 58,8 58,4 60,3

persondage

“Alle deltagere startede systemet ved Glukosemalet pd 7,2 mmol/L (130 mg/dL) i 3 dage.

"De glykeemiske resultater ved Indstillingerne for Glukosemdl pd 8,3 mmol/L (150 mg/dL)
omfattede tidspunkter, hvor Aktivitetsfunktionen var sldet bide TIL og FRA, hvilket betyder,
at resultaterne fra disse tidspunkter kan inkludere tid, hvor deltagerne mente, at deres

insulinbehov var nedsat.

352



Oversigt over pivotalt klinisk afprgvning med 25
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Klinisk afprevning med CGM-baseret SmartBolus-
beregner til bern, unge og voksne

Der blev gennemfort en afprevning hos 25 deltagere med type 1-diabetes
ialderen 6-70 ar for at vurdere den Omnipod 5-Sensorinformerede
SmartBolus-beregner. I fase 1 brugte deltagerne Omnipod 5-systemet

i Manuel Tilstand i de forste 7 dage uden en tilsluttet Sensor (standard
SmartBolus-beregner). I fase 2 brugte deltagerne Omnipod 5-systemet

i Manuel Tilstand med en tilsluttet Sensor (CGM-baseret SmartBolus-
beregner) i 7 dage. Bolusser blev beregnet ved brug af enten gemte
pumpeindstillinger plus brugerestimerede maltidssterrelser og/eller

enten en manuelt indtastet glukoseveerdi (standard SmartBolus-beregner)
eller en importeret aktuel Sensorglukoseveerdi og -trend (CGM-baseret
SmartBolus-beregner). Begge versioner af SmartBolus-beregneren medtog
Aktiv Insulin (AI) i bolusberegningerne. Den CGM-informerede beregner
ogede eller nedsatte automatisk den foreslaede bolusmaengde baseret

pa Sensorglukosetrenden. Den primere analyse af afprevningen var at
sammenligne procentdel af tid tilbragt <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og

>10 mmol/L (>180 mg/dL) i de 4 timer efter enhver bolus mélt af Sensoren
mellem de to faser i afprevningen. Resultaterne tyder p4, at brug af den
Sensorinformerede SmartBolus-beregner var forbundet med mindre tid
med lav blodglukose inden for 4 timer efter en bolus. Afprgvningen blev
udfert med brug af en Dexcom G6-Sensor.

Sammenligning af glykaemiske malinger fra fase 1 (standard
SmartBolus-beregner) og fase 2 (CGM-baseret SmartBolus-
beregner) i 4 timer efter en hvilken som helst bolus (N = 25)

Procentdel af tid i Standard CGM-baseret
glukoseomrade som malt SmartBolus- SmartBolus- Forskel
af Sensor beregner beregner
3,9-10 mmol/L 65,1 % 63,8 % 13 %
(70-180 mg/dL) (15,4) (15,7) =
0, 0,
<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) 7
>13,9 mmol/L 8,2% 9,7 % 14 9%
(2250 mg/dL) (6,9) (10,3) R
>16,7 mmol/L 2,0 % 2,6 %
0,6 %
(=300 mg/dL) (2,6) (3,7)

Data vises som gennemsnit (standardafvigelse). Signifikante forskelle (p <0,05) er markeret
med stjerne.
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25.2 Afprgvninger hos meget sma bgrn med
type 1-diabetes

Klinisk afprevning af Omnipod 5 hos meget sma bgrn

Formélet med denne undersogelse var at vurdere sikkerheden og
effektiviteten af Omnipod 5-systemet hos bern med type 1-
diabetes i alderen 2 til 5,9 ar. Denne prospektive enkeltarmede
multicenterundersogelse omfattede 80 born.

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

De primeere sikkerhedsendepunkter omfattede forekomsten af alvorligt
lav blodglukose og diabetisk ketoacidose (DKA). Der blev ogsa udfert en
analyse af de sekundaere endepunkter og yderligere mélinger. En analyse af
de primaere og sekundaere resultater samt sikkerhedsresultaterne er vist i
nedenstaende tabeller.

Af de 80 deltagere, der deltog, gennemforte 100 % afprevningen.
Undersogelsespopulationen bestod af born diagnosticeret med type
1-diabetes baseret pa investigators kliniske vurdering. Alle deltagere skulle
have en HbA1c <10,0 % ved screening. Deltagerne skulle bo sammen

med en foreelder eller vaerge. Ingen deltagere med folgende tilstande

blev tilmeldt:

alvorligt lav blodglukose eller DKA i anamnesen over de seneste 6 maneder

o seglcellean@mi, binyreinsufficiens, unormal nyrefunktion (eGFR
<45), heemofili eller anden bledningsforstyrrelse, ubehandlet
sygdom i skjoldbruskkirtlen

« patienter med planlagt blodtransfusion ilebet af afprevningen

« patienter, der tager steroider eller diabetesmedicin oralt eller som
indsprejtning, bortset fra metformin og insulin

Sikkerheden og effektiviteten af Omnipod 5-systemet hos brugere med
ovenstdende tilstande er ukendt. Bemerk, at ovenstiende liste over
udelukkede deltagere i afprevningen er forkortet. Den indeholder ikke
alle eksklusionskriterier. Afprevningen er registreret i clinicaltrials.gov,
en national database over kliniske undersegelser i USA, med ID-nummer
NCT04476472. De komplette kriterier for afprevningen star der.
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Demografiske oplysninger

Baseline-karakteristika omfatter deltagernes demografiske oplysninger ved
starten af den 3 méaneder lange behandlingsfase med Omnipod 5. Disse
karakteristika er anfert i nedenstaende tabel.

Baseline-karakteristika ved starten af behandlingsfasen med
Omnipod 5

Karakteristik

n 80

Alder (ar) + SD 4,7+ 1,0
Varighed af diabetes (ar) 23+1,1
HbAlc§ 7.4 % +1,0%
Daglig insulindosis (IE/kg) ¥ 0,69 + 0,18
Kropsmasseindeks (BMI) (kg/m>) 16,7+ 1,5
Kvinde 34 (42,5 %)
Tl ol sk b f kot o1
Tidligereq eller aktuel brug af pumpe 68 (85,0 %)

Brug af flere daglige injektioner som
standardbehandlingsmetode

Race/etnisk tilhersforhold}

12 (15,0 %)

Hvid 67 (83,8 %)
Latinamerikaner 5(6,3 %)
Sort eller afroamerikaner 4 (5,0 %)
Sort eller afroamerikaner, hvid 3 (3,8 %)
Asiatisk 3(3,8%)
Asiatisk, hvid 2 (2,5 %)
Latinamerikaner 1(1,3 %)
Ikke latinamerikaner 1(1,3 %)
Andre (dominikaner) 1(1,3 %)
Latinamerikaner 1(1,3 %)

Plus-minus-verdier er gennemsnittet + standardafvigelse. Resultater, der rapporteres med et
tal i en efterstillet parentes er antallet af deltagere (% af deltagerne).

§ HbAIc som bestemt ved laboratorieanalyse.

¥ Dosen af Total Daglig Insulin ved baseline blev fastsat ud fra data, der blev indsamlet under
standardbehandlingsfasen.

¢ Tidligere brug var defineret som tidligere brug af enheden i en vilkdrlig periode.

# Race og etnisk tilhorsforhold blev angivet af deltagerne. Grupperne udelukker ikke hinanden.
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Glykaemiske resultater

Nedenstaende tabeller indeholder oplysninger om de primzere og
sekundeere glykamiske resultater fra standardbehandlingsfasen
sammenlignet med behandlingsfasen pa 3 maneder med Omnipod 5-
systemet. De primzre resultater af afprovningen omfattede aendring i
gennemsnitlig HbAlc % og % tid i mélomradet (3,9-10 mmol/L,
70-180 mg/dL). Deltagerne oplevede forbedringer i deres HbAlc og
generelle tid indenfor omradet efter 3 maneders brug af Omnipod 5-
systemet. Dette resultat blev opnaet med en reduktion i tid >10 mmol/L
(>180 mg/dL) samt en reduktion i mediantid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL).

Visse begrensninger ved afprevningen omfatter: 1) Enkeltarmsdesign
uden kontrolgruppe, hvilket kan fore til en overvurdering af
glykeemisk forbedring. 2) Standardbehandlingsfasen var kortere end
behandlingsfasen med Omnipod 5-systemet.

Samlede glykaemiske resultater (24 timer)

Karakteristik Standardbehandling Omnipod 5 ZEndring
Gns. HbAlce % 7.4 % 6,9 % o/ %
(SD) (1,0 %) (0,7 %) 0,55 %
Gns. % tid 3,9—10 mmol/L, 57,2 % 68,1 % 10.9 %*
70-180 mg/dL (SD) (15,3 %) (9,0 %) 7o
Gns. Sensorglukose, 9,5,171,1 8,7,157,4 0.7 -13.7%
mmol/L, mg/dL (SD) (1,7, 30,5) (0,9, 16,8) >
Gns. standardafvigelse for

Sensorglukose, mmol/L, (3’2’ ?‘3"491) (3’2’ ?g’g) -0,3,-5,3*
mg/dL (SD) 5/ 19, ,0, 10,

Gns. variationskoefficient 38,1 % 37,7 % 0.4 %
for sensorglukose, % (SD) (5,5 %) (4,0 %) T 70
% Tid i Glukoseomrade

Median % <3 mmol/L, 0,24 % 0,26 % 0.06 %
<54 mg/dL (Q1, Q3) (0,05, 0,84) (0,16, 0,60) R e
Median % <3,9 mmol/L, 2,19 1,94 2027 %*
<70 mg/dL (Q1, Q3) (0,89, 4,68) (1,18, 3,43) el e
Gns. % >10 mmol/L, 39,4 % 29,5 % 9.9 0%
>180 mg/dL (SD) (16,7 %) (9,8 %) e
Gns. %

>13,9 mmol/L, (i‘z"f zf’) (g% Zf’) 5,6 %*
>250 mg/dL (SD) e o

Gns. % 0 0

>16,7 mmol/L, (g’g é’) (gé Of’) 2,7 %*
>300 mg/dL (SD) =70 070
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De fleste af de primeere og sekundeere resultater praesenteres som gennemsnit (gns.) med
veerdier for standardafvigelse (SD) i parentes. Tid i omrddet <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) og
<3 mmol/L (<54 mg/dL) rapporteres som medianer med interkvartilomrdder i parentes

(Q1, Q3). Medianen er det midterste tal pd en liste over stigende tal, og interkvartilintervallet
repreesenterer de midterste 50 % af veerdierne.

*AEndringen fra standardbehandlingsfasen til fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk

signifikant

Glykaemiske resultater i nattetimerne (fra kl. 0.00 til 6.00)
Karakteristik Standardbehandling | Omnipod 5 ZAndring
Gns. % tid o o
3,9-10 mmol/L, (f o2 é’) (f(l)’g of’) 22,8 %*
70-180 mg/dL (SD) i e
Gns. Sensorglukose, 9,3, 168,1 7.8, 140,7 1507 4%
mmol/L, mg/dL (SD) (1,8,33,3) (0,9, 16,4) TTh
Gns. standardafvigelse
for Sensorglukose, 3,2, 58,0 2,5,45.5 07, -12.5%
mmol/L, mg/dL (0,8, 14,0) (0,6, 10,8) T
(SD)
Gns.
variationskoefficient 34,7 % 32,1 % 2.6 %%
for (6,6 %) (5,2 %) e
Sensorglukose, % (SD)
% Tid i
Glukoseomrade
Median %
<3 mmol/L, 0,00 % 0,18 % 0.00 %
<54 mg/dL (0,00, 0,97) (0,06, 0,53) e
(Q1L,Q3)
Median %
<3,9 mmol/L, 1,66 % 1,58 % 0.44 %
<70 mg/dL (0,40, 4,21) (0,65, 2,89) ’ 0
(Q1,Q3)
Gns. %
>10 mmol/L, 38,4 % 16,9 % 21.5 %%
>180 mg/dL (20,1 %) (10,3 %) = e
(SD)
Gns. %
>13,9 mmol/L, 13,0 % 3,9 % 9.1 %*
>250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %) e
(SD)
Gns. %
>16,7 mmol/L, 43 % 1,2 % 3.1 %%
>300 mg/dL (6,7 %) (1,6 %) e
(SD)

*Endringen fra standardbehandlingsfasen til fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk
signifikant
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Andring i HbA1c analyseret ved baseline-HbA1c

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

Subgruppeanalyse af eendring i gennemsnitlig HbA1c (%) ved
baseline HbA1c (%)

Baseline HbAlc <8 % (n = 55) Baseline HbAlc >8 % (n = 25)

q Omn- q q Omn- q
Baseline ipod 5 ZAndring | Baseline ipod 5 Andring
HbAlc% | 6,9% 6,6 % 8,5 % 7,5
-0,31 %* -1,06 %*
(SD) | (0,6 %) (0,6 %) (0,5%) | (0,4%)

*AEndringen fra standardbehandlingsfasen til fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk
signifikant

:Gennemsnitlige HbAlc-veerdier er anfort med veerdier for standardafvigelse i parentes.

Glykeemiske resultater efter behandling ved baseline

Nedenstaende tabel indeholder oplysninger om de

gennemsnitlige glykemiske resultater ved baseline (eller under
standardbehandlingsfasen) og den 3 maneder lange behandlingsfase
med Omnipod 5-systemet, analyseret efter behandling ved baseline
(standardbehandling). Standardbehandlingen bestod af flere daglige
injektioner (MDI) eller brug af insulinpumpe. Tid i malomrédet (3,9-
10 mmol/L, 70-180 mg/dL) og HbAlc var forbedret efter 3 méneders
behandling med Omnipod 5-systemet, uanset behandlingstype ved
baseline. Tid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) var forbedret hos deltagere, der
brugte en insulinpumpe ved baseline, og forblev lav hos deltagere, der
brugte MDI ved baseline.
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Subgruppeanalyse af gennemsnitlige glykeemiske resultater efter
behandling ved baseline

MDI (n =12) Insulinpumpe (n = 68)
ot Standard . Standard 5

Karakteristik behandling Omnipod 5 behandling Omnipod 5
% tid i 48 % 62 %* 59 % 69 %*
malomradet
3,9-10 mmol/L
(70-180 mg/dL)
% tid 1,45 % 1,48 % 2,44 % 2,00 %*
<3,9 mmol/L
(<70 mg/dL);
HbAlc % 8,4 % 7.5 %* 7,3 % 6,8 %*

*AEndringen fra standardbehandlingsfasen og fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk
signifikant

+ De veerdier, der er anfort som % tid <3,9 mmol/L (<70 mg/dL), er medianer, og de
resterende veerdier i tabellen er gennemsnit.

Insulinbehov

Nedenstaende tabel indeholder oplysninger om det gennemsnitlige
insulinbehov i lobet af standardbehandlingsfasen sammenlignet med
behandlingsfasen pa 3 maneder med Omnipod 5-systemet. Behov for
Total Daglig Insulin forblev uaeendret undtagen en stigning i total daglig
basal insulin.

Karakteristik Standardbehandling Omnipod 5 Zndring
Gennemsnitlig total
daglig insulin (IE) 13,7 14,1 04
D) (4.4) (4.0)
IC;IEI}IS( total daglig insulin, 0.69 0,71

g 0,02
(SD) (0,18) (0,15)
Gennemsnitlig total
daglig basal insulin, 0,28 0,32 0.04%
IE/kg, (SD) 0,12) (0,10)
Gennemsnitlig total
daglig bolus insulin, 0.41 0,39 -0,02
IE/kg, (SD) (0,15) (0,10) (0,10)

*Endringen fra standardbehandlingsfasen til fasen med Omnipod 5-systemet var statistisk
signifikant
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BMlI-resultater

Nedenstaende tabel indeholder oplysninger om gennemsnitligt
kropsmasseindeks (BMI) og BMI z-score i lobet af standardbehandlingsfasen
sammenlignet med behandlingsfasen pa 3 maneder med Omnipod
5-systemet. BMI og BMI z-score eendredes ikke over de to faser.

Karakteristik Standardbehandling Omnipod 5 ZEndring
BMI, kg/m2 (SD) 16,7 (1,5) 16,7 (1,4) 0,1
BMI z-score (SD) 0,74 (0,95) 0,76 (0,89) 0,05

Brug af Omnipod 5-systemet

Medianen (Q1, Q3) for % af tid, hvor deltagerne brugte Omnipod 5-
systemet i Automatiseret Tilstand, var 97,8 % (95,8, 98,5).

Uonskede haendelser

Nedenstaende tabel indeholder en komplet liste over de uenskede
haendelser, der forekom i lgbet af den 3 maneder lange behandlingsfase
med Omnipod 5-systemet. Andre relaterede men ikke-glykaemiske
uenskede haendelser inkluderede hudirritation (n = 2), cellulit (n = 1) og
ketose, der ikke opfyldte definitionen pa DKA (n =2).

Ugnskede haendelser under behandlingsfasen med Omnipod 5-
systemet

Type af uensket haendelse Omnipod 5
Lav blodglukose 0
Alvorligt lav blodglukose § 0
DKA 0
Hej blodglukose | 4
Langvarig hej blodglukose ** 20
Andet 5

Resultaterne er anfort som antal heendelser.

:Lav blodglukose, der medforte en alvorlig uonsket haendelse, men ellers ikke opfylder
definitionen pa alvorligt lav blodglukose.

s Der var brug for hjelp fra en anden person.

wHoj blodglukose, der kraevede evaluering, behandling eller vejledning fra behandlingsstedet
eller hoj blodglukose, der medforte en alvorlig uonsket heendelse.

-~ Maling fra blodglukosemdler 216,7 mmol/L (2300 mg/dL) og ketoner >1,0 mmol/L
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Oversigt over pivotalt klinisk afprgvning med 25

Omnipod 5-systemet

Glykaemiske resultater ved Indstillingerne for
Glukosemal

Nedenstaende tabeller indeholder oplysninger om de glykeemiske
resultater ved forskellige selvvalgte indstillinger for Glukosemal i lobet

af den 3 maneder lange behandlingsfase med Omnipod 5-systemet i den
pivotale undersogelse. De mest almindeligt valgte veerdier for Glukosemal
var 6,1 mmol/L (110 mg/dL) og 6,7 mmol/L (120 mg/dL), som blev
anvendt hhv. 33 % og 42 % af tiden.

Samlede (24 timer) glykaemiske resultater ved Indstillingerne for

Glukosemal
Karakteristik 61 mmol/L | 6,7mmoV/L | 72mmol/L | 7,8mmol/L | 83 mmol/L
(110 mg/dL) | (120 mg/dL) | (130 mg/dL) | (140 mg/dL (150 mg/dL)
Glul al Glulk al Gluk al Gluk al Glukosemal*
(n=47) (n=61) (n=47) (n =20) (n = 16)
Gns. %
t11(()1 31’1911_01 L 69,3 % 68,3 % 67,3 % 63,0 % 65,0 %
4] 0 o, 0, 0, o,
70-180 mg/dL 9,5 %) (11,3 %) (14,6 %) (11,9 %) (15,0 %)
(SD)
Gns.
Sensorglukose, 8,5, 153 8,7, 157 8,9, 161 9,4, 169 9,4, 169
mmol/L, mg/dL (1,18) (1.2,21) | (14,25) (1,18) (1,1, 20)
(SD)
% tid i glukoseomrade
Median %
<3 mmol/L, 0,3 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,06 %
<54 mg/dL (0,2,0,7) (0,1,0,5) | (0,05,0,7) | (0,03,0,5) (0,0, 0,2)
(Q1,Q3)
Median %
<3,9 mmol/L, 2,4 % 1,6 % 1,4 % 1,4 % 0,8 %
<70 mg/dL (1,5,3,9 | (1,1,2,7) | (0,6,2,9) | (0,4,2,7) (0,1, 2,0)
(Q1,Q3)
Gns. %
>10 mmol/L, 27,6 % 29,3 % 30,4 % 35,4 % 33,9 %
>180 mg/dL (10,5%) | (12,1%) | (154%) | (122%) | (15,0%)
(SD)
Gns. %
>13,9 mmol/L, 7,7 % 8,9 % 10,6 % 12,6 % 11,4 %
>250 mg/dL (5,9 %) (6,2 %) (9,4 %) (6,2 %) (7,2 %)
(SD)
Kumulativt
antal 2438,4 3083,5 1066,6 404,0 237,0
persondage

*Rapporterede glykemiske malinger ved en Indstilling for Glukosemdl pd
8,3 mmol/L (150 mg/dL) omfattede kun dem, der havde Aktivitetsfunktionen
sliet FRA.




25 Oversigt over pivotalt klinisk afprgvning med

Omnipod 5-systemet

Klinisk afprevning med CGM-baseret Smart
Bolus-beregner hos meget sma barn

Der blev gennemfort en undersogelse af 5 deltagere med type 1-diabetes
ialderen 2-5,9 ér for at vurdere Omnipod 5-systemets CGM-baserede
SmartBolus-beregner i Manuel Tilstand. I fase 1 brugte deltagerne
Omnipod 5-systemet i Manuel Tilstand i de forste 7 dage uden en tilsluttet
Sensor (standard SmartBolus-beregner). I fase 2 brugte deltagerne
Omnipod 5-systemet i Manuel Tilstand med en tilsluttet Sensor (CGM-
baseret SmartBolus-beregner) i 7 dage. Bolusser blev beregnet ved brug af
enten gemte pumpeindstillinger plus brugerestimerede maltidssterrelser
og/eller enten en manuelt indtastet glukoseverdi (standard SmartBolus-
beregner) eller en importeret aktuel Sensorglukoseveerdi og -trend (CGM-
baseret SmartBolus-beregner). Begge versioner af SmartBolus-beregneren
medtog Aktiv Insulin (AI) i bolusberegningerne. Den CGM-informerede
beregner ggede eller nedsatte automatisk den foresldede bolusmeengde
baseret pa Sensorglukosetrenden. Den primaere analyse af afprevningen
var at sammenligne procentdel af tid tilbragt <3,9 mmol/L (<70 mg/

dL) og >10 mmol/L (>180 mg/dL) i de 4 timer efter enhver bolus malt

af Sensoren mellem de to faser i afprovningen. Resultaterne viste, at

den CGM-informerede SmartBolus-beregner gav lignende glykemiske
resultater som standard SmartBolus-beregneren, nar den blev brugt i
Manuel Tilstand.

Sammenligning af glykaemiske malinger fra fase 1 (standard
SmartBolus-beregner) og fase 2 (CGM-baseret SmartBolus-
beregner) i 4 timer efter en hvilken som helst bolus (N =5)

Procentdel af tid i Standard CGM-baseret
gllolkoseomrﬁde som SmartBolus- SmartBolus- Forskel
malt af Sensor beregner beregner

3,9-10 mmol/L 59,6 % 62,8 % 315 %

(70-180 mg/dL) (7,1 %) (15,5 %) 20

<3,9 mmol/L 5,16 % 4,03 % 13 %
(<70 mg/dL) (4,99 %) (3,28 %) o0

<3 mmol/L 1,47 % 0,81 % -0.66 %
(<54 mg/dL) (1,88 %) (0,91 %) oD 70
>10 mmol/L 35,2 % 33,2 % 203 %
(>180 mg/dL) (10,3 %) (18,5 %) e
>13,9 mmol/L 9,4 % 7.9 % 155 %
(>250 mg/dL) (5,7 %) (6,4 %) 00 70
>16,7 mmol/L 2,33 % 1,99 % 034 %
(300 mg/dL) (2,69 %) (2,05 %) e

Data vises som gennemsnit (standardafvigelse).
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FLERE OPLYSNINGER

' Ofte stillede spergsmal og fejlfinding

Appendiks




Denne side er med vilje tom.
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26 Ofte stillede spgrgsmal og fejlfinding

26.1 Ofte stillede spgrgsmal om Omnipod 5-pumpen

Der bliver ofte spurgt om folgende emner under brug af Omnipod 5, og de
mest almindelige drsager og anbefalede lgsninger er anfert nedenfor.

Problemer med Pod’en

huden, sa insulinen
kan tilfores. Hvis det
omrade, hvor du har
sat Poden pé, ikke er
rent og tort, kleeber
plasteret maske ikke
sa godt fast.

Problem Mulig arsag Gor dette

Dadu aktiverede | Poden er ikke blevet | Sorg for, at Poden fyldes med

Poden, horte fyldt med mindst mindst 85 enheder insulin.

du ikke de 85 enheder insulin. | Hvis du har fyldt Poden med

bekreftende mindst 85 enheder insulin, og

2 bip, efter du stadig ikke horer de 2 bip,

du havde skal du kassere Poden og

fyldt Poden starte en ny.

med insulin

Plasteret rundt | Det er vigtigt, Serg for, at huden er

om Poden bliver | at Poden bliver ren og ter, for du setter

ved med at losne | siddende pd huden | Poden pa. Undga brug

sig fra huden for at sikre, at af fugtighedscreme, olie,
kanylen bliver under | lotion, solcreme eller

insektbeskyttelse rundt om
stedet. Hvis der er meget
kropsbeharing, kan det veere
noedvendigt at klippe eller
barbere omradet 24 timer,
for du skifter Pod. Serg for

at fierne rester af det gamle
plaster fra huden. Insulet har
fremstillet en specialtape, der
hedder PodPals™, som kan
hjzlpe med at holde Poden
fast pa huden i leengere tid.
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Ofte stillede spergsmal og fejlfinding 26

Problem

Mulig arsag

Gor dette

Der lyder en
alarm fra Poden

Da tilforsel af
insulin er sa vigtig
for dit helbred, er
det vigtigt at vide,
hvis Poden stopper
med at virke. Poden
kan stoppe med

at virke af mange
arsager, f.eks. kan
der veere registreret
en blokering
(okklusion),
elektrostatisk
udladning kan
pévirke kredslobet,
eller der kan

veare registreret
interferens.

Den vedvarende hoje lyd

har til hensigt at advare dig
om, at du skal tage Poden af
og saette en ny pd. Dukan
prove at deaktivere Poden
med din Omnipod 5 App.
Nogle gange kan App'en ikke
kommunikere med Poden, og
sé skal du kassere Poden. Hvis
det sker, skal du tage Poden af
og deaktivere alarmknappen.
Der er en vejledning

iside 179.
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26 Ofte stillede spgrgsmal og fejlfinding

Sadan kan du se, hvor meget insulin der er blevet tilfort

Problem Gor dette

Hvorkanman | Sensorgrafen viser dig den seneste

se, hvor meget | Sensorglukoseveaerdi, der er modtaget fra Poden,
insulin, derer | oghvilken tilstand for insulintilforsel systemet er i.
blevet tilfort i (Hvis du vil se grafen, skal du trykke pa SE i nederste
Automatiseret | hojre del af startskeermen). Grafen viser ogsa,
Tilstand? hvornar de seneste bolusser er blevet tilfort. Du kan
se pa forklaringen til grafen, at pausering af insulin
vises med en rod bjelke, og maksimal tilfersel i
Automatiseret Tilstand vises som en orange bjeelke.

Hvis du vil vide, praecist hvor meget insulin der er
tilfort i Automatiseret Tilstand, skal du navigere til:

Menuknappen (=) > Historikoplysninger >
AUTOMATISKE HANDELSER

Her kan du se tidspunktet, Sensorglukosevardien og
den tilsvarende meengde insulin, der er blevet tilfort i
hvert interval pa 5 minutter.

Hvor er Omnipod 5 App'en holder historikken over tidligere
historikken over | insulintilforsler opdateret. Du kan se den her:
insulintilforsler? | Menuknap (=) > Historikoplysninger > Resumé.
Rul ned, og se efter tidligere insulintilforsler. Hvis
du trykker pa en postering, kan du se, hvordan
beregningerne for bolussen er udfert, hvis
SmartBolus-beregneren blev anvendt.
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Ofte stillede spergsmal og fejlfinding 26

Problemer med Kontrolenheden

Problem

Mulig arsag

Gor dette

Kontrolenheden
teender ikke,
eller skeermen
er ulaeselig

Fejlienheden

Prov at genstarte Kontrolenheden
ved at holde teend/sluk-

knappen nede i 10 sekunder.
Kontrolenheden ber genstarte og
igen kunne kommunikere korrekt.
Hvis problemet ikke gar veek,

skal du kontakte Kundeservice
hos Insulet.

Det er vigtigt, at du registrerer
eller noterer dine indstillinger et
sikkert sted, sa du kan starte med
at bruge et nyt system med det
samme. Insulet gemmer ikke dine
indstillinger for insulintilforsel.

Skaermen bliver
sort (timeout)
for hurtigt.

Indstillingen
Timeout

for skeerm
skal justeres.

Du kan @ndre skeermindstillingen,
sd skeermen er taendt i leengere

tid. Naviger pa Kontrolenheden
til: Menuknappen (=) >
Indstillinger > Generelt >
Timeout for skeerm.

Du kan indstille perioden til
30 sekunder, 1 minut eller
2 minutter.

Kontrolenheden
oplader
langsomt

Brugafet
ladekabel eller en
adapter, der ikke
var inkluderet i
startseettet.

Brug KUN det USB-ladekabel,
der 13 i eesken sammen med din
Kontrolenhed. Undlad at bruge
andre ladekabler eller andet
tilbehor, da de kan beskadige
Kontrolenheden eller pévirke den
méde, den oplades pa fremover.
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26 Ofte stillede spgrgsmal og fejlfinding

Problemer med Omnipod 5 App'en

Advarsel: Paset IKKE en ny Pod, for du har slaet den gamle Pod fra
og flernet den. En Pod, der ikke er slaet korrekt fra, kan fortseette med
at levere insulin som programmeret, sa du risikerer at fa en overdosis,
hvilket kan medfere lav blodglukose.

Forsigtig: Omnipod 5 App'en ma IKKE nulstilles, for du har talt

med din behandler. Dette vil slette alle dine indstillinger, Tilpassede
Basalrater og Historik og nedvendiggere, at du udskifter din aktive
Pod. For nulstilling skal du serge for, at du har en aktuel oversigt over
dine indstillinger og en ny Pod med de materialer, der skal bruges, nar

du genstarter App'en.
Problem Mulig arsag Gor dette
Jeg fik Du er logget Bemerk: Hvis du har en aktiv Pod
meddelelsen | ind paenanden | pa, nar dulogger ind pa en ny enhed,
"Ny enhed Kontrolenhed | vil din aktuelle Pod fortsat tilfore
registreret”, da | med dit insulin, men du vil ikke kunne styre
jegloggede ind | OmnipodID. | den pé den nye enhed.
pAa O,mmPOd > 1. Tagen aktuelle Pod af, s& du ikke
ppen. far mere insulin.
2. Nar du har taget den aktuelle
Pod af, skal du gennemga
opsatningen igen, inklusive at
parre en ny Pod og genindtaste
oplysninger om din Sensor.
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Ofte stillede spergsmal og fejlfinding 26

Problem Mulig arsag Gor dette

Narjegébner | Duharslettet | Hvis du sletter dataene for
Omnipod 5 App-dataene Omnipod 5 Appen, vil din aktuelle
App'en, starter | for Omnipod 5 | Pod fortsat tilfere insulin, men
opsetningen | Appen. Dette du vil ikke kunne styre det i

forfra resultere i, at du | Omnipod 5 Appen.

mister alle dine
indstillinger
ogdin
insulinhistorik.

1. Tagen aktuelle Pod af, sd du ikke
far mere insulin.

2. Nar du har taget den aktuelle
Pod af, skal du gennemga
ops@tningen igen, inklusive at
parre en ny Pod og genindtaste
oplysninger om din Sensor.

Tip: Hvis du bruger Dexcom G6,
kan du finde Senderens serienummer
(SN) i Dexcom G6-app'en. Hvis du
ikke har noteret dine indstillinger,
skal du kontakte din behandler for at
fa hjeelp.

Bemark: Det kan tage op til
20 minutter for Sensoren og Poden at
oprette forbindelse til hinanden.
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26 Ofte stillede spgrgsmal og fejlfinding

26.2 Ofte stillede spgrgsmal om SmartBolus-

beregneren

Problem Mulig arsag Gor dette

Nar kulhydrater | Du har allerede Du kan slette

er indtastet, og faet meget insulin Sensorglukoseverdien, sa

Sensorgluko- (din Al er hoj),og | beregneren kun foreslar

seveerdien er Sensorglukosetrend | en bolusmengde ud fra de

tilgaengelig, er faldende. indtastede kulhydrater.

anbefaler Ellers kan du fastsette en

SmartBolus- d de oo ind

bereeneren. at anden mzngde ogin taste
gheren denne direkte i feltet Total

der ikke tilfores

nogen bolus, eller
0 insulin.

bolus nederst pa skeermen.

Tjek skeermen Beregninger,
inden du tilferer en bolus, for
at se om beregneren fastsatter
en foreslaet bolus. Bekraeft
altid bolusmengden, inden
du tilferer den, for at vaere
sikker pa, at systemet tilforer
det, du vil have.
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Ofte stillede spergsmal og fejlfinding 26

Problem

Gor dette

Jeg vil have en

Det er almindeligt at glukoseniveauet stiger

portion mere efter maltider.
afen ma(otlvgre Hvis du allerede har tilfort en bolus for
ved et maltid. .
. kulhydrater og indtastet en Sensorglukose- eller
Hvordan skal jeg blodglukosevzrdi ved starten af et maltid, kan du
handtere tilforsel af : T
blot indtaste kulhydraterne for den nzeste portion.
en bolus? .
SmartBolus-beregneren foreslar en bolusmaengde
alene for kulhydraterne.
Jeg tilforer normalt | Det er vanskeligt, iseer for smé bern, at forudsige

bolussen efter
maltidet, da det er
sveert at forudsige,
hvor mange
kulhydrater mit
barn vil spise.
Hvad er den
bedste méade at
bruge SmartBolus-
beregneren pai
det tilfeelde?

hvor meget der bliver spist ved hvert maltid. I
dette tilfeelde kan du veelge at bruge SmartBolus-
beregneren til at tilfore korrektionsbolussen

ved at trykke pa BRUG SENSOR eller indtaste
blodglukosevzrdien for at tilfore insulin for
maltidet. Nar du har det godt igen, kan du indtaste
kulhydraterne saerskilt i SmartBolus-beregneren,
sa hele maltidsbolussen tilfores.

373



26 Ofte stillede spgrgsmal og fejlfinding

26.3 Ofte stillede spgrgsmal om Sensoren

Dexcom G6
Problem med | Mulig arsag Gor dette
Dexcom G6
Jeg har aktiveret | Problem med Kontrollér Dexcom G6-app'en,
enPodogkan | Sensoren og hvis du ikke kan se nogen
ikke se nogen eller Senderen. Sensorglukoseverdier, skal du
Sensorgluko- folge anvisningerne i app'en.
severdier i
Omnipod 5
App'en Senderens 1. Naviger til: Menuknappen
serienummer (SN) (=) > Administrer Sensor.
eorl;k}: tﬂfﬁ%i ', N 2. Serg for, at serienummeret
pod>Appen. er tilfgjet og indtastet
korrekt. Hvis du lige har
faet forbindelse, kan det
tage op til 20 minutter for
veerdierne at blive vist i
Omnipod 5 Appen.
Du bruger 1. BrugDexcom G6-app'en
Dexcom G6- pé din smartphone.
modtageren. Omnipod 5-systemet er

ikke kompatibelt med
Dexcom G6-modtageren.

2. Sluk sa for Dexcom G6-
modtageren.
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Ofte stillede spergsmal og fejlfinding 26

Problem med | Mulig arsag Gor dette

Dexcom G6

Sensorgluko- Den mest Hvis du vil minimere risikoen
seveerdierne kan | sandsynlige for atbrydelser, skal du serge
ikke leengere ses | arsag til dette er for at beere Sensor, Sender og

i Omnipod 5 en afbrydelse i Pod pé samme side af kroppen.
App'en. Der kommunikationen | Trddlgs kommunikation

er stiplede mellem Senderen | bevaeger sig ikke nemt igennem
linjer i stedet. og Pod'en. kroppen. Hvis du for eksempel
Dexcom G6 beerer Sensoren pa maven,

-app'en viser
ikke, at der er

og Poden er pa bagsiden af
din arm, kan signalet blive

et problem. afbrudt. Forseg at have Pod'en
og Sensoren pa samme side
af kroppen for at maksimere
den tid, systemet korer i
Automatiseret Tilstand.
Du kan ogsa prove at slette
Senderens serienummer (SN) og
taste det ind igen.
» Naviger til: Menuknappen

(=) > Administrer Sensor

Dette nulstiller
kommunikationen mellem
Senderen og Poden.

Sensorgluko- Dexcom G6-app'en | Forskellen bor veere meget lille.

sevaerdier i modtager For at opdatere vaerdien skal du

Dexcom G6- Sensorgluko- brinee K lenhed .

. Uy ge Kontrolenheden teet pa

app'en ser seveerdier direkte Poden

anderledes fra Sensoren. ’

udendi Omnipod 5

Omnipod 5 App'en modtager

App'en. Sensorgluko-

seveerdier fra

Poden. Indimellem
er der en lille
forsinkelse, inden
veerdien opdateres i
Omnipod 5
App'en.
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26 Ofte stillede spgrgsmal og fejlfinding

FreeStyle Libre 2 Plus

Problem med | Muligarsag Gor dette

FreeStyle

Libre 2 Plus-

Sensoren

Jeg har aktiveret | Problem Kontroller Omnipod 5 App'en.

enPodogkan | med Sensoren. Hvis du ikke kan se nogen

ikke se nogen FreeStvle Libr Sensorglukosevardier, skal du

FreeStyle ) lfle 4 e'kk ¢ folge anvisningerne i App'en.

Libre 2 Plus- s er e N

Sensoreluko- valgt som Sensor | 1. Naviger til: Menuknappen

S i Omnipod 5 (=) > Administrer Sensor

seveerdier i App'en

Omnipod 5 pp en. 2. Sergfor, at FreeStyle Libre

App'en. 2 Plus er valgt. Hvis du lige
har faet forbindelse, kan
det tage op til 20 minutter
for veerdierne at blive vist i
Omnipod 5 App'en.

FreeStyle Der kan vere Hvis du vil minimere risikoen

Libre 2 Plus- en afbrydelse for afbrydelser, skal du serge

Sensorgluko- i kommuni- for at beere FreeStyle Libre 2

seveerdier kan | kationen mellem | Plus-Sensoren og Poden pa

ikke leengere ses | FreeStyle Libre2 | samme side af kroppen. Tradles

i Omnipod 5 Plus-Sensoren og | kommunikation bevaeger sig

App'en. Derer | Pod'en. ikke nemt igennem kroppen.

stiplede linjer Hvis din FreeStyle Libre 2 Plus-

istedet. Sensor f.eks. sidder bag pa din

hejre arm, og Pod'en sidder pa
venstre side af din mave, kan
signalet blive afbrudt. Forseg
at have Pod'en og Sensoren pa
samme side af kroppen for at
maksimere den tid, systemet
kerer i Automatiseret Tilstand.
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Problemer med hgj glukose

Ofte stillede spergsmal og fejlfinding 26

Problem

Mulig arsag

Gor dette

Jeg har brugt
systemetiet par
uger, og nu er
Sensorgluko-
sevaerdierne hoje

efter morgenmad.

Insulin-til-
kulhydrat-
forholdet er
det samme.

En af fordelene
ved automatiseret
insulintilforsel er
bedre mulighed
for at holde dine
veerdier tettere pa
dit Glukosemal
natten over. Det
betyder ofte, at der
inden morgenmad
er mindre

insulin i din krop
sammenlignet
med, hvis

du bruger

Manuel Tilstand.

Det er almindeligt at have
behov for at zendre insulin-til-
kulhydrat-forholdet, generelt
ved at saenke forholdet for

at fi mere insulin inden
maltider (f.eks. ved at seenke
den kulhydratveerdi, der
deekkes af 1 IE insulin). Du
kan ogsa andre Indstillingen
Omvendt Korrektion. Hvis
skifteknappen for denne
Indstilling er slaet til (lilla),
betyder det, at beregneren

vil anbefale mindre insulin,
nar din Sensorglukoseveerdi
eller blodglukosevaerdi falder
under dit Glukosemal.

Tal med din behandler om,
hvilke indstillinger der er
bedst for dig. indstillingerne
for SmartBolus-beregneren er
her: Menuknappen (=) >
Indstillinger > Bolus.
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Problem Mulig arsag Gor dette
Jeg har brugt Dit Glukosemél | Kontrollér dit
systemet i skal maske Glukosemal her:
Automatiseret justeres. I —
Tilstand i et Automatiseret mgg,: ﬁ::%i?inBéE )>
par uger, og Tilstand er
Sensorgluko- Glukosemélet den | Glukosemalet kan indstilles
sevaerdierne har eneste Indstilling, | iintervallet 6,1-8,3 mmol/L
varet hoje. du kan kontrollere | (110-150 mg/dL). Hvis
for atjustere den | veerdierne er hoje, kan du
automatiserede prove at seenke Glukosemalet
insulintilforsel. omkring den periode,
hvor vaerdierne er hojere
end onsket.
Der kan vere Overvej dine indstillinger
andre indstillinger | for SmartBolus-beregneren:
for SmartBolus- | Iseer kan der vere behov for at
beregneren,der | justere Insulin-til-kulhydrat-
skal justeres. forhold, Korrektionsfaktor og

Glukosemal. Hvis perioderne
med hgje veerdier f.eks. er
efter frokost, har du maske
behov for mere insulin
omkring frokosttid for at
mindske sandsynligheden for,
at dine veerdier bliver hoje om
eftermiddagen.

Hyvis du @ndrer dine
Basalprogrammer eller
Indstilling for maks. basal,
gor det ingen forskel for
funktionen Automatiseret
Tilstand. Dette virker kun i
Manuel Tilstand.

Tal med din behandler om,
hvilke indstillinger der er
bedst for dig.
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Problem Mulig arsag Gor dette
Sensorgluko- Selvom systemet | Teenk pé kost, motion,
sevardierne har kan automatisere | pasetningssted for Poden
veeret hoje igennem | insulintilforsel, samt @ndringer i din krops
flere dage. kan din krops behov, og hvordan disse
insulinbehov faktorer pavirker din glukose.
zndres dagligt. Systemet tilpasser sig med
Det betyder, at h . 2.
ver ny Pod, s& du far lige den
hver dag med AR .
. rette maengde insulin til at na
diabetes er . o1 nre
dit Glukosemadl. Nar systemet
anderledes.

registrerer et storre behov for
insulin, tilpasser det sig og
justerer insulindoseringen

tilsvarende.
Problemer med Lav glukose
Problem Mulig arsag Gor dette
Sensorgluko- Dit Glukosemal Kontrollér dit Glukosemal her:

severdierne har | skal maske justeres

veeret lave sent | for perioden for Menuknappen (= )>

Indstillinger > Bolus

pa aftenen, og atundga, at dine
jeg har behov for | vaerdier bliver lave.
at behandle lav

blod{;lgkose, for | Hyis dine veerdier | Tal med din behandler om,
Jeg gar 1 seng. falder hurtigt efter | hvilke indstillinger der er
aftensmadsbolussen, | bedst for dig. indstillingerne
skal du maske justere | for SmartBolus-beregneren
indstillingerne for | findes her:

din SmartBolus-
beregner, sa du far
mindre insulin i
aftensmadsbolussen.
Du kan ogsa
kontrollere, hvor
leenge der er

gaet siden din

sidste bolus.

Menuknappen (=) >
Indstillinger > Bolus
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Nar jeg har
trenet om
eftermiddagen,
falder
Sensorgluko-
sevaerdierne.

Din krop kan veere
tilbojelig til at
have lav glukose
under motion.

Risikoen for at fa lave veerdier
kan mindskes ved at bruge
Aktivitetsfunktionen. Med
denne funktion tilfgrer
systemet mindre insulin og
malretter insulintilfarslen
mod en veerdi pa 8,3 mmol/L
(150 mg/dL). Det anbefales,
at du slar denne funktion TIL
mindst 30-60 minutter, inden
du trener.

Motion med diabetes kraever,
at du prover igen og igen. For
journal over aktivitet, indtagne
kulhydrater og insulintilfersel
for at finde den bedste metode
for dig. Din behandler kan
hjelpe med forskellige

mader, du kan fole dig tryg
ved at behandle din diabetes
med motion.

26.4 Ofte stillede spgrgsmal om Automatiseret Tilstand

Problem Mulig drsag Gor dette
Jeg har aktiveret | Senderens Naviger til: Menuknappen (=)
enPodogkan | serienummer > Administrer Sensor.
ikke sk1ft.e til (.SN). er.lkke Tip: Kontrollér altid, at de Sensor-
Automatiseret | tilfojeti : . .
. . oplysninger, der er indtastet i
Tilstand (med | Omnipod 5 . .
| Omnipod 5 App'en, er de samme
Dexcom G6). App'en. .
som nummeret pa den Sensor, du
har pa.
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Jeg har aktiveret | Din Sensor Aktivér en ny FreeStyle Libre
enPodogkan | erikkeden 2 Plus-Sensor, og par den med
ikke skifte til samme, Som Poden og Omnipod 5 App'en pa
Automatiseret | den dustartede | din Kontrolenhed.
Tilstand (med | og parrede med
FreeStyle Libre | Omnipod 5
2 Plus). App'en pa din
Kontrolenhed.
Skaermenviser | Afbrudt Hvis du vil minimere risikoen
Automatiseret | kommunikation | for afbrydelser, skal du serge for
Tilstand. mellem at baere Poden og Sensoren pa
Begranset Senderen og samme side af kroppen. Tradlos
Poden. kommunikation bevaeger sig ikke
nemt igennem kroppen. Hvis du
for eksempel baerer Sensoren pa
maven, og Poden er pa bagsiden af
din arm, kan signalet blive afbrudt.
Problem Der kan vere et midlertidigt

med Sensoren

kommunikationsproblem mellem
din Pod og Sensoren.

Hvis du bruger Dexcom G6,
skal du tjekke Dexcom G6-
app'en for at se, om der findes
Sensorglukoseverdier, eller
om tabet af kommunikation er
relateret til Sensoren.

Hvis du bruger FreeStyle Libre 2
Plus, skal du kontrollere skeermene
Meddelelser og Administrer
Sensor i Omnipod 5 App'en for

at se, om der er oplysninger om et
problem med Sensoren.

Du kan velge at skifte til Manuel
Tilstand eller vente pa, at en
Sensorglukoseveerdi modtages.

Automatiseret
Tilstand kan
have ndet en
graense for
insulintilforsel,
enten maks.-
eller min.-
graensen.

Folg vejledningen pa skaermen for
at kontrollere din glukose. Efter

5 minutter i Manuel Tilstand,

og du er sikker pa, at Poden og
Sensoren fungerer ordentligt, kan
du skifte tilbage til Automatiseret
Tilstand igen. Se side 326.
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26.5 Kommunikationsproblemer med Pod’en -
"Prgv igen"

Advarsel: Paset IKKE en ny Pod, for du har sldet den gamle Pod fra
og fjernet den. En Pod, der ikke er slaet korrekt fra, kan fortseette med
at levere insulin som programmeret, sa du risikerer at f4 en overdosis,

hvilket kan medfere lav blodglukose.

Advarsel: Kontakt ALTID Kundeservice, hvis Kontrolenheden til dit
Omnipod 5-system er beskadiget og ikke fungerer korrekt. Hvis det

er nodvendigt at udskifte Kontrolenheden, skal du ALTID radfere

dig med din behandler for at fa vejledning i brug af andre backup-
metoder til tilforsel af insulin, som f.eks. insulininjektioner. Sorg for at
kontrollere din glukose ofte.

Ingen kommunikation med Pod

Det kan ske, mens du har en aktiv Pod pa, at Poden og Omnipod 5 App'en
ikke kan kommunikere med hinanden. Du vil kunne se meddelelsen
"Ingen kommunikation med Pod" pa fanen "Pod-info", hvis dette sker.
Dashboardet viser ogsa "Seger efter Pod".

Hvis din App prever at sende instruktioner til din Pod (f.eks. en bolus),
vises der en fejl pa skeermen, og App'en bipper hvert 10. sekund, indtil
meddelelsen bekreftes.

Gor dette

o  Flyt Kontrolenheden eller din kompatible smartphone inden for
halvanden meter (5 fod) fra hinanden for at prove at genoprette
forbindelsen.

o Sorg for, at ingen kasseret Pod er inden for 6 meter (20 fod) fra
Kontrolenheden eller din kompatible smartphone.

o Hvis der vises en fejl i din App, skal du trykke pa Prov igen
(eller Kontrollér status), og folg vejledningen pé skeermen for at
lpse problemet.

o  Sla Bluetooth til og fra, hvis du bruger en kompatibel smartphone, og
fiern andre enheder, der kan vzere tilsluttet Bluetooth.

Hvis ovenstdende trin ikke loser kommunikationsproblemet, kan du prove
nedenstaende muligheder.
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Yderligere muligheder for fejlfinding

Genstart Omnipod 5 App'en

Kontrolenhed: Hold teend/sluk-knappen nede i ca. 10 sekunder, og tryk sa
pa "Sluk". Lad enheden slukke helt, og taend den sa igen. Dette kan tage ca.
20 sekunder.

Kompatibel smartphone: Genstart din kompatible smartphone. Nar
telefonen genstarter, skal du @dbne Omnipod 5 App'en og trykke pa Prov
igen (eller Kontrollér status), og sa bor kommunikationen vare gendannet.

Kassér Pod’en, og aktivér en ny Pod

Du ber kun bruge denne mulighed, hvis ovenstaende fejlfindingstrin ikke
har lest kommunikationsproblemet i din Omnipod 5 App.

o Velg KASSER POD.

Bemzrk: Hvis du kasserer Poden, afsluttes kommunikationen mellem
Poden og din Omnipod 5 App. Poden er ikke slaet fra og kan stadig
tilfere insulin.

« TagPoden af, og sorg for, at den er uden for
kommunikationsrakkevidde fra App'en (ca. 6 meter eller 20 fod).

 Hvis du tidligere har haft den kasserede Pod forbundet med
Sensoren, skal du flytte den uden for Sensorens raekkevidde (ca.
9 meter eller 30 fod), sa den nye Pod og Sensoren kan oprette
forbindelse.

o Aktivér den nye Pod, og sat den pa.

Tip: Nér der er et kommunikationsproblem, giver Omnipod 5 Appen dig
forskellige muligheder for at hjelpe med at lose det. Det er i din bedste
interesse at lade KASSER eller DEAKTIVER POD vzere sidste mulighed, efter
du har provet de andre muligheder.

Fejl under afsendelse af insulininstruktioner til Pod'en

Der kan opsta en kommunikationsfejl, nar Omnipod 5 Appen prover

at sende instruktioner om insulintilfersel til Poden. Hvis der opstar

en kommunikationsfejl, nar Omnipod 5 App'en forsoger at sende
instruktioner om insulintilfersel, giver Omnipod 5 App'en dig forskellige
muligheder.

Hvis Omnipod 5 App'en har sendt instruktionerne til Poden og ikke har
modtaget bekraeftelse pa, at handlingen er udfert, giver Omnipod 5 Appen
dig disse muligheder:

« KONTROLLER STATUS: Flyt til et nyt sted, og velg derefter denne
mulighed for igen at tjekke for bekrzaftelse pa, at instruktionen
er udfort.
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«  DEAKTIVER POD: Dette bor ikke veere dit forste valg. Hvis du velger
denne mulighed, skal du felge vejledningen for at udskifte din Pod.

Hvis Omnipod 5 App'en ikke har sendt instruktionerne til Poden, beder
Omnipod 5 Appen dig om at flytte til et nyt sted og trykke pa PROV IGEN
for at forsoge at oprette forbindelse igen. Nar du har trykket pa PR@V IGEN,
og naeste kommunikationsforseg slar fejl igen, giver Omnipod 5 Appen dig
folgende muligheder:

o« ANNULLER: Vzlg denne mulighed for at annullere afsendelse
af instruktionerne. I dette tilfeelde fortsaetter Pod'en i den
foregaende insulintilferselstilstand. Du kan forsege at sende
instruktionerne senere.

« PR@VIGEN: Flyt til et nyt sted, og vaelg derefter denne mulighed for
atbede Omnipod 5 App'en om at forsoge at sende instruktionerne til
Pod'en igen.

«  DEAKTIVER POD: Dette bor ikke veere dit forste valg. Hvis du velger
denne mulighed, skal du folge vejledningen for at udskifte din Pod.

Fejl under annullering af en bolus

Hvis der opstar en kommunikationsfejl, ndr du forseger at annullere en
bolus, bliver folgende muligheder tilgaeengelige:

«  ANNULLER: Velg denne mulighed, hvis du vil stoppe med forsoge at
annullere bolussen. Pod'en fortsaetter med at tilfore bolussen.

Bemeark: Hvis instruktjonen "Annullér bolus" allerede er sendyt, er
muligheden ANNULLER ikke tilgaengelig.

« PR@VIGEN: Flyt til et nyt sted, og vaelg derefter denne mulighed for at
bede Omnipod 5 App'en om fortsat at forsege at kommunikere med
Pod'en.

«  DEAKTIVER POD: Dette bor ikke vere dit forste valg. Hvis du valger
denne mulighed, skal du folge vejledningen for at udskifte din Pod.

Huvis instruktionen "Annullér bolus" allerede er sendt fra
Omnipod 5 Appen, nar der opstar en kommunikationsfejl, giver
Omnipod 5 Appen disse muligheder:

«  KONTROLLER STATUS: Velg denne mulighed for at forsoge at
genetablere kommunikation med Poden og fa den aktuelle status af
kommandoen "Annullér bolus".

«  DEAKTIVER POD: Dette bor ikke veere dit forste valg. Vaelg
denne mulighed for at deaktivere Poden, hvis KONTROLLER
STATUS mislykkes.
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Fejl under aktivering af en Pod

Huvis der opstar en kommunikationsfejl under aktivering af Pod'en, har du
folgende muligheder:

+  KASSER POD: Dette bor ikke vare dit forste valg. Velg denne
mulighed, hvis du vil stoppe med forsege at bruge denne Pod.

o PR@VIGEN: Velg denne mulighed for at forsege at genetablere
kommunikation.

Fejl under deaktivering af en Pod

Huvis der opstar en kommunikationsfejl under deaktivering af Pod'en, har
du felgende muligheder:

+  KASSER POD: Valg denne mulighed, hvis funktionen PR@V IGEN ikke
har lgst problemet. Dette forteeller Omnipod 5-systemet, at det skal
annullere parring med den pagaldende Pod. Omnipod 5 Appen beder
dig om at fjerne Poden og trykke pd FORTSAT.

o PR@VIGEN: Velg denne mulighed for at forsege at genetablere
kommunikation.

Bemerk: Nar du har valgt at kassere Pod'en, kan du forhindre fremtidige
alarmer fra den kasserede Pod ved at folge instruktionerne i "13.9 Sddan
slar du uleste alarmer fra" pa side 179.

Bemark: Hvis der er en ubekreeftet bolus, nar du kasserer en Pod, ved
Omnipod 5-systemet ikke, hvor meget af bolussen der er blevet tilfort.
Derfor deaktiverer Omnipod 5-systemet midlertidigt SmartBolus-
beregneren i en periode, der svarer til din Indstilling af Varighed af
insulinens virkning. Hvis du trykker pa knappen Bolus, mens SmartBolus-
beregneren er slaet fra, viser Omnipod 5 Appen meddelelsen "SmartBolus-
beregneren er midlertidigt slaet fra". Du kan tilfore en manuel bolus, hvis
SmartBolus-beregneren er slaet fra.

26.6 Om at have Omnipod 5-Kontrolenheden i
nerheden

Du skal bruge Kontrolenheden til at aktivere en ny Pod hver 2.-3. dag.
Nar du har aktiveret en Pod, begynder du at fa insulin baseret pa dit
aktive Basalprogram i Manuel Tilstand, uanset om Kontrolenheden er
inerheden eller ej. Du skal dog have adgang til App'en for at reagere pa
eventuelle advarsler eller alarmer, Poden kan udsende, for at tilfore en
bolus eller kontrollere status af systemet eller din glukose.

Nar du enten har indtastet serienummeret (SN) pa en aktiv Dexcom
G6-Sender i Omnipod 5 App'en eller startet en FreeStyle Libre 2 Plus-
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Sensor med Omnipod 5 App'en, kan du skifte fra Manuel til Automatiseret
Tilstand. I Automatiseret Tilstand modtager Poden direkte Sensorgluko-
seveerdierne tradlest og automatisk tilfersel af insulin atheenger af

dine behov.

Systemet er designet til at fortsaette med at tilfore insulin, hvis
Kontrolenheden ikke er i neerheden, sa du far ingen advarsel om, at Poden
og visningsenheden er uden for hinandens rackkevidde, hvis du veelger at
lade Kontrolenheden blive liggende et andet sted.

Selvom Omnipod 5-systemet ikke kreever, at Kontrolenheden er

i neerheden for at fortseette med at tilfore insulin i Manuel eller
Automatiseret Tilstand, giver Kontrolenheden vigtige oplysninger om
nylig insulintilfersel, advarsler og alarmer, der kommer fra Poden, og du
kan bruge den til at tilfore en bolus.

Forsigtig: UNDLAD at efterlade din Kontrolenhed et sted, hvor
du ikke kan here alarmer og meddelelser fra din Omnipod 5 App.
Insulintilfersel i Manuel Tilstand eller Automatiseret Tilstand
fortsaetter som programmeret, hvis du bevager dig vaek fra din
Kontrolenhed.

26.7 Klager over enheden

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

Producentens kontaktoplysninger star pa indersiden af forsiden af

dette dokument (se "Kontaktpersoner og vigtige oplysninger" pa side

i). Kontaktoplysninger pa de nationale kompetente myndigheder
(kontaktoplysninger for overvagning) og flere oplysninger findes pa
Europa-Kommissionens websted: https://ec.europa.eu/health/md_sector/
contact_en

Kontakt Kundeservice, hvis du har problemer med systemet. Du vil
muligvis blive bedt om at dele enhedsdata.

Sadan deler du enhedsdata:

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

3. Tryk pa Send filer til Kundeservice
4

Indtast den PIN-kode, som Kundeservice har angivet.
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Hvis du kan se et udrabstegn (!) skal du give Kundeservice-repraesentanten
besked. Naviger til startskeermen for at fjerne (!)-ikonet. Hvis ikonet ikke
gar veek, skal du genstarte din Kontrolenhed.

Huvis dette sker: Dataoverforsel afventer.

El Om

Hvis dette sker: Dataoverforsel er fuld.

(0 om o

26.8 Fabrikstilstand og Starttilstand

Fabrikstilstand

Fabrikstilstand kan blive vist, hvis du holder lydstyrke NED-knappen
nede, mens du trykker pa taend/sluk-knappen. Dette sker typisk, ndr man
starter Kontrolenheden.

Eftersom bergringsskeermen ikke virker i denne tilstand, skal du navigere
gennem mulighederne med lydstyrkeknapperne. Brug taend/sluk-knappen
til at veelge den fremheevede mulighed.

I menuen i fabrikstilstand kan du vaelge mellem "Version" og "Genstart"
Dit valg fremheeves med en bléd baggrund og gul tekst.

1. Tryk palydstyrke ned-knappen for at flytte til den fremhaevede bjaelke
med muligheden "Genstart".

2. Tryk pa teend/sluk-knappen for at vaelge muligheden "Genstart".

Bemark: Hvis du ved en fejltagelse veelger muligheden "Version",
skal du trykke pa lydstyrke ned-knappen, indtil "Tilbage" fremhaeves i
nederste hojre hjorne af skeermen. Tryk pa teend/sluk-knappen for at
vende tilbage til skaermen for Fabrikstilstand.

3. Kontrolenheden genstarter og starter normalt, efter du har
valgt Genstart.

387



26 Ofte stillede spgrgsmal og fejlfinding

Starttilstand

Starttilstand kan blive vist, hvis du holder lydstyrke OP-knappen nede,
mens du trykker pa taeend/sluk-knappen. Dette sker typisk, ndr man starter
Kontrolenheden.

Eftersom beroringsskaermen ikke virker i denne tilstand, skal du navigere
gennem mulighederne med lydstyrkeknapperne. Brug teend/sluk-knappen
til at veelge den fremhaevede mulighed.

Menuen for Starttilstand har mulighederne "Gendannelsestilstand",
"Hurtigstarttilstand" og "Normal tilstand". Dit valg fremhzeves ved, at
<<==peger mod den valgte mulighed.

1. Tryk palydstyrke ned-knappen pa Kontrolenheden, indtil <<== peger
mod muligheden Normal opstart.

2. Tryk palydstyrke ned-knappen pa Kontrolenheden for at veelge.

3. Kontrolenheden genstarter og starter normalt, efter du har
valgt Normal.

Bemark: Hvis du ved en fejltagelse veelger "Gendannelse" eller
"Hurtigstart", skal du foretage en hard genstart. Foretag en hard
genstart af Kontrolenheden ved at trykke pa og holde teend/sluk-
knappen nede i 7 til 10 sekunder, indtil skeermen slukker og genstarter.
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Oversigt over Indstillinger og valgmuligheder

Valgmulighederne for de forskellige Omnipod 5 Automated Insulin
Delivery System indstillinger er:

Tidsformat 12-timers eller 24-timers klokkeslaetsformat

Tidszone GMT-11.00 til GMT+13.00.

Sommertid TIL eller FRA. Standard baseret pa dato og
tidszone.

Datoformat DD/MM/AAAA

Timeout for skeerm 30, 60, 120 sekunder. Standardindstillingen er
30 sekunder.

PIN 4 cifrefra0til 9.

Dexcom G6- 6 tegn.

Senderens

serienummer (SN)

Maksimal Basalrate

Velg en veerdi mellem 0,05-30 IE/ti trin pa
0,05 IE/t. Standardindstillingen er 3,00 IE/t.

Basalrate Enheder/t Omrade: 0 IE/t til maksimal basalrate
itrin pa 0,05 IE/t.

Basalprogrammer Maksimum pa 12.

Basalratesegmenter 24 pr. Basalprogram.

Aktivitetsfunktion Omrade: 1til 24 t
I trin pa 1 time

Midl. Basal %, enheder/t eller FRA. Standardindstillingen er

FRA.
Varighed: 30 minutter til 12 timer i trin pa
30 minutter.

Midl. Basal (indstillet
til %)

Omrade: 100 % nedszettelse (0 IE/t) til 95 % ogning
fra aktuel Basalrate i trin pa 5 %. Ma ikke overstige
Maksimal Basalrate.

Midl. Basal (indstillet

Omrade: 0 IE/t til Maksimal Basalrate i trin pa

til TE/t) 0,05 IE/t.

Malomrade Nedre og evre graenser: 3,9 to 11,1 mmol/L (70 to
for Glukose (til 200 mg/dL) i trin pa 0,1 mmol/L (1 mg/dL).
blodglukosehistorik)
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BG-Pamindelse

TIL eller FRA. Standardindstillingen er FRA.
Hojst 4 aktive pa én gang.

Der kan komme en Pamindelse mellem

30 minutter og 4 timer efter, at en bolus er startet.
Indstilles i trin p& 30 minutter.

Verdi for Glukosemal Maksimalt 8 segmenter, 6,1 til 8,3 mmol/L (110 til
150 mg/dL) i trin pa 0,55 mmol/L (10 mg/dL).
Teersklen Korriger Maksimalt 8 segmenter, Glukosemal til
Over 11,1 mmol/L (200 mg/dL) i trin pa 0,1 mmol/L
(1 mg/dL).
Minimum Glukose til 2,8 til 3,9 mmol/L (50 til 70 mg/dL) i trin pa
Beregninger 0,1 mmol/L (1 mg/dL)

Standard er 3,9 mmol/L (70 mg/dL).

Insulin-til-kulh.-

Maksimalt 8 segmenter, 1 til 150 g kulhydrat/IE

Forhold itrin pa 0,1 g kulhydrat/IE.

Korrektionsfaktor Maksimalt 8 segmenter, 0,1-22,2 mmol/L

(sensitivitet) (1-400 mg/dL) i trin pa 0,1 mmol/L (1 mg/dL).
Standard er 2,8 mmol/L (50 mg/dL).

Omvendt Korrektion TIL eller FRA. Standardindstillingen er TIL.

Varighed af insulinens 2 til 6 timer i trin pa 30 minutter.

virkning Standardindstillingen er 4 timer.

Bolussterrelse Omrade: 0,05-30 IE i trin pa 0,05 IE.

Forlanget Bolus %, Enheder eller FRA. Standardindstillingen er

FRA.
30 minutter til 8 timer i trin p& 30 minutter.

Seet insulin pa pause

30 minutter til 2 timer.

Lavtinsulinniveaui  10til 50 enheder i trin pa 1 enhed.

Pod, Pamindelse Standardindstillingen er 10,0 IE.

Udlgb af Pod, 1 til 24 timer i trin pa 1 time. Standardindstillingen
meddelelse er 4 timer.

Pod-atbrydelse, timer

FRA, eller 1 til 24 timer i trin pa 1 time.
Standardindstillingen er FRA.

Historik, Lobende 90-dages periode.
skeermvisning
Sprog Flere sprog.

Specifikationer for Pod

Storrelse: 3,9 cm bred x 5,2 cm lang x 1,45 cm hej (1,53"x 2,05" x 0,57")
Vagt (uden insulin): 26 gram (0,92 oz)

Driftstemperaturomrade: Driftsmiljo for Pod pa 5 til 40 °C (41 til 104 °F)
Starttemperatur: Over 10 °C (50 °F)
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Opbevaringstemperaturomrade: 0 til 30 °C (32 til 86 °F)
Opvarmningstid (0 til 20 °C [32 til 68 °F]): 7 minutter

Nedkolingstid: Der er ikke brug for tid til nedkeling fra maksimal
opbevaringstemperatur (30 °C, [86 °F]) til driftstemperatur.
Reservoirvolumen (kan tilferes): 200 enheder

Kanyles stikdybde: 4-7 mm (0,16-0,28")

Insulin-infusionsdybde: >4 mm (>0,16")

IP-kapslingsklasse (Ingress Protection, beskyttelse mod indtrangen)
for fugt og stov: : IP28 (beskyttet mod berering med fingre og genstande

péa 12,5 millimeter (0,5") eller derover, beskyttet mod vand i en dybde pa
ned til 7,6 meter (25 fod) i op til 60 minutter)

Insulinkoncentration: 100 IE/mL (U-100)

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

Steriliseringsmiddel: Steriliseret ved hjzlp af ethylenoxid

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

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

Atmosferisk tryk under drift: 700 hPa til 1060 hPa
Atmosferisk tryk under opbevaring: 700 hPa til 1060 hPa
Ikke-pyrogen: Kun vaskebanen

Anvendt del type BF: Beskyttelse mod elektrisk stod

Maks. infusionstryk: 35 psi

Mabks. volumen indgivet under enkeltfejltilstande: 0,05 IE

Flowkapacitet:

Priminghastighed: 0,05 enhed pr. sekund.

Basal: Kan programmeres af brugeren i trin pa 0,05 IE op til 30,0 IE
pr. time

Bolushastighed: 1,5 enheder pr. minut. Dosisomrade fra 0,05 til
30,0 enheder

Nojagtighed af tilforsel (testet iht. IEC 60601-2-24):
Basal: £5 % ved hastigheder >0,05 IE/t

Bolus: 5 % for meengder 21,0 enhed
10,05 enheder for meengder <1,0 enhed

Bemerk: Du skal tage nojagtigheden af bolusdosen i betragtning, nar du
indstiller en bolusdosis. Ved anvendelse af den laveste tilladte bolus (0,05
enheder) kan den faktisk tilfarte bolus veere helt ned til 0,00 enheder eller
helt op til 0,10 enheder.




Appendiks

Resultater af nojagtighedstest: Folgende graf viser Pod'ens
flownejagtighed i forhold til givne tidsperioder. Mélingerne blev udfert
med en Pod med en Basalrate pa 0,5 pl/t (som tilferer 0,05 IE/t

100 IE/mL-insulin) ved hej driftstemperatur. Den samlede gennemsnitlige
procentvise flowfejl var 1,40 %.

Specifikationer for Kontrolenhed

Storrelse: 143,92 mm hej x 67,57 mm bred x 12,33 mm dyb (5,67" x 2,66"
x0,49")

Veaegt: 165 gram (5,82 oz)

Areal med aktiv skeerm: 56,16 mm bred x 120,58 mm hej (2,21"x4,75")
Driftstemperaturomrade: 5 til 40 °C (41 til 104 °F)
Opbevaringstemperaturomrade: 0 til 30 °C (32 il 86 °F)

Omrade for relativ luftfugtighed ved drift: 20 % til 90 %, ikke-
kondenserende

Omrade for relativ luftfugtighed ved opbevaring: 20 % til 90 %, ikke-
kondenserende

Atmosferisk tryk under drift: 700 hPa til 1060 hPa
Atmosfeerisk tryk under opbevaring: 700 hPa til 1060 hPa
Kommunikationsafstand: Kontrolenhed og Poden skal:

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

o under normal drift: Veere inden for 1,5 meter (5 fod) fra hinanden.
Atheengigt af lokaliteten kan kommunikationsafstanden veaere op til
15 meter (50 fod).
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Alarmtype: Horbar. Output: 245 db(A) ved 1 meter

IP-kapslingsklasse (Ingress Protection, beskyttelse mod indtrangen) for
fugt og stov: IP22 (beskyttet mod beroring med fingre og genstande pa
12,5 millimeter eller derover, ikke godt beskyttet mod vand - undgé vaeske)

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

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

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

Holdbarhed (startset): 18 maneder
Batteriopladerens driftsledningsspending: 100 til 240 VAC, 50/60 Hz

Brug kun den stromadapter, der er godkendt af Noetic (Insulet PN
PT-000428) sammen med Kontrolenhed.

Specifikationer for Dexcom

For oplysninger om Dexcom driftsspecifikationer henvises der til
brugervejledningen til Dexcom G6 CGM-systemet.

Specifikationer for FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

For oplysninger om driftsspecifikationer for FreeStyle Libre 2 Plus-Sensor
henvises der til Brugervejledning til FreeStyle Libre 2 Plus.
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Beskyttelse mod overinfusion eller underinfusion

Pod-softwaren overvager infusionshastigheden. Hvis der registreres en fejl,
der ville resultere i over- eller underinfusion, og som ikke kan afhjzlpes,
stopper insulintilforslen, og der lyder en alarm.

Blokering (okklusion) pavist

Advarsel: Hold ALTID gje med din glukose, og folg behandlerens
retningslinjer, hvis din insulintilforsel standser pa grund af en
blokering (okklusion). Hvis ikke du handler gjeblikkeligt, kan
det resultere i tilforsel af for lidt insulin, hvilket kan fore til hoj

blodglukose eller diabetisk ketoacidose (DKA) (se" £\ Blokering
opdaget" pé side 158).

Forsigtig: Kontrollér ALTID din glukose hyppigt, nar du bruger
meget lave basalrater. Hyppig kontrol af dit glukoseniveau kan gore
dig opmerksom pa en evt. blokering (okklusion). Blokeringer kan
medfore hoj blodglukose.

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

Der lyder en Farealarm for blokering, nar der i gennemsnit er 3 til

5 enheder af manglende insulin. Nedenstaende tabel viser blokering
opdaget i tre forskellige situationer ved brug af 100 IE/mL-insulin. Hvis
Pod'ens kanyle for eksempel bliver tilstoppet under tilforsel af en bolus pa
5 IE, kan der ga 35 minutter, for Pod'en udsender en Farealarm.

Tid fra blokering til Pod-alarm

Typisk tid Maksimal tid
Bolus pa 5,00 IE 33 minutter 35 minutter
1,00 IE/t basal 3,0t 55t
0,05 IE/t basal 51t 80 t (udleb af Pod)

Huvis en blokering opleses spontant, kan det udlgse en mangde insulin.
Denne mengde vil ikke overstige den maengde, der er programmeret til
tilforsel.

Hvis Omnipod 5-systemet registrerer en potentiel blokering af din
insulintilforsel, seetter den gang i en herbar blokeringsalarm. Hvis der
saettes gang i en blokeringsalarm, mens en gjeblikkelig bolus er i gang,
forsinkes alarmen, indtil bolus er feerdig.
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Ydeevnekarakteristika

Omnipod 5-insulinpumpen tilforer insulin pa to mader: tilforsel
af basal insulin (kontinuerlig) og tilforsel af bolusinsulin. Felgende
nojagtighedsdata blev indsamlet for begge typer tilforsel i
laboratorieundersogelser udfert af Insulet.

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

Ydeevnekarakteristika for tilforsel

Basal tilforsel: For at vurdere nojagtigheden af basal tilforsel blev 12 Pods
testet ved at tilfore ved lave, mellem og heje basalrater (0,05, 1,00 og

30,0 IE/t). Der blev brugt vand i stedet for insulin. Vandet blev pumpet ned
i en beholder pa en vaegt, og vaeskens veegt pa forskellige tidspunkter blev
anvendt til at vurdere pumpengjagtigheden.

Folgende tabeller viser den observerede, typiske basale ydeevne (median),
samt de laveste og hojeste resultater, der blev observeret for indstillingerne
for lav, mellem og hej basalrate for alle pumper, der blev testet uden
opvarmningsperiode. For hver tidsperiode viser tabellerne den mangde
insulin, der blev anmodet om, i den forste raekke, og den mengde, der blev
tilfort (som malt pa veegten) i den anden raekke.

Ydeevne for tilforsel ved lav basalrate (0,05 IE/t)

Varighed af basal 1 time 6 timer 12 timer
tilforsel (antal
anmodede enheder) (0,05 IE) (0,30 IE) (0,60 IE)
Tilfort mengde 0,049 IE 0,30IE 0,59IE
[min., maks.] (0,00, 0,12] [0,13,0,57] (0,34, 0,99]

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

Varighed af basal 1 time 6 timer 12 timer
tilforsel (antal
anmodede enheder) (1,00 IE) (6,00 IE) (12,00 IE)
Tilfort mangde 0,99 IE 5,97 IE 11,88 IE

[min., maks.] [0,65,1,55] | [5,06,6,87] (10,53, 13,26]
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Ydelsesevne for tilforsel ved hoj basalrate (30,00 IE/t)

Varighed af basal 1 time 6 timer
tilforsel (antal
anmodede enheder) (30,00 IE) (180,00 IE)
Tilfort mengde 29,82 IE 179,33 1E

[min., maks.]

(28,85, 31,39]

(177,49, 181,15]

Bemerk: En maling efter 12 timer med en basalrate pa 30,0 IE/t kan
ikke anvendes med Omnipod 5-systemet, da reservoiret tommes efter ca.
6 % time ved denne rate.

Bolustilfersel: For at vurdere nejagtigheden af bolustilfersel blev 12 Pods
testet ved at tilfore en minimum, mellem og maksimal bolusmangde (0,05,
5,00 og 30,0 enheder). Der blev brugt vand i stedet for insulin. Vandet blev
pumpet ned i en beholder pa en vaegt, og den tilforte vaeskes vegt blev
anvendt til at vurdere pumpengjagtigheden.

Folgende tabel opsummerer den typiske bolusydelse, der blev observeret
for de anmodede minimums-, mellem- og maksimumsbolussterrelser
for alle testede pumper. For hver enkelt malbolussterrelse vises det
observerede bolusantal ssammen med de gennemsnitlige (middel),
minimum og maksimum enheder, der er tilfort, som malt pa en veegt.

Individuel Malbolus |Gennemsnitlig Min. bolus | Maks.
bolus Storrelse bolus Storrelse bolus
Nojagtighedsydelse |(enheder) Storrelse (enheder) |Storrelse
(enheder) (enheder)
Ydeevne for 0,051IE 0,050 IE 0,00 IE 0,1191E
tilforsel af min.
bolus
(n=5.987 bolusser)
Ydeevne for 5,00 IE 5,01 1E 4,49 IE 5,37 1E
tilforsel af mellem
bolus
(n=300 bolusser)
Ydeevne for 30,00IE |30,051E 29,561E | 30,621E
tilforsel af Max
Bolus
(n=72 bolusser)
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Nedenstaende tabeller viser, for hver anmodet bolusstarrelse, omradet

for observeret tilfort insulin sammenlignet med den anmodede mangde.
Hver tabel angiver antallet og procentdelen af tilforte bolussterrelser, som
blev observeret inden for det angivne omrade.

Mzngde insulintilforsel for en anmodning om en minimum (0,05 IE)

bolus

Meangde
(enheder)

(% af
indstillinger)

<0,0125

(<25 %)

0,0125-0,0375

(25-75 %)

0,0375-0,045

(75-90 %)

0,045-0,0475

(90-95 %)

0,0475-0,0525

(95-105 %)

Antal og
procent af
bolusser
inden for
omradet

61/5987
(1%)

639/5987
(10,7 %)

1284/5987
(21,4 %)

504/5987
(8,4 %)

1100/5987
(18,4 %)

Mengde
(enheder)

(% af
indstillinger)

0,0525-0,055

(105-110 %)

0,055-0,0625

(110-125 %)

0,0625-0,0875

(125-175 %)

0,0875-0,125

(175-250 %)

>0,125

(>250 %)

Antal og
procent af
bolusser
inden for
omradet

504/5987
(8,4 %)

1192/5987
(19,9 %)

582/5987
(9,7 %)

121/5987
(2 %)

0/5987
(0%)
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Mzngde insulintilforsel for en anmodning om en mellem (5,00 IE) bolus

Mengde
(enheder)

(% af
indstillinger)

<1,25

(<25 %)

1,25-3,75

(25-75 %)

3,75-4,50

(75-90 %)

4,50-4,75

(90-95 %)

4,75-5,25

(95-105 %)

Antal og
procent af
bolusser
inden for
omradet

0/300
(0 %)

0/300
(0 %)

1/300
(0,3 %)

4/300

287/300
(95,7 %)

Mzengde
(enheder)

(% af
indstillinger)

5,25-5,50

(105-110 %)

5,50-6,25

(110-125 %)

6,25-8,75

(125-175 %)

8,75-12,50

(175-250 %)

>12,50

(>250 %)

Antal og
procent af
bolusser
inden for
omradet

8/300
(2,7 %)

0/300
(0 %)

0/300
(0 %)

0/300
(0%)

0/300
(0 %)

Mzngde insulintilforsel for en anmodning om en maksimal (30,0 IE)

bolus

Meangde
(enheder)

(% af
indstillinger)

<7,5

(<25 %)

7,5-22,5

(25-75 %)

22,5-27,0

(75-90 %)

27,0-28,5

(90-95 %)

28,5-31,5

(95-105 %)

Antal og
procent af
bolusser
inden for
omradet

0/72
(0 %)

0/72
(0 %)

0/72
(0 %)

0/72
(0 %)

72/72
(100 %)

Mzengde
(enheder)

(% af
indstillinger)

31,5-33,0

(105-110 %)

33,0-37,5

(110-125 %)

37,5-52,5

(125-175 %)

52,5-75,0

(175-250 %)

>75,0

(>250 %)

Antal og
procent af
bolusser
inden for
omradet

0/72
(0 %)

0/72
(0%)

0/72
(0 %)

0/72
(0 %)

0/72
(0%)
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Omnipod 5-systemet - etiketsymboler

Folgende symboler vises pa Omnipod 5-systemet eller dets emballage:

Symbol Betydning Symbol Betydning
@ Engangsbrug Ikke sikker ved MR
o Ma ikke anvendes, hvis
Se brugsanvisningen/ . .
. pakningen er beskadiget, og
handbogen .
se brugsanvisningen
Steriliseret ved hjaelp af
STERILE|
ethylenoxid Anvendt del af BF typen
@ Fremstillingsdato Producent
LOT Partikode Opbevares tort

Sidste anvendelsesdato

Temperaturbegraensning

Katalognummer

Fugtighedsbegreensning

2] [{ 1

Serienummer

[OUSIETEE 3| RENCHNE

Greaense for atmosfeerisk
tryk

Beskytter personer mod
adgang med fingre til
farlige dele og beskytter
mod indtraengen af faste
fremmedlegemer med
en diameter pa 12,5

mm (0,5 tommer) eller
mere. Kan nedsankes:

IP22

Beskytter personer mod
adgang med fingre til
farlige dele og beskytter
mod indtraengen af faste
fremmedlegemer med en
diameter pa 12,5 mm (0,5
tommer) eller mere. Undgé

Vandteet ned til 7,6 veeske
meter (25 fod) i op til 60
minutter
% Ikke-pyrogen veskesti Medicinsk udstyr
Bortskaf elektrisk
og elektronisk T overensstemmelse med
E udstyr separat fra RoHS RoHS
husholdningsaffald
System med enkelt steril /1" ) Enkelt patient -
barriere \_IF flergangsbrug
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INSULIN 100 IE/mL-insulin ceni

brugsanvisning
Forsigtig: Ifplge amerikansk

ID-nummer for Federal lovgivning mé denne

FCCID: Communication RxONLY  anordning kun selges af

Commission eller pa foranledning af en
laege

Autoriseret Autoriseret repraesentant

repraesentant i Schweiz

iEU

c € Overensstemme- Importor
Isesmeerke P
UK Overensstemmelse N Meerkning for
cAa vurderet for J GTII s produktcertificering
Storbritannien intertek godkendt af Intertek

(Frankrig) Triman-
logoet angiver, at
produktet skal sorteres

(Frankrig) Dette piktogram
betyder, at produktet

eller returneres til et 1ndehol<c11er en spids

indsamlingssted. genstand.

(Frankrig) Dette (Frankrig) Alle apoteker

A produkt skal adskilles udleverer og indsamler

n fra konventionel gratis DASTRI-kanylebokse
N perforerende DASTRI fra selvbehandlende

til genindvinding. patienter.

(Frankrig) Elektronisk

perforeringsaffald (Frankrig) Affaldet fra

skal opbevares i den
lilla, sikre DASTRI-

=1

punkturen skal anbringes
ien DASTRI-kanyleboks.

boks. Disse lilla bokse Disse kanylebokse
udleveres gratis pa udleveres af apoteker.
apoteker.
<> i (Frankrig) Emballagen .
.4 H er beregnet til genbrug Opladningsadapter
=
Opladningskabel Pod
Ezfyldmngssp rojte 0g D Omnipod 5-Kontrolenhed

Y

Cover til Kontrolenhed
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Omnipod 5-systemet Bemeerkning vedrgrende
interferens

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

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System er designet til at overholde
del 15 i FCC-reglerne (Federal Communications Commission). Betjening
er underlagt nedenstaende to betingelser:

1. Dette udstyr ma ikke forarsage skadelig interferens.

2. Dette udstyr skal kunne tale modtaget interferens, herunder
interferens, der kan forarsage uonsket drift.

Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne
for digital udstyr i klasse B i henhold til afsnit 151 FCC-reglerne.

Disse graenser er beregnet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens i installationer i en bolig. Dette udstyr genererer, bruger og
kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes
i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig
interferens med radiokommunikation. Der stilles imidlertid ingen garanti
for, at der ikke kan forekomme interferens i en bestemt installation.

Hvis udstyret fordrsager skadelig interferens i radio- og tv-modtagelse,
opfordres brugeren til at forsege at udbedre interferensen pa en af folgende
mader:

o Flyteller vend Omnipod 5-systemet.

o g afstanden mellem Omnipod 5-systemet og det andet udstyr, som
udsender eller modtager interferens.

o Kontakt forhandleren eller en erfaren radio-/tv-tekniker for at fa
hjeelp.
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Servicekvalitet

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

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

Overforsel af kommandoer, data og alarmer mellem Kontrolenheden
og Pod'en, nar de befinder sig indenfor kommunikationsraekkevidde
(inden for 1,5 meter (5 fod) under normal drift). Omnipod 5 App'en
giver brugeren besked, nar overforslen af kommandoer, data og
alarmer mislykkes. Ifm. insulindoseringskommandoer angiver
systemets krav til ydeevne, at kommunikationen mellem Pod'en og
Kontrolenheden vil ske inden for 8 sekunder med en palidelighedsrate
pa 95 %. Omnipod 5 App'en giver brugeren besked, nar der har veeret
kommunikationsfejl mellem Pod'en og Kontrolenheden. Nér en

sddan fejl sker, bipper Omnipod 5 App'en én gang hvert 10. sekund, og
kommunikationsfejlen vil fortseette med at blive vist i Omnipod 5 App'en,
indtil kommunikationsfejlen er athjulpet.

Definition af tradles kommunikation fra Pod til Sensor

Procentdel af Sensorglukoseverdier modtaget af Pod'en, nar Sensor

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

til ydeevne angiver, at mindst 80 % af Sensorglukosevzrdierne vil blive
modtaget af Pod'en, nar Sensoren bzeres inden for Pod'ens synsfelt.
Systemet giver brugeren besked om manglende Sensorglukoseveerdier

i realtid via stregsymboler pa startskeermen eller ved manglende prikker
pa Sensor-grafen.

Der henvises til kapitel 21 for flere oplysninger om kommunikationsfejl

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

Oplysningerne i dette afsnit (f.eks. fysiske afstande) er generelt specifikt
mentet pa Omnipod 5-systemet. De angivne veerdier udger ikke en
garanti for fejlfri drift, men ber udgere en rimelig sikring af sasmme. Disse
oplysninger geelder muligvis ikke for andet eldrevet medicinsk udstyr;
aeldre udstyr kan iseer veere modtageligt for interferens.

Generelle bemeerkninger

Omnipod 5-systemet er blevet testet og har pavist acceptabel immunitet
over for emissioner fra RFID- og EAS-systemer.

Omnipod 5-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo,
der er beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at
det anvendes i et sadant milje.

Eldrevet medicinsk udstyr kreever saerlige forholdsregler med hensyn
til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og

tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i dette dokument og
betjeningsvejledningen. Hvis Omnipod 5-systemet svigter pa grund af
elektromagnetiske forstyrrelser, skal det muligvis udskiftes.

Beerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr kan péavirke
funktionsmaden for eldrevet medicinsk udstyr.

Forsigtig: Brug KUN det USB-ladekabel og den adapter, der

var vedlagt i aesken med din Kontrolenhed. UNDLAD at bruge
alternative opladningskabler eller andet tilbeher, da de kan beskadige
Kontrolenheden eller pévirke den made, den oplades pa fremover.
Huvis du bliver nedt til at bruge et andet kabel, ma du kun bruge kabler,
der er hojst 1,2 meter (4 fod) lange.

Der skal udvises forsigtighed, hvis Omnipod 5-systemet bruges taet opad
andet elektrisk udstyr. Hvis det er nodvendigt at placere udstyr op ad
hinanden, f.eks. i arbejdsmiljeer, skal Omnipod 5-systemet holdes under
opsyn for at sikre normal drift det pageeldende sted.

Omnipod 5-systemet kommunikerer ved lavt RF-energiniveau. Som med
alle RF-modtagere er der en potentiel risiko for forstyrrelse, selv med
udstyr, der overholder FCC- og CISPR-kravene til emission.

Omnipod 5-systemet kommunikerer med folgende karakteristika:

Frekvens: 2,400-2,480 GHz, digitalt moduleret, med en effektiv
isotropisk stralingseffekt pa 1,14 mW

Omnipod 5-systemet overholder kravene til immunitet i henhold til den
generelle standard for elektromagnetisk kompatibilitet, IEC 60601-1-2.
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Forsigtig: Brug IKKE baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder
perifere enheder som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) taettere
end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Omnipod 5-systemet, da det
kan pévirke kommunikationen mellem din Kontrolenhed og din Pod.

Elektromagnetiske emissioner

Dette udstyr er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der
er beskrevet herunder. Brugeren af dette udstyr skal sorge for, at det
anvendes i et sadant milje.

Emissioner Overholdelsei Elektromagnetisk miljo

henhold til
RE-emissioner Gruppe 1 Pod'en, Kontrolenhed og Senderen
(CISPR11) udsender et lavt niveau af

elektromagnetisk energi (RF) for at
kommunikere. I sjeeldne tilfeelde kan
elektrisk udstyr dog blive pavirket.

Klassificering af Klasse B Systemet er velegnet til brug
CISPR B-emissioner ialle bebyggelser, heriblandt
Harmoniske Klasse A beboelsesejendomme.
emissioner

(IEC61000-3-2)

Spandingsudsving/ | P <1,0
flimmeremissioner P, <0,65

(IEC 61000-3-3) d<3%

d_ <4%

d(o >200 ms

under en
spaendingsendring
skal veere <3 %

Elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er beskrevet
herunder. Du skal overholde disse krav, nir du anvender systemet.

. IEC60601-1-2 Overholdelsesni- Elektromagne-
Immunitet mod X veau (for denne X -
testniveau tisk miljo
enhed)
Elektrostatisk afladning ved Hvis gulvet
afladning, ESD kontakt: 18KV er deekket af
(IEC 61000-4-2) +8kV - et syntetisk
- +15kV materiale, ber
afladning gennem elektrostatiske
luft: afladninger
L15 KV undgas.
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Elektromagnetisk immunitet

Elektrisk hurtig +2 kV stromforsy- +2 kV stromforsy- | Netstromskvali-
transient/burst ningsledninger ningsledninger teten skal svare til
et typisk bolig-,
(IEC 61000-4-4) +2 kV DC-stremport -S_Ftialaf Eg— erhvervs- eller
+1kV indgangs-/ P hospitalsmilje.
udgangsledninger +1 kV indgangs-/
udgangsledninger
Overspending +1kV differentialtil- | +1 kV differential- | Netstromskvali-
(IEC 61000-4-5) stand tilstand teten skal svare til
+2 kV almindelig +2 kV almindelig ziﬁgii/l;P;llg’
tilstand tilstand hospitalsmiljo.
Ledningsbarne 3V 150 kHz- 3V 150 kHz- Egnet til de fleste
forstyrrelser 80 MHz 80 MHz miljoer. Beerbart
induceret af . . RF-kommuni-
RF-felter 6 Vi ISM('i.O % snd 6Vi ISM('l.() % d kationsudstyr
(IEC 61000-4-6) amaterradioban amaterradioban skal holdes i
mellem 150 kHzog | mellem 150 kHz .
en afstand pa
80 MHz og 80 MHz mindst 30 cm
fra Omnipod 5
-systemet.
Speendingsdyk, 70 % UT (30 % faldi | 70 % UT (30 % Netstromskvali-
korte afbrydelser, UT)i25/30 cyklusser | faldi UT) i teten skal svare til
g ur ropsag | 0| pektoly
. . iUT)i1 cyklus ved 0% UT (100 % ; o
indgangsledninger 0 arad faldi UT) hospitalsmilje.
(IEC 61000-4-11) grader la 11<1 ! 4 Hyvis brugeren
0%UT (100 % fald |, Y 5" har behov for
iUT) 10,5 cyklusser & fortsat drift
ved 0, 45, 90, 135, 0% UT (100 % under en
180, 225,270 og faldiUT) i stromafbrydelse,
315 grader 0,5 cyklusser ved | kan det veere
0,45,90, 135, nedvendigt at
o uT 100 % 180,225,270 0g | bruge en nod-
aldiUT)i 315 grader stromforsyning
250/300 cyklusser eller et batteri.
0% UT (100 %
faldiUT) i
250/300 cyklusser
Magnetfelter 30 A/m 400 A/m Egnet til de fleste
for netfrekvens miljger.
50/60 Hz Magnetfeltstyrker
(IEC 61000-4-8) pa over 400 A/m
forekommer

nappe, undtagen
ineerheden af
industrielt mag-
netisk udstyr.
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Elektromagnetisk immunitet

Udstrélet RF 10 V/m ved 10 V/m Egnet til de fleste
(IEC 61000-4-3) 80 MHz- miljger. Baerbart
2,7 GHz RF-kommuni-
kationsudstyr
skal holdes i

en afstand pa
mindst 30 cm
fra Omnipod 5
-systemet.

Tabellen nedenfor viser immunitetsniveauerne ved specifikke
testfrekvenser til testning af pavirkning fra noget tradlost
kommunikationsudstyr. De frekvenser og tjenester, der er anfort i tabellen,
er repraesentative eksempler pa forskellige steder, hvor systemet kan

anvendes.
Frekvens| Band a) | Tjenestea) | Modu- Maks. Afstand | IMMUNITET-
(MHz) (MHz) lation b) effekt (W)| (m) STESTNI-
VEAU (V/m)
385 380- TETRA 400 | Pulsmo- 1,8 0,3 27
390 dulation b)
18 Hz
450 430- GMRS 460, | FMc) 2 0,3 28
470 FRS 460 +5 kHz
afvigelse
1 kHz sinus
710 704- LTE- Pulsmo- 0,2 0,3 9
— 787 band 13, dulation b)
745 17 217 Hz
780
810 800- GSM Pulsmo- 2 0,3 28
960 800/900, dulation b)
TETRA 18 Hz
870 800. ODEM
820, CDMA
] 850, LTE-
930 band 5
1720 1700- G GSM Pulsmo- 2 0,3 28
1800, dulation
|19 1cpma 217 Hz
1845 1900,
GSM 1900,
DECT, LTE-
bind 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
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2450 2450- | Bluetooth Pulsmo- 0,2 0,3 9
2570 WLAN, dulation b)
802.11b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100- WLAN Pulsmo- 0,2 0,3 9
5800 802.11a/n | dulationb)
2500 217 Hz
5785

A) For nogle tjenester er det kun uplink-frekvenserne, der er taget med

b) Bxrebolgen skal moduleres ved hjzlp af et firkantbelgesignal med en
udnyttelsesgrad pa 50 %.

c) Som et alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50 % pulsmodulation ved
18 Hz, da det, selv om det ikke repreesenterer den faktiske modulation, ville vaere
veerst teenkelige tilfeelde.

Denne tabel viser immunitetsniveauerne ved specifikke testfrekvenser for
magnetfelter i naerheden i omradet fra 9 kHz til 13,56 MHz.

Testfrekvens Modulation Immunitetstestniveau
(A/m)
30 kHz a) CW 8
134,2 kHz Pulsmodulation b) 65c¢)
2,1 kHz
13,56 MHz Pulsmodulation b) 7,5 ¢)

a) Denne test geelder kun for medicinsk udstyr og systemer, der er beregnet til brug
ved HHEMMEPLEJE.

b) Baerebelgen skal moduleres ved hjelp af et firkantbelgesignal med en
udnyttelsesgrad pa 50 %.

¢) Der anvendes RMS inden modulation.

Bemerk: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
propagering pavirkes af absorption og refleksioner fra strukturer, genstande og
mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. udsendelser via faste radiostationer, handholdte
radiostationer, amatorradioer, AM- og FM-radioer og TV, kan ikke forudses

med teoretisk ngjagtighed. Det bar overvejes at gennemfore en undersogelse af
elektromagnetismen for at vurdere det elektromagnetiske miljo i forbindelse med
RF-sendere. Hvis den mélte feltstyrke pa det sted, hvor udstyret anvendes, overstiger
det geeldende niveau for RF-overholdelse ovenfor, skal udstyret holdes under opsyn for
at sikre normal drift. Hvis abnorm drift observeres, skal der maske treeffes yderligere
forholdsregler, f.eks. at vende eller flytte udstyret.
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Erklaering om kunders rettigheder

Mission

Insulet Corporation har dedikeret sig til at designe, udvikle og distribuere
produkter, der giver de bedste behandlingsmuligheder og gavner
mennesker med diabetes gennem hele livet.

Serviceydelser

Insulet Corporations serviceydelser er begreenset til levering af
Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System.

Omnipod 5-systemet bestar af Poden og den handholdte, tradlese
Kontrolenhed, der bruges til at programmere Poden med instruktioner for
insulintilforsel.

Overholdelse

Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System fremstilles og distribueres
af Insulet Corporation. Virksomheden er forpligtet til at overholde

alle statslige og regionale bestemmelser. I tilfeelde af sporgsmal eller
bekymringer angaende vores foretagende kan du rette henvendelse ved at
ringe pa 1-800-591-3455 (uden for USA ringes péa +1-978-600-7850).

Foresporgsler

Der stér repreesentanter til radighed degnet rundt, som kan svare pa
produktrelaterede spergsmal, pa gratisnummer 1-800-591-3455 (uden for
USA ringes pa +1-978-600-7850). Ved alle andre spergsmal, bekymringer
eller klager bedes du kontakte os mellem kl. 8.30 og 18.00 EST (Eastern
Standard Time) mandag til fredag pa 1-800-591-3455 (uden for USA
ringes pa +1-978-600-7850). Vi svarer med det samme, nar det er muligt.
Nogle sporgsmal kan tage op til 14 dage at besvare.

Akkrediteret af CHAP

Insulet Corporation har veret akkrediteret af CHAP (Community Health
Accreditation Program) siden 2007. Du kan fa mere at vide om CHAP eller
kontakte dem vedrerende problemer, som du ikke har kunnet lase direkte
med virksomheden, ved at ga ind pa www.chapinc.org eller ringe til CHAP
pa +1-800-656-9656.

Erkleering om kunders rettigheder og ansvar
Du har ret til at:
1. Blive betjent med beteenksomhed og respekt.

2. Blive betjent uden hensyntagen til race, tro, etnisk oprindelse,
kon, alder, handicap, seksuel orientering, sygdom eller religiost
tilhersforhold.
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3. Forvente, at alle oplysninger, der vedrerer dig, din(e) laegelige
behandling og ydelser behandles fortroligt. Lees vores meddelelse om
beskyttelse af personlige oplysninger i overensstemmelse med HIPAA
senere i dette afsnit.

Modetage rettidige svar pa anmodninger om service.
Modtage fortsat service.

Velge en foretrukken leverander af medicinsk udstyr.

N e

Treefte informerede beslutninger angaende planlegning af din
behandling.

8. Forsta, hvilke tjenester der vil blive leveret til dig.

9. Faen forklaring pa gebyrer, herunder betalingsregler.

10. Acceptere eller afvise enhver del af service- eller behandlingsplanen.
11. Klage uden frygt for afslutning pa service eller andre repressalier.
12. Fa dine kommunikationsbehov opfyldt.

Det er dit ansvar at:

1. Stille sporgsmal om enhver del af service- eller behandlingsplanen,
som du ikke forstar.

2. Bruge udstyret til det formal, det er ordineret til, folge
brugsanvisningen samt anvisninger for pleje, sikkerhed og rengering.

3. Give Insulet Corporation eventuelt ngdvendige forsikringsoplysninger
angdende betaling for service.

4. Vere ansvarlig for gebyrer, der ikke er deekket af nogen forsikring.
Vere ansvarlig for, at alle udestaender pa din konto bliver betalt.

5. Giv os straks besked:
a. Om fejl ved eller beskadigelse af udstyret eller behov for materialer.
b. Huvis din recept eller oplysninger om din lzege @endres.

c. Hvis dekning gennem eventuel forsikring @ndres eller mistes.

o

Hvis din adresse eller dit telefonnummer @ndres, uanset om det er
permanent eller midlertidigt.
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Begraenset udtrykkelig garanti, ansvarsfraskrivelse og
begraensning af retsmidler for Kontrolenhed og Pods

BEGRANSET UDTRYKKELIG GARANTI, ANSVARSFRASKRIVELSE FOR
UNDERFORSTAEDE GARANTIER OG BEGRANSNING AF RETSMIDLER FOR
HANDHOLDT KONTROLENHED OG PODS TIL OMNIPOD 5 AUTOMATED INSULIN
DELIVERY SYSTEM

DAKNING UNDER BEGRANSET UDTRYKKELIG GARANTI

Dekning under begraenset garanti for handholdt Kontrolenhed ("Kontrolenhed") til
Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System

I henhold til de vilkar og betingelser, der er angivet heri ("begraenset udtrykkelig
garanti"), har den Insulet-enhed, som enten (i) har leveret denne Kontrolenhed til dig,
eller (ii) gjort denne Kontrolenhed tilgaengelig i det land, hvor du har modtaget den
(begge benzevnt "Insulet"), garanteres du, den oprindelige modtager af Omnipod 5
Automated Insulin Delivery System ("Omnipod-5-systemet"), safremt Insulet i lobet
af en periode pa enten fire (4) ar (for alle lande undtagen Canada) eller fem (5) ar (for
Canada) fra kebsdatoen (eller modtagelse, hvis den er kobt pd dine vegne), at hvis

den Kontrolenhed, der er inkluderet i din forsendelse, har defekt i materiale eller
udforelse, mens den anvendes under normal brug og normale betingelser, vil Insulet
efter eget valg enten reparere eller erstatte Kontrolenheden. Hvis Insulet veelger at
reparere Kontrolenheden, kan Insulet velge at gore dette ved at implementere en
softwareopdatering, herunder vha. tradles softwareopdatering, uden at informere den
oprindelige kober. Hvis Insulet veelger at udskifte Kontrolenheden, kan Insulet veelge
at gore dette ved at erstatte Kontrolenheden med en opdateret Kontrolenhed.

Den geeldende garantiperiode geelder kun for nye Kontrolenheder, ogi det tilfeelde, at
Kontrolenheden bliver repareret eller erstattet, bliver garantiperioden ikke forleenget
eller nulstillet. Hvis Insulet derfor erstatter en Kontrolenhed under denne begreensede
udtrykkelige

garanti, vil garantideekningen for den nye Kontrolenhed udlgbe fire (4) ar (for
alle lande undtagen Canada) eller fem (5) 4r (for Canada) fra kebsdatoen for den
oprindelige Kontrolenhed.

Dekning under begreenset garanti for Pods til Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System

I henhold til denne begransede udtrykkelige garanti garanterer Insulet dig, den
oprindelige keber af Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System, at hvis Insulet
ilobet af atten (18) maneder fra fremstillingsdatoen og tooghalvfjerds (72) timer
fra aktiveringstidspunktet afger, at en ikke-udlebet Omnipod 5 Automated Insulin
Delivery System Pod ("Pod"), der er inkluderet i din forsendelse, har en defekt i
materiale eller udforelse, mens den anvendes under normale brug og forhold, vil
Insulet udskifte Poden. For at vaere berettiget

til erstatning skal aktiveringen af Pod'en falde inden for begge perioder (dvs. finde sted
senest pa den udlgbsdato, der er trykt pa merkaten, med en fremstillingsdato ikke
mere end atten (18) maneder for og pa eller inden et tidspunkt, der ikke er mere end
tooghalvfjerds (72) timer, for du informerer Insulet om reklamationen).

Denne atten (18) maneders og tooghalvfjerds (72) timers garantiperiode geelder

kun for nye Pods, og i det tilfeelde, at en Pod bliver erstattet, bliver garantiperioden
ikke forleenget eller nulstillet. Hvis Insulet erstatter en Pod under denne begreensede
udtrykkelige garanti, udleber garantidekningen for den erstattede Pod derfor enten
atten (18) maneder fra fremstillingsdatoen for den oprindelige Pod eller tooghalvfjerds
(72) timer fra tidspunktet for aktivering af den oprindelige Pod, alt efter hvad der
indtreefler forst.
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BEGR/ANSET UDTRYKKELIG GARANTI - VILKAR OG BETINGELSER

Denne begraensede udtrykkelige garanti geelder kun for Kontrolenheder og Pods, der
oprindeligt er solgt med henblik pa brug i det land, hvor du har kebt eller modtaget
det relevante produkt ("Omradet"). Insulet vil kun sende reparerede eller erstattede
Kontrolenheder Pods og yde garanti inden for omradet.

Procedure for reklamation

For at veere berettiget til reklamation i henhold til denne begraensede udtrykkelige
garanti skal du informere Insulet om den defekt i Kontrolenheden eller Poden, som
reklamationen vedrorer, inden for den gaeldende garantiperiode ved at ringe til det
pageldende Insulet kundeservicenummer, som du finder pa vores websted eller i den
tekniske brugervejledning til produktet. I forbindelse med en reklamation vedrerende
Kontrolenheden skal du angive Kontrolenhedens serienummer og en beskrivelse af
den defekt, som reklamationen vedrorer. I forbindelse med en reklamation vedrerende
en Pod skal du angive Pod'ens partinummer og en beskrivelse af den defekt, som
reklamationen vedrerer. Du kan ogsa blive bedt om at bekraefte kobsdatoen (eller
kvitteringen, hvis den er kobt pa dine vegne) for Kontrolenheden og/eller Pod'en samt
det tidspunkt, hvor du har aktiveret Pod'en.

Hvis du undlader at folge ovenstaende fremgangsmaéde, kan det medfore, at du naegtes
deekning under denne begreensede udtrykkelige garanti.

Medmindre Insulet veelger at reparere Pod'en eller Kontrolenheden (hvilket kan
omfatte, men ikke er begraenset til, et reparationssaet eller erstatningsdel(e), som
Insulet leverer) eller henviser dig til en tredjepartsreparator, skal du indhente
Insulets tilladelse, inden du returnerer Pod'en eller Kontrolenheden til Insulet.
Pod'en eller Kontrolenheden skal pakkes og returneres hensigtsmaessigt til Insulet
i overensstemmelse med anvisningerne i RMA-saettet (Return Merchandise
Authorization Kit), som Insulet sender til dig. Nar du har faet en godkendelse,

vil Insulet betale alle rimelige udgifter til emballage og forsendelse, hvis relevant,
vedrorende forsendelsen af Pod'en eller Kontrolenheden til Insulet under denne
begransede udtrykkelige garanti. Det preeciseres, at denne begreensede udtrykkelige
garanti ikke deekker reparationer eller erstatninger, der er udfert eller leveret af
andre personer eller selskaber end Insulet, medmindre de er udfert eller leveret af
tredjeparter, som Insulet udtrykkeligt har henvist til.

Kgbsbevis

For at verificere kebsdatoen (eller kvitteringen, hvis kebt pa dine vegne),
fremstillingsdatoen eller aktiveringstidspunktet, og for at afgere om reklamationen under
denne begransede udtrykkelige garanti er inden for de geeldende garantiperioder, kan
Insulet kraeve, at du indleverer bevis for keb, fremstilling eller aktivering. Hvis du undlader
atlevere det gyldige bevis for keb, fremstilling eller aktivering ifolge Insulets henstilling,
kan det medfere, at du naegtes deekning under denne begreensede udtrykkelige garanti.

Undtagelser

Denne begransede udtrykkelige garanti deekker kun den oprindelige keber og kan
ikke overdrages eller tildeles andre personer eller selskaber ved salg, leje eller anden
overdragelse af Kontrolenheden eller Pod'en.

Denne begraensede udtrykkelige garanti geelder kun, hvis Kontrolenheden eller
Pod'en ved udstedelsen har vaeret anvendt i henhold til brugervejledningen til den
tekniske brugervejledning til Omnipod 5 Automated Insulin Delivery System og/eller
anden skriftlig dokumentation, som Insulet har leveret. DENNE BEGRANSEDE
UDTRYKKELIGE GARANTI GALDER IKKE, HVIS KONTROLENHEDEN ELLER
POD’EN ER:

e forandret, @ndret eller modificeret af andre end Insulet

o abnet, serviceret eller repareret af andre end Insulet
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o beskadiget ved en naturkatastrofe eller anden force majeure-lignende heendelse

o beskadiget pa grund af forkert brug, misbrug, forsemmelse, ulykke, ufornuftig
brug eller forkert handtering, vedligeholdelse eller opbevaring

e beskadiget pd grund af slitage, arsager, der ikke vedrerer defekte materialer eller
udferelse (inklusive og uden begraensning uegnede eller defekte batterier eller
SIM-kort) eller andre forhold, som er uden for Insulets rimelige kontrol.

Denne begraensede udtrykkelige garanti geelder ikke for SIM-kort, teststrips eller
batterier, der ikke er leveret af Insulet, eller andet tilbeher eller relaterede produkter,
der leveres af tredjeparter (f.eks. datastyringsveerktejer, Sensorer).

Denne begraensede udtrykkelige garanti daekker ikke designfejl (dvs. pastande om, at
Kontrolenheden eller Pods skulle have vaeret designet pa en anden made).

ANSVARSFRASKRIVELSE FOR UNDERFORSTAEDE GARANTIER OG BEGRANSNING
AF RETSMIDLER

I det omfang lovgivningen i det land, hvor du har kebt eller modtaget Kontrolenheden
og Pods, tillader det:

e Denne begraensede udtrykkelige garanti og de retsmidler, der angives i den, er de
eneste garantier og befojelser, som Insulet giver dig i forhold til Kontrolenheden
og Pods, og alle andre retsmaessige og underforstiede garantier er udtrykkeligt
udelukkede i det maksimalt tilladte omfang.

e Insulet, dennes leveranderer, distributerer, tjenesteudbydere og/eller agenter
er ikke ansvarlige for indirekte, seerlige eller haendelige skader eller folgeskader
forarsaget af en fejl i Kontrolenheden eller en Pod eller af et brud pa denne
begrensede udtrykkelige garanti, hvad enten et sadan krav er baseret pd garanti,
kontrakt, skadevoldende handling eller andet.

Intet i denne begreensede udtrykkelige garanti har til hensigt at friholde os for
ansvar for dedsfald eller personskade som felge af vores forsommelighed, for svig
eller svigagtigt adferd eller for brud pé dine lovbestemte rettigheder i forhold til
Kontrolenheden eller Pods.

Andre vigtige bestemmelser

Denne begraensede udtrykkelige garanti giver dig specifikke juridiske rettigheder. Du
har muligvis ogsa andre lovbestemte rettigheder atheengigt af, hvilket veerneting, du
herer under.

Dine lovbestemte rettigheder er ikke péavirket af denne begraensede udtrykkelige garanti.

Insulet giver ikke garanti for Kontrolenhedens eller Podsene eller Omnipod-systemets
egnethed for visse personer, da pleje og behandling er komplekse emner, der kraever
inddragelse af kvalificerede behandlere.

Denne begraensede udtrykkelige garanti er indgaet mellem dig og Insulet. Ingen anden
part har ret til at handheeve vilkdrene i den. Insulet kan overdrage sine rettigheder og
forpligtelser i henhold til denne begransede udtrykkelige garanti til en anden part
uden dit samtykke.

Safremt en eller flere af bestemmelserne i denne begrensede udtrykkelige garanti
matte blive erkleret ugyldig af en domstol, skal denne bestemmelse fjernes fra
denne begransede udtrykkelige garanti, og dette vil ikke pavirke gyldigheden af de
resterende bestemmelser.

Ingen anden garanti eller aftale

Medmindre ovenstaende begransede udtrykkelige garanti bliver eendret skriftligt
og underskrives af bade Insulet og dig, udger vilkarene den komplette og eksklusive
aftale mellem Insulet og dig, og de erstatter alle tidligere garantier og aftaler, mundtlige
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Appendiks

som skriftlige, samt al anden kommunikation vedrerende en defekt, fejl eller anden
funktionsfejl i en Kontrolenhed, en Pod eller et Omnipod 5 Automated Insulin
Delivery System. Ingen af Insulets eller enhver anden parts medarbejdere, agenter eller
andre repraesentanter er autoriseret til at yde nogen produktgaranti eller indga aftale
vedrerende en Kontrolenhed, en Pod, eller et Omnipod 5 Automated Insulin Delivery
System ud over dem, der er beskrevet ovenfor.

Samtykke til ansvarsfraskrivelse for underforstidede garantier og begreensning af
retsmidler

Hvis du ikke accepterer og i stedet onsker at afvise ansvarsfraskrivelsen for
underforstdede garantier og begraensning af retsmidler, som Omnipod 5 Automated
Insulin Delivery System er underlagt, bedes du returnere alle Omnipod 5 Automated
Insulin Delivery System-produkter (inklusive eventuelle Kontrolenheder og Pods) til
Insulet, som derefter vil refundere det fulde belob. Hvis du ikke returnerer Omnipod 5
Automated Insulin Delivery System-produkterne, vil det blive betragtet som en
bekreftelse af og samtykke til ansvarsfraskrivelsen for underforstaede garantier og
begransningen af retsmidler.

Lovvalg og veerneting

Denne begraensede udtrykkelige garanti (og alle ikke-kontraktmaessige forpligtelser,
som stammer herfra eller er relateret hertil) er underlagt lovgivningen i det land, hvor
du oprindeligt har kebt eller modtaget Kontrolenheden eller Podsene. Enhver tvist,
som matte opstd som felge af eller i forbindelse med denne garanti, skal indbringes for
en kompetent domstol i det pageeldende land.

Rev.: Januar 2022

Forordning om medicinsk udstyr

Insulet overholder forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.

Oplysninger om autoriseret repraesentant i EU

Kontaktperson: Den klageansvarlige

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

TLE.: +31 308 990 670
E-mail: ECRep@insulet.com
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Indeks

A

Adviserende Alarmer
Akut lav glukose 170
Automatisk leveringsbegrensning
334
Lavt insulinniveau i Pod 166
Manglende Sensorglukosevaerdier
336
Pod-atbrydelse 168
Pod udlgbet 167
Start insulin 169
afbryd insulintilforsel (szet insulin pa
pause) 119
aktiver Kontrolenheden 44
aktiv insulin. See Aktiv Insulin
Aktiv Insulin (AI) 242
Aktivitetsfunktion
annullér 331
sla til 331
Akut lav glukose
Adviserende Alarm 170
alarmer
adviserende 334-337
fare 158-165
kontrollér eller test 157
Sla lyden fra 179
annullér
bolus 215
Automatiseret Tilstand
Alarm for Automatisk leverings-
begrensning 334
Begreenset 320
indtast 326
skift til Manuel Tilstand 328

B

basalhistorik, data 136-144

Basalprogram
om 102
omdeb 99
opret ny 99
rediger 99
skift 100
slet 100
basalrate 102
flowngjagtighed 391
maksimum, Indstilling 129
basalsegment 102
batteri, Kontrolenhed
bevar 123
opladning 189
Begreenset 320
bekraftelsesmeddelelser 57
beskadiget Kontrolenhed 188
blokering (okklusion)
registrering 395
Bluetooth
Kontrolenhed 122
Bolusberegner
beregninger, eksempler 251
brug af Sensor 224
slaet fra 241
Bolus, Forlenget
annullér 215
Indstilling 234
status 214
tilfor 229
bolus, ojeblikkelig
annullér 215
flowhastighed 391
status 214
tilfor 227

C

CT-scanninger 206
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Indeks

D

Dashboard, fane 47
dataindtastning, sadan ger du 35
diabetisk ketoacidose 204
diagnostikfunktioner

kontrollér alarmer 157
driftstemperatur 186, 390

E

elektrisk interferens 187

elektrisk sikkerhed 404
elektromagnetisk kompatibilitet 403
estimeret bolus 142

F

Farealarmer
Hukommelsesfejl i Omnipod 5
160
Omnipod 5 App-fejl 159
Pod-afbrydelse 164
Pod er lobet tor for insulin 163
Pod-fejl 161
Pod udlgbet 162
Systemfejl 165
fast hastighed (IE/t), Indstilling
eendring af Indstilling 129
Midl. Basal 108
ferie 195
flowhastighed, nejagtighed 391
flytilstand, Indstilling 122
Forleenget Bolus
annullér 215
Indstilling 129, 234
status 214
tilfor 229
forste Pod i Automatiseret Tilstand
326
FreeStyle Libre 2 Plus 42,277
tysisk anstrengelse 205

G

garanti 411
glukagonseet 16, 198

Glukose
akut lav glukose, advarsel 170
Glukosemal 242-258
HOJE og LAVE resultater 115,
267
Glukosemal 235

H

Handling, Meddelelser

Forbind til et tradlest netveerk

172

Omnipod 5-fejl 174
Historikdata

glukose 136-144

insulin, basal og bolus 136-144

kulhydrater 136-144
hej blodglukose

behandling 203

symptomer 200

undgé 201
hospitalsindleeggelse 206

I

ikke kompatibel
enhed 174

indikationer for brug 6

Indstil en ny Pod 80

indstillinger
Bolusberegner 235-237
flytilstand 122
Forlaenget Bolus, konfiguration

234

Insulin-til-kulh.-Forhold 236
Korrektionsfaktor 236
Korriger Over 235
laseskaerm, billede 123
laseskaerm meddelelse 123
lavt insulinniveau i Pod 127
Maksimal Basalrate 129
Maksimal Bolus 234
Midl. Basal 129
Omvendt Korrektion 237
PIN 124
Pod-afbrydelse 127
programpéamindelser 128
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resumé 389
skaermens lysstyrke 123
timeout for skeerm 123
udleb af Pod 127
Varighed af insulinens virkning
237
indstil Midl. Basal
aktivering 105
indtastning af tekst 35
infusionssted
klargering 89
retningslinjer for valg 87
insulin
Historikdata 136-144
hurtigtvirkende modsat langtids-
virkende 204
opbevaring 184
insulin-til-kulh.-Forhold. See Insu-
lin-til-kulh.-Forhold
Insulin-til-kulh.-Forhold 236, 242
insulinvirkning. See Varighed af insu-
linens virkning

K

kanyle 92, 391
ketoner 204
klarger infusionssted 89
Kontrolenhed 43
diagram 43
elektrisk interferens 187
Indstilling af 62, 64
PIN til Kontrolenhed 66
tabt eller beskadiget 188
timeout for skeerm 123
udskiftning 188
Kontrolenhedens batteri
sadan oplades 189
Kontrolenhed, Indstilling af 64
kontrollér alarmfunktion 157
korrektions-AI 242, 250
Korrektionsfaktor 236, 242
kort forklaring til navigation 37
kort over Pod-steder
brug af 88
Kort over Pod-steder 88

Kulhydrater-til-insulin-forhold.
See Insulin-til-kulh.-Forhold

L

Laseskeerm
las 44
las op 44
meddelelse 123
skift baggrund 123
skift meddelelse 123
las op
Kontrolenhed 44
lav blodglukose 197-201
behandling 200
symptomer 197
undga 198
lavt batteri
opladning 190
Lavt insulinniveau i Pod, Indstilling
127
lufthavnssikkerhed 195
lysstyrke, skeerm 123

M

Maks. Basalrate, Indstilling 129
Maksimal Bolus
forsta 240
Indstilling 234
maltids-Al 240, 250
Manuel Tilstand
skift til Automatiseret Tilstand
326
materialer
Kontrolenhed, Indstilling af 63
opnaelse 63
rejse 194
Meddelelser
Handling, Meddelelse. See Hand-
ling, Meddelelser
Midl. Basal
aktivér eller indstil 105
forstda 107-110
Indstilling 129
indstil til nul 105, 119
mikrobelgeovne 187
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Indeks

MR-scanninger 206

N

navigation, kort forklaring 37
netveerkstilslutning 122
nedsat 195

nyt Basalprogram 99

O

Omvendt Korrektion 237, 243, 252
opbevaring, Kontrolenhed 185
specifikationer 392
opbevaring, Pod
placering 184
specifikationer 390
operation 206
opret
nyt Basalprogram 99

P

Pamindelser
Programmer 128
PIN
glemt 45
nulstil 124
Pod
afbrydelse, Indstilling 127
aktivering 80
deaktivering 94
flowhastighed 391
flowngjagtighed 391
lavt insulinniveau i Pod, Indstil-
ling 127
opbevaring 184
rengering 185
retning 91
specifikationer 390
udleb, Indstilling 127
valg af sted 87,91
Pod-afbrydelse, Adviserende Alarm.
See Adviserende Alarmer:
Pod-afbrydelse
Pod-afbrydelse, Farealarm. See Farea-
larmer: Pod-afbrydelse

Pod udlebet, alarm 167
procentindstilling

endring af Indstilling 234

Midl. Basal 108
Produktsupport. See Kundeservice
programpéamindelse, Indstilling 128

R

rediger eksisterende Basalprogram 99
rejse 195-196
rengering
Kontrolenhed 187
Pod 185
retning, Pod 91
rontgen 195

S

saet insulintilfersel pa pause 117
under redigering af et Basalpro-
gram 99
selvklebende bagside 91
Sensor
Adviserende Alarm om manglen-
de veerdier 336
FreeStyle Libre 2 Plus 42,277
Problem med Dexcom opdaget
269
Senderfejl 270
Sender ikke fundet 270
sikkerhed
automatiske kontroller 86
elektrisk 404-414
Kontrolenhed 66
skeerm
beskyttelse 34
lysstyrke 123
sensitivitet 34
timeout 123
Skeermen Om 56
Skift af tilstand
fra Automatiseret til Manuel 327
skift til Automatiseret Tilstand 326
sommertid 173
specifikationer, tekniske
Pod 390
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sport 205 veeske (vand) og Kontrolenheden 186

sportsudevelse 205 valg af sted, Pod 87
standardindstillinger 389 vand
start insulintilforsel 120, 169 og Kontrolenheden 186
Starttilstand 387 og Pod'en 185
stop insulintilfersel (seet insulin pa Varighed af insulinens virkning
pause) 118 beregninger, eksempler 250-251
svomning 185 Indstilling 237
sygdom 205 vibration eller lyd
sygedage 205 meddelelser 153
symboler pa maerkater 400
symptomer
DKA 203

hej blodglukose 200
lav blodglukose 197
systemtilstande. See tilstande

T

tabt Kontrolenhed 188
Teersklen Korriger Over 235, 242
tekst, indtastning 35
temperatur
insulin 82, 184
Kontrolenhed, opbevaring 186
Pod 82,390
Tilpasningsevne 319
Tilpasset Basalrate 314-315
tilstande
tilgaengelige opgaver i 58
timeout, skaeerm péa Kontrolenhed 123
touchskeerm 34
lysstyrke 123
sensitivitet 34
timeout 123
treening 205
tryghedspamindelser
bip 154

U

ubekreeftet bolus 142

udlgb, Pod 127, 182
Adviserende Alarm 167

udskift Pod. See aktivér Pod

\'
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Mine Indstillinger

Brug disse sider til at holde styr pa dine vigtige indstillinger. Husk at
opdatere dine oplysninger, hvis du aendrer eller tilfojer indstillinger.

Basalprogram 1 Basalprogram 2

Navn Basalrate Navn Basalrate
midnat il IE/t | | midnat til IE/t
til IE/t til IE/t
til IE/t til IE/t
til IE/t til IE/t
til IE/t til IE/t
til IE/t til IE/t
til IE/t til IE/t
Navn Basalrate Navn Basalrate
midnat  til IE/t | | midnat til IE/t
til IE/t til IE/t
til IE/t til IE/t
til IE/t til IE/t
til IE/t til IE/t
til IE/t til IE/t
til IE/t til IE/t
Glukosemal: Korriger Over: Foreslar
Tidssegment Bolusberegner sigter korrektion, hvis glukosen
mod denne veerdi er over
midnat ] mmol/L mmol/L
til mmol/L mmol/L
til mmol/L mmol/L
til mmol/L mmol/L
til mmol/L mmol/L
til mmol/L mmol/L
til mmol/L mmol/L
til mmol/L mmol/L




Mine Indstillinger

Korrektionsfaktor Insulin-til-kulh.-Forhold

Koretionstatoror - LBSEr™ed || F i orhvere L cpmed nsulin
glukose med tidssegment

midnat il ~ mmol/L|| midnat til _ gkulhydrat
til mmol/L til g kulhydrat
til mmol/L til g kulhydrat
til mmol/L til g kulhydrat
til mmol/L til g kulhydrat
til mmol/L til g kulhydrat
til mmol/L til g kulhydrat
til mmol/L til g kulhydrat

Varighed af insulinens virkning

Den tid, som insulinen er "aktiv" i kroppen efter en bolus timer

Foretrukne fgdevarer Maks. Basalrate

Navn Gram kulhydrater Qvre greense for basalrate i et
Basalprogram eller Midl. Basal.___ IE/t

g kulhydrat
gkulhydrat | WY EV T [TH

gkulhydrat || Den maksimale meengde insulin, du kan
g kulhydrat || anmode omien enkelt bolus___IE/t

g kulhydrat
g kulhydrat
g kulhydrat
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