Guide Technique
de Lutilisateur

Systeme D'administration Automatisé D'insuline Omnipod® 5




Guide technique de l'utilisateur du systéme d’administration automatisé d’insuline Omnipod® 5

Coordonnées et
informations importantes

Serviceclients-24 h/24,7 /7

Site Web : omnipod.com
Adresse : Insulet Corporation, 100 Nagog Park, Acton MA 01720

Modéle de contrdleur : PDM-M001-G-MM
Numéro de série :
Identifiant FCC du controleur : 2ADINN5004L

Identifiant FCC du contréleur : 2ADINN5004LR1
Identifiant FCC du Pod : RBV-029

Identifiant FCC du Pod : RBV-029C

Systeme d’administration automatisé d’insuline Omnipod® 5
Date de début :

Professionnel de santé Formateur Omnipod®

Nom Nom

Adresse Adresse

Ville Code postal Ville Code postal
Téléphone Téléphone

Adresse électronique Adresse électronique

Nom Nom

Adresse Adresse

Ville Code postal Ville Code postal
Téléphone Téléphone

Numéro de contrat Adresse électronique




©2023 Insulet Corporation. Insulet, Omnipod et le logo Omnipod sont des
marques commerciales ou des marques déposées d’ Insulet Corporation aux
Etats-Unis et dans dautres juridictions. Tous les droits sont réservés.

Lamarque et les logos Bluetooth® sont des marques déposées appartenant
a Bluetooth SIG, Inc. et toute utilisation de ces marques par Insulet Corporation
est soumise a une licence.

Toutes les autres marques sont la propriété de leurs propriétaires respectifs.
Lutilisation de marques déposées par des tiers ne constitue pas une approbation
ouimplique une relation ou une autre affiliation.

Informations relatives aux brevets disponibles sur le site www.insulet.com/patents.
PT-001471-AW REV 001 05/23



Sommaire

Section 1 : Avant de commencer 1
Chapitre 1:Introduction........ccoeeviiiierniirecrnscrecrnscscsssscncese3
1.1. Bienvenue dans votre systeme Omnipod®5..........ccevvvvviinne.. 4
1.2. A propos de ce Guide de l'utilisateur.................c.coevvvnennnn... 6
1.3. Indications d’utilisation............c..cooiiiiiiiiiiii 6
1.4. Insulines compatibles ...........ccoiiiiiiiiiiii 7
1.5. Avertissements dordregénéral ............ccovviiiiiiiiiiiii i 7
1.6. Précautionsdordregénéral ..........cccovviiiiiiiiiiiiiiiiieen, 1
Section 2 : Fonctions de la pompe Omnipod 5 15
Informations importantes relatives a la sécurité de
lapompe OmMNIPOd 5 ..cccvvuiiiiireerncesesrocesesrocesssscessssscenes 17
Chapitre 2 : Terminologie du systéme et navigation..................... 25
2.7, TerminolOgie. ...t 26
2.2. Utilisation de I'écran tactile et saisie d'informations................... 29
Chapitre 3 : Présentation du systéme Omnipod 5.......cccvveeernenenss 33
3.1. Application Omnipod 5 et communication avec le Dexcom........ 34
3.2. Application Omnipod 5 ......ooviiiiiiiiii e 35
3.3. Verrouillage décran et sécurité..........coveviiiiiiiiiiiniinens 36
34, BarredBtat. . ..oouiii 38
3.5, ECran d'acCueil ........uovviniineiieiii e 39
3.6. Menu principal de l'écrand’accueil...............ccoooiiiiiin.L. 47
3.7. Notifications et MeSSAgES .. ...uviueineiteiteeiieeieeaieane 48
3.8. Présentation des Modes Manuel et Automatisé..................... 49
Chapitre 4 : Configuration de votre application Omnipod5............. 53
4.1. Configuration devotrecompte .......ccvvviiiiiiiiiiiiiiinnnnn.. 54
4.2. Se prépareravotreformation............coeviiiiiiiiiiiiiiiiinn. 54
4.3. Réglages généraux du contrdleur fourni par Insulet................. 55
44. Réglagesdedébitbasal ...........ccccvvviiiiiiiiiiiii 60
4.5. Réglagesdubolus.........cccvviiiiiiiiiiii i 64
4.6. La configuration de votre application est terminée.................. 68
4.7. Enregistrement de vos réglages pour référence..................... 69
Chapitre 5 : Activation et remplacement devotrePod .................. 71
5.1. Démarrage du processus d’activationduPod ....................... 72
5.2. Configurationd'unnouveauPod ............c.ccovvvviiiiiinninnen. 74
5.3. Remplissage de la seringue avecdel'insuline........................ 74

iii



54. Remplissage, activation, port et démarragedu Pod.................. 75

5.5. Vérification de votre site de perfusion.............ccoooeiiiieinn... 83
5.6. Passeren Mode AUtomatisé..........coevvueiiniiiiiniiinininnennns 84
5.7. Désactivationd’'un Pod actif............ccoeviiiiiiiiiiiiiiinens 85
5.8. Plus d'informations sur I'utilisationdu Pod........................... 86
Chapitre 6 : Programmes basauX. .....ccveeteecrestsscnecrsscssssocaees 89
6.1. A propos des programmes basauX...............cc.eeeereenernnnnnn. 20
6.2. érification de tous les programmes basauX......................... 920
6.3. Création de nouveaux programmes basauX..............c.eeuvenn.. 91
6.4. Modification d'un programmebasal..............c.ccoevviiiiinnn.. 91
6.5. Suppression d'un programmebasal ............ccoeiiiiiiiiiia.. 92
6.6. Changement de programmebasal .............ccovvviiiiiiiiin.. 92
6.7. Administration dinsulinebasale ..o, 93
Chapitre 7 : Débits basaux temporaires et préréglages ............c.... 95
7.1. A propos des débits basaux temporaires ............................ 96
7.2. Démarrage d'un débit basal temporaire.............coeveeiiiinne.. 97
7.3. Annulation du préréglage d'un débit basal ou d’'un débit basal
TEOMPOTAIN . .. e e 99
74. Création d'un nouveau préréglage du débit basal temporaire...... 99
7.5. Modification d'un préréglage de débit basal temporaire.......... 100
7.6. Suppression d'un préréglage de débit basal temporaire.......... 101
7.7. Administration de débit basal temporaire ................ceennt. 101
Chapitre 8:Valeurs de glycémie ..........cceeeeviiierniiecnceennees.. 105
8.1. A propos des valeurs de glycémie................ccceeveeninnnnnn.. 106
8.2. Saisied’'unevaleurdeglycémie..........cccovviiiiiiiiiiiiint. 107
8.3. Valeurs de glycémie élevéeetbasse ..............cooevieiennin.t. 108
Chapitre 9 : Mettre en pause et démarrer
I'administrationdel'insuline..........cccoeiiiiiinniennnnn. 111
9.1. Mettre en pause I'administration d'insuline........................ 112
9.2. Méthodes pour mettre en pause temporairement
I'administration d'insuline en Mode Manuel....................... 113
9.3. Démarrer 'administration de linsuline....................cooie. 114
Chapitre 10 : Modification desréglages.........c.ceeeevveeirneccnneness 115
10.1. REGIagEs GENEIAUX. ... vvuett ettt eite e eiie e eieeeaaeanns 116
10.2. Réglages des rappels. ......c.vveuiviiniiiiiieieieeieniens 120
10.3. Réglages du débit basal et du débit basal temporaire ........... 123
Chapitre 11 : Naviguer dans votre historique et vos
enregistrements. .. ..cooveiiiiitiiitieriitncisectniasenns 125
11.1. A propos de votre historique récent et de vos
enregistrements antérieurs ..........coviiiiiiii i 126




11.2. Affichagedugrapheducapteur.............c.oovvviiniiinnann... 126

11.3. Etatsdugrapheducapteur..............coevveniviininninannnn.n. 127
11.4. Présentation des informations sur I'historique ................... 129
11.5. Calculs pour les résumés des historiques.............coeeennn... 132
11.6. Section Détails de I'historique. ............cccoceiiiiiiiiiiin.. 133
Chapitre 12 : Gestion des mises a jour logiciel..........ccooeieeeneee. 139
12.1. Contréleur fourniparinsulet..............coovviiiiiiiiinann... 140
Chapitre 13 : Alarmes, notifications d'action et derappels............ 143
13.1. Types d'alarmes et de notifications ................covevineinne. 145
13.2. Ecran des alarmes et notifications ..................c.cecuevnennn. 146
13.3. Sonsetvibrations ........cooveiiiiiiiiiii e 147
13.4. Sons et vibrations informationnels..................cociii. 148
13.5. Réponseauxalarmes...........cooeeviiiiiiiiiiiiieiiieeainnenns 150
13.6. Listedesalarmesdedanger ...........ccoviviiiiiiiiiinannnn. 152
13.7. Listedesalarmesdalerte............cooveiiiiiiiiiiiiiiiinnn.. 160
13.8. Liste de notification d'actions.............coovvviiiiiiiineinnnn. 165
13.9. Arréterlesalarmesnonrésolues..........ocvvvviiiiiniinnnnnnn. 173
13.10. Répondre aux notificationsde rappel............ccoevveinnn.. 174
13.11. Liste des notificationsderappel .........c.coevviiiiiiiiiiinn.. 175
Chapitre 14 : Entretien de votre contréleur et de votre Pod ........... 177
14.1. Stockage et entretien du Pod et de l'insuline..................... 178
14.2. Stockage et entretiendu contréleur.............coocevvviineinnn.. 179
14.3. Entretien de la batterie du controleur................ccoeeeinne. 182
Chapitre 15:Vivreaveclediabéte.........cccvieiiiiiinniennniennnenns 185
15.1. Vérifications du site de perfusion ...............ccoceveiinninn... 186
15.2. CONNAItre SONGIUCOSE ...vvvvintteie et et et enieenaens 186
15.3. Voyages et vacanCes ........eeeiiiiiiiiiiiiiiie e 187

15.4. Eviter les hypoglycémies, les hyperglycémies et 'acidocétose
diabétique. ..o 190
15.5. Gérer des situations particulieres ............ccoovviiiiiiinn.. 198
Section 3 : Calculateur SmartBolus 201

Informations importantes relatives a la sécurité du
Calculateur SmartBolus.......cccovereeeneereccnccrescsccseccncesccsss 203

Chapitre 16 : Administrationd’'unbolus ...........ccceiivieeneeneess. 205

16.1. Administration d'un bolus calculé manuellement ............... 206
16.2. Administration d'un bolus immédiat et prolongé................. 207
16.3. Suivide la progressiond’'unbolus ..............ccoevviiiiinnn.n. 208

16.4. ANNUler un bolUS @NCOUIS .. v, 209




16.5. Réglagesdes rappels. ........oouevueinriinniiiiiiiinieneennenns 210

Chapitre 17 : Administrer un bolus a l'aide du calculateur SmartBolus 213

17.1. A propos du Calculateur SmartBolus ................ccccuevnenen. 214
17.2. Saisir desinformations ...........c.covviiiiiiiiiiii i 216
17.3. Saisir une valeur de glycémie ou utiliser une valeur
ducapteurde gluCose ......c.vvviiiiiiiiiiieii e 216
17.4. Insulineactive (INA) .....vieiiii e 218
17.5. Ajustementsdevotrecalcul...........ccovviiiiiiiiiiiiiiiin 219
17.6. Administration d'un bolusimmédiat......................ooe 219
17.7. Administration d'un bolus prolongé..................cceieiian 220
17.8. Réglagesdubolus.........cooviuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiceieens 222
Chapitre 18 : Comprendre les calculs du calculateur SmartBolus...... 227
18.1. Le Calculateur SmartBolus .........oovviiviiiiiiiiii i 228
18.2. Exemples du Calculateur SmartBolus...............c.coeviinnnnn 240

Section 4 : Utilisation d’un capteur avec 'Omnipod 5 243

Informations importantes relatives a la sécurité du capteur .......... 245

Chapitre 19: A propos de DeXcom G6.......eveeeerneeeeeeenneeeennns 247
19.1. Présentation duDeXcoOM G6 ........ovvviiniiiiiiiiiniieinannnnns 248
19.2. Positionnement du capteur DexcomG6 ..........coceevneennnnn. 249
19.3. Utilisation du Dexcom G6 avec 'Omnipod5..................... 250
19.4. Valeurs du capteurde glucose ........covviiiiiiiiiniieniiinnnnns 251
19.5. Fleches de tendance du capteurdeglucose ..................... 252
19.6. Messages relatifs a lacommunication....................ooeeal 253
Chapitre 20 : Connexion du DexcomG6auPod ........ccceevveinnnnn. 255
20.1. A propos de la connexion du Dexcom G6 au Pod.................. 256
20.2. Connexion du Dexcom G6 lors de la configuration
initiale duPod ........ooiii 256
20.3. Connexion du transmetteur Dexcom G6..........c.ocevvuvennnnn 257
20.4. Déconnexion du transmetteurduPod .............ccceviinin 258
Section 5 : Mode Automatisé 259
Informations importantes relatives a la sécurité
duMode Automatisé .....oovveierriiernierneseraserncessscscsncness 261
Chapitre 21 : A propos du Mode Automatisé..........c.cceevnneeennn. 263
21.1. Apropos duMode Automatisé..............cuvvveininininnnnnn. 264
21.2. A propos du Dexcom G6 en Mode Automatisé .................. 267
21.3. Réglages du bolus etimportanced'unbolus .................... 268
21.4. Adaptabilité duPod..........coeiiiii 269

vi



21.5. A propos du Mode Automatisé : Limité .......................... 270

21.6. Restriction de 'administration automatisée...................... 272
Chapitre 22 : Passer du Mode Manuel au Mode Automatisé........... 275
22.1. Passer du Mode Manuel au Mode Automatisé................... 276
22.2. Passer du Mode Automatisé au Mode Manuel................... 278
Chapitre 23 : Fonction Activité .......ccciviviiiiiiricncirscnccnesnes 279
23.1. A propos de lafonction ACtiVité. .............cvvvvevininininnnnn. 280
23.2. Démarrage de lafonction Activité...........coeveiiiiiiiiiinnnn. 281
23.3. Annulerlafonction ACtivité ........ocoviviviiiiiiieee 281
Chapitre 24 : Alarmes du Mode Automatisé..........cceovveeeeennes. 283
24.1. Listedesalarmesdalerte...........coovviiiiiiiiiiiiiiiniiinnns 284
Chapitre 25 : Omnipod 5 - Etudes cliniques .........cceveeeeinneeennn. 287
25.1. Etudes menées auprés d'enfants, d'adolescents
et d'adultes atteints de diabétedetype 1 ......ccevvvviiiinn.. 288
25.2. Etudes menées auprés de trés jeunes enfants atteints
dediabétedetype T ....ooviiiriiiii 302
Section 6 : Informations supplémentaires 311
Chapitre 26 Foire aux questions et résolution des problémes......... 313
26.1. FAQrelative ala pompe de 'Omnipod5.........ccccvvvnnennnn.. 314
26.2. FAQ relative au Calculateur SmartBolus ...............cooeenueen 318
26.3. FAQrelative aux capteurs .......oovvvviiiiiiiii i 319
264. FAQ relative au Mode Automatisé ............covveiveinniinnnnn. 323
26.5. Problémes de communication avec le Pod — « Réessayez» ...... 324
26.6. A propos du maintien & proximité de votre
controleur OMNIPOd 5 ....ovviii i 326
26.7. Plaintes relatives au dispositif .............ccooeviiiiiiiiiinnn.n, 327
26.8. Modededémarrage .......ovvueiniiiiiiiii i 328
ANNEXE .tuvtiruieieeireeseenssessesessessssessessssesscssssessssnssnns 329
T 1= 353
MeSréglages. . ....ooveeeeireeeienieronssrencsrasesssscossssssssssnnnans 359

vii



Cette page est laissée vierge intentionnellement.

viii



AVANT DE COMMENCER

. Introduction




Cette page est laissée vierge intentionnellement.




CHAPITRE 1
Introduction

Sommaire

1.1 Bienvenue dans votre systéme Omnipod®5..........ccceeveevnee... 4

Les fonctionnalités du systétme Omnipod 5........covvvviiiiiiiniiennnn. 4

1.2 Apropos de ce Guidede l'utilisateur ..............cceeeeeereeneeeneenns 6
1.3 Indicationsd’utilisation .........cccceveiieiecencereececcecrecaccanss 6
Indications d'utilisation ...........ccooiiiiiiiiiiii 6
Contre-iNdications .....ovvriie i 7

1.4 Insulinescompatibles .........ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeenes 7

1.5 Avertissementsdordregénéral .........ccceieviiierniiinnniennnnens 7
1.6 Précautionsd’ordregénéral ..........ccoevvuiiirniiirncecrnccenncnns 1
Risques potentiels. .......vvrierii e 12
Informations importantes concernant l'utilisateur ....................... 13

Kt UIGENCE ..t 14




1 Introduction

1.1 Bienvenue dans votre systéeme Omnipod® 5

Le systtme Omnipod® 5 est le premier systeme dadministration automatisé
d’insuline a porter directement sur votre corps et ne nécessitant pas de tubulure
lorsqu’il est utilisé avec le systeme de Mesure en Continu du Glucose Dexcom G6°
asadapter en continu et a administrer automatiquement I'insuline en fonction de
vos besoins personnels. Le systéme Omnipod 5 se compose d’'un Pod a insuline
sans tubulure et de lapplication Omnipod® 5 sur un contrdleur fourni par Insulet
ou installé sur un smartphone compatible.

Remarque: La compatibilité avec les smartphones nest pas disponible sur tous
les marchés.

Les fonctionnalités du systéme Omnipod 5

o Pod:LePod assure lFadministration continue d’insuline sous-cutanée. Il peut
étre porté pendant 3 jours et contenir jusqua 200 unités d'insuline a action
rapide U-100 (minimum 85 unités).

Sanstubulure : Le Pod ne comporte pas de tubulure, ce qui vous permet de le
placer presque partout ot vous feriez généralement une injection d’insuline.
Le Pod est étanche, peut étre immergé jusqua 7,6 meétres (25 pieds) de
profondeur pendant 60 minutes (IP28).

o Tapplication Omnipod® 5 : Capplication Omnipod 5 vous permet de
sélectionner un profil basal, des réglages de Glucose cible et de bolus, dactiver
et de désactiver le Pod, de vous connecter au systéme de Mesure en Continu
du Glucose Dexcom G6 et de sélectionner le mode dadministration de
I'insuline. Lapplication Omnipod 5 est installée sur un contrdleur fourni
par Insulet.

o Systéme de Mesure en Continu du Glucose (MCG) Dexcom G6: Le
systeme Omnipod 5 est congu pour fonctionner avec le Dexcom G6 qui
doit étre obtenu séparément. Les valeurs et tendances du capteur de glucose
Dexcom G6 sont utilisées pour l'administration automatisée de l'insuline
en moMode de Automatisé, ainsi que pour le calcul des bolus en Mode
Automatisé et en Mode Manuel. Le capteur Dexcom G6 doit étre lancé dans
lapplication Dexcom afin d'utiliser les valeurs et les tendances du capteur de
glucose dans le systeme Omnipod 5.

o Deuxmodes defonctionnement : Le systtme Omnipod 5 propose les
modes de fonctionnement suivants : Automatisé et Manuel. Le systeme
Omnipod 5 vous permet de passer d'un mode a lautre lorsque les conditions
nécessaires sont réunies. Le systeme se comporte différemment en fonction
dumode que vous sélectionnez.
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» Mode Automatisé : Chaque Pod contient la technologie SmartAdjust™
qui ajuste ['insuline toutes les 5 minutes pour ramener votre valeur de
glucose a votre glucose cible personnalisé, ou Glucose cible. Lajustement
est basé sur une prédiction de [état de votre glucose dans 60 minutes
et tient compte de la valeur ainsi que de la tendance de votre capteur
de glucose, du débit basal adaptatif et de 'insuline encore active dans
votre organisme.

» ModeManuel : Le systtme Omnipod 5 administre 'insuline en fonction
des programmes basaux définis par lutilisateur. En Mode Manuel, il 'y a
pas dajustement automatisé de ladministration d'insuline.

Fonction Activité : En Mode Automatisé, vous pouvez activer la fonction
Activité lors des moments ot vous avez besoin de moins d’insuline, par
exemple lorsque vous vous préparez a faire du sport. Lorsque la fonction
Activité est activée, le systeme fournit moins d’insuline et vise un Glucose
cible de 150 mg/dL (8,3 mmol/L).

Calculateur SmartBolus : Si vous prévoyez de manger ou si votre glucose

est élevé, le Calculateur SmartBolus peut suggérer un nombre d’unité du
bolus d'insuline selon vos réglages individuels, les valeurs saisies ainsi que de
lavaleur et la tendance du capteur de glucose, le cas échéant. Le Calculateur
SmartBolus permet fadministration immédiate du bolus d’insuline en Mode
Automatisé et en Mode Manuel. En Mode Manuel, le Calculateur SmartBolus
permet également de réaliser un bolus prolongé. Le bolus prolongé peut étre
personnalisé pour administrer la dose de bolus sur une période de temps.

Suivi du capteur de glucose et de 'insuline : Le systtme Omnipod 5
enregistre des informations allant jusqua 90 jours, notamment
ladministration de la dose basale, les doses de bolus, les glucides, les alarmes
etles données relatives au glucose. En Mode Automatisé, le systeme
enregistre Fadministration automatisée de I'insuline et les valeurs du
capteur de glucose correspondantes toutes les 5 minutes. I£cran daccueil
présente un graphe du capteur de glucose qui permet de consulter les
valeurs de votre capteur de glucose, et affiche certaines informations sur
‘administration d'insuline.

Dispositif de suivi du site du Pod : Lors de lactivation d'un nouveau Pod, le
systeme oftre la possibilité de suivre le site sur lequel vous avez appliqué un
Pod. Cela vous permet de vous référer aux sites de Pods précédents lorsque
vous décidez ot placer votre prochain Pod.
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1.2 A propos de ce Guide de I'utilisateur

Iobjectif de ce Guide de lutilisateur est de vous aider a utiliser les fonctionnalités et les
fonctions du systeme Omnipod 5. Il fournit des instructions pas-a-pas sur la fagon
dutiliser correctement le systeme, ainsi que des avertissements et des mises en garde
importants afin de garantir votre sécurité pendant l'utilisation.

Remarque : Ce Guide de lutilisateur est destiné a étre utilisé uniquement avecle
controleur fourni par Insulet avec lapplication Omnipod 5, modeéle

PDM-MO001-G-MM. Pour savoir quelle est 1a version du contrdleur fourni par Insulet

que vous possédez, retournez-le. Sivous voyez « PDM-M001-G-MM » a larriére du
controleur, il Sagit du bon Guide de lutilisateur. Si cette inscription nest pas présente,
contactez le Service clients. Lutilisation d'un Guide de lutilisateur incorrect peut résulter en
une mauvaise utilisation du systeme Omnipod 5.

Remarque : Les affichages représentés dans ce Guide de lutilisateur sont uniquement
des exemples, et non des suggestions de réglages utilisateur. Consultez toujours votre
professionnel de santé pour déterminer les réglages appropriés pour votre cas spécifique.

Les soins de santé et les traitements sont des sujets complexes exigeant les services

de professionnels de santé qualifiés. Le présent Guide de lutilisateur est fourni a

titre d'information uniquement et nest pas destiné a apporter des conseils ou des
recommandations médicales ou de soins de santé aux fins de diagnostic ou de traitement
ou pour tout autre besoin particulier. Le présent Guide de lutilisateur ne remplace

pas les conseils, recommandations et/ou services médicaux ou de soins de santé d'un
professionnel de santé qualifié. Le présent Guide de [utilisateur ne doit en aucune maniére
servir de base pour vos soins de santé personnels, traitements et décisions y afférent.
Lesdits traitements et décisions doivent faire lobjet d'une consultation aupres dun
professionnel de santé qualifié connaissant vos besoins.

1.3 Indications d’utilisation

Indications d’utilisation

Le syst¢tme d’administration automatisé d’insuline Omnipod 5 est un systeme
dadministration d’insuline mono-hormonal destiné a administrer I'insuline U-100 par
voie sous-cutanée pour la prise en charge du diabete de type 1 chez les personnes agées de
2 ans et plus, nécessitant de l'insuline.

Le systéme Omnipod 5 est destiné a fonctionner comme un systéme dadministration
automatisé d'insuline lorsqu'il est utilisé avec des systémes de Mesure en Continu du
Glucose (MCG) compatibles.

En Mode Automatisé, le systéme Omnipod 5 est congu pour assister les personnes
atteintes de diabéte de type 1 dansatteinte des cibles glycémiques fixées par leurs
professionnels de santé. Il est destiné 8 moduler (augmenter, diminuer ou suspendre)
'administration d’insuline afin de fonctionner dans des valeurs seuils prédéfinies en
utilisant les valeurs actuelles et prédites du capteur de glucose pour maintenir la glycémie
ades niveaux de Glucose cible variables, réduisant ainsi la variabilité du glucose. Cette
réduction de la variabilité est destinée a entrainer une réduction de la fréquence, dela
gravité et de la durée des hyperglycémies et des hypoglycémies.
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Le systeme Omnipod 5 peut également fonctionner en Mode Manuel qui permet
dadministrer l'insuline a des taux définis ou ajustés manuellement.

Le systéme Omnipod 5 est destiné a étre utilisé par un seul patient. Le systéme Omnipod 5
estindiqué pour une utilisation avec I'insuline U-100 NovoLog®/NovoRapid®, Humalog®
et Admelog® / Insulin lispro Sanofi®.

Contre-indications
Le systéme Omnipod 5 Nest PAS recommandé pour les personnes :

o nepouvant pas surveiller leur glucose conformément aux conseils de leur
professionnel de santé

«  nepouvant pas garder le contact avec leur professionnel de santé
o nepouvant pas utiliser le systeme Omnipod 5 conformément aux instructions

o prenantdelhydroxyurée car cela pourrait entrainer des valeurs anormalement
élevées du capteur de glucose et entrainer une suradministration d’insuline pouvant
entrainer une hypoglycémie sévere

«  nedisposant PAS des capacités auditives et/ou visuelles suffisantes pour
reconnaitre toutes les fonctions du systeme Omnipod 5,y compris les alertes, les
alarmes et les rappels

Les composants du dispositif, y compris le Pod, le transmetteur et le capteur, doivent étre
retirés avant une imagerie par résonance magnétique (IRM), un scanner (TDM) ou un
traitement par diathermie. En outre, le contréleur doit étre placé a lextérieur de la salle
ot se déroule lopération. Lexposition a'TRM, au scanner (TDM) ou & un traitement par
diathermie peut endommager les composants.

1.4 Insulines compatibles

Le systeme Omnipod 5 est compatible avec les insulines U-100 suivantes :
NovoLog®/NovoRapid®, Humalog® et Admelog® / Insulin lispro Sanofi’.

1.5 Avertissements d’ordre général

Avertissement: Lisez toutes les instructions fournies dans le présent Guide de lutilisateur
avant d'utiliser le systtme Omnipod 5. Surveillez votre glycémie en suivant les conseils de

votre professionnel de santé. Une hyperglycémie ou une hypoglycémie non détectée peut

survenir en absence de surveillance appropriée.

Avertissement : NE commencez PAS a utiliser votre systéme ou a modifier vos réglages
sans avoir recu une formation adéquate et les conseils de votre professionnel de santé.

Une modification incorrecte des réglages peut entrainer une administration excessive ou
insuffisante d’insuline, ce qui peut provoquer une hypoglycémie ou une hyperglycémie. Les
réglages qui ont un impact sur fadministration d'insuline comprennent principalement::
Arrét du Pod, débit(s) basal/basaux, Débit basal maximum, Bolus maximum, Facteur(s)

de correction, Rapport(s) insuline/glucides (I/G), Glucose minimum pour les calculs,
Glucose cible et Corriger si supérieur a, ainsi que Durée daction de I'insuline.
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Avertissement : NE vous appuyez PAS sur ce Guide de lutilisateur, de quelque

maniére que ce soit, en ce qui concerne vos soins de santé personnels, les décisions qui
Sy rapportent ainsi que votre traitement. Le présent Guide de lutilisateur est fourni

atitre dinformation uniquement et nest pas destiné a apporter des conseils ou des
recommandations médicales ou de soins de santé aux fins de diagnostic ou de traitement
ou pour tout autre besoin particulier. Le présent Guide de [utilisateur ne remplace

pas les conseils, recommandations et/ou services médicaux ou de soins de santé d'un
professionnel de santé qualifié. Lesdits traitements et décisions doivent faire Iobjet dune
consultation auprés d'un professionnel de santé qualifié connaissant vos besoins.

Avertissement : N'utilisez PAS le systtme Omnipod 5 si vous ne pouvez ou ne voulez
pasutiliser conformément aux instructions de ce Guide de lutilisateur et de votre
professionnel de santé. Si vous nutilisez pas ce systeme comme prévu, vous risquez
dadministrer de l'insuline en quantité excessive ou insuffisante, ce qui peut entrainer une
hypoglycémie ou une hyperglycémie.

Avertissement : Gardez TOUJOURS un kit d’urgence avec vous pour répondre
rapidement a toute urgence liée au diabéte ou en cas de défaillance de votre systeme
Omnipod 5. Emportez toujours les fournitures nécessaires pour effectuer un changement
de Pod 4 tout moment lorsque le besoin se fait sentir.

Avertissement : Eliminez TOUJOURS le Pod conformément aux directives locales
délimination des déchets. Le Pod est considéré comme un danger biologique apres
utilisation et peut potentiellement transmettre des maladies infectieuses.

Avertissement : N'utilisez PAS la technologie SmartAdjust chez les femmes enceintes,
les patients gravement malades et les personnes sous dialyse. La sécurité dela
technologie SmartAdjust na pas été évaluée chez ces populations. Consultez votre
professionnel de santé silune de ces conditions sapplique a vous avant d'utiliser la
technologie SmartAdjust.

Avertissement : N'utilisez PAS le systeme Omnipod 5 si vous navez pas une vision et/ou
une audition suffisante pour reconnaitre toutes les fonctions du systtme Omnipod 5,
y compris les alertes, les alarmes et les rappels conformément aux instructions.

Avertissement : Utilisez UNIQUEMENT les insulines a action rapide U-100
NovoLog®/NovoRapid® (insuline aspart), Humalog® (insuline lispro) et Admelog®
/Insulin lispro Sanofi® (insuline lispro) dans le systéme Omnipod 5, car elles ont été

testées et sont considérées comme stires pour étre utilisées avec ce systeme. NovoLog/
NovoRapid, Humalog et Admelog / Insulin lispro Sanofi sont compatibles avec le systéme
Omnipod 5 pour une utilisation jusqua 72 heures (3 jours). Suivez les instructions de votre
professionnel de santé quant a la fréquence de remplacement du Pod.

Avertissement : EVITEZ dadministrer de l'insuline, par exemple par injection ou
inhalation, pendant que vous portez un Pod actif, car cela pourrait entrainer une
hypoglycémie. Le systéme Omnipod 5 nest pas en mesure de suivre I'insuline administrée
en dehors du systéme. Consultez votre professionnel de santé pour savoir combien

de temps il faut attendre aprés l'administration manuelle d'insuline avant de lancer le
Mode Automatisé.

Avertissement : EVITEZ de modifier les réglages de votre Calculateur SmartBolus
avant de consulter votre professionnel de santé. Des modifications incorrectes peuvent
entrainer une administration excessive ou insuffisante d'insuline, ce qui peut entrainer
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une hypoglycémie ou une hyperglycémie. Les réglages qui ont un impact sur les calculs
de bolus comprennent principalement : Bolus maximum, Glucose minimum pour les
calculs, Corriger si supérieur a, Facteur(s) de correction, Rapport(s) insuline/glucides
(I/G), Durée daction de l'insuline et Glucose cible.

Avertissement : Suivez TOUJOURS les conseils de votre professionnel de santé quant ala
surveillance appropriée du glucose afin déviter Thyperglycémie et Thypoglycémie.

Avertissement : Un glucose inférieur & 70 mg/dL (3,9 mmol/L) peut indiquer une
hypoglycémie (glucose bas). Un glucose supérieur a 250 mg/dL (13,9 mmol/L) peut
indiquer une hyperglycémie (glucose bas). Suivez les recommandations de traitement de
votre professionnel de santé.

Avertissement : Traitez TOUJOURS rapidement 'hypoglycémie. Un glucose égal ou
inférieur a 55 mg/dL (3,1 mmol/L) indique une hypoglycémie significative (glucose treés
bas). Si elle nest pas traitée, elle peut entrainer des convulsions, une perte de conscience ou
la mort. Suivez les recommandations de votre professionnel de santé quant au traitement
asuivre.

Avertissement : Traitez TOUJOURS rapidement un glucose inférieur & 70 mg/dL

(3,9 mmol/L) (hypoglycémie) selon les recommandations de votre professionnel de santé.
Les symptomes de Thypoglycémie comprennent la faiblesse, la transpiration, la nervosité,
les maux de téte ou la confusion. Si elle nest pas traitée, 'hypoglycémie peut entrainer des
convulsions, une perte de conscience ou la mort.

Avertissement : NE tardez PAS a traiter Thypoglycémie (glucose bas) ou les symptomes
delhypoglycémie. Méme si vous ne pouvez pas vérifier votre glucose, le fait de tarder a
traiter les symptomes peut conduire a une hypoglycémie sévére, qui peut entrainer des
convulsions, une perte de conscience ou la mort.

Avertissement : Traitez TOUJOURS rapidement lhyperglycémie (glucose élevé) selon
les recommandations de votre professionnel de santé. Les symptomes d hyperglycémie
comprennent : fatigue, soif, miction excessive ou vision floue. Si elle nest pas traitée,
Ihyperglycémie peut entrainer une acidocétose diabétique, voire la mort.

Avertissement : NE tardez PAS a traiter une acidocétose diabétique. Si elle nest pas traitée,
lacidocétose diabétique peut rapidement entrainer des difficultés respiratoires, un choc,
un coma ou la mort.

Avertissement : Traitez TOUJOURS les valeurs « BASSES » ou « ELEVEES » du capteur
de glucose etles valeurs de glycémie selon les recommandations de votre professionnel de
santé. Ces valeurs peuvent indiquer des conditions potentiellement graves nécessitant une
intervention médicale immédiate. En l'absence de prise en charge, ces situations peuvent
rapidement entrainer une acidocétose diabétique, un choc, un coma ou la mort.

Avertissement : NE prenez JAMAIS le volant vous-méme pour vous rendre au service
durgence si vous avez besoin de soins médicaux d'urgence. Demandez a un(e) ami(e) ou a
un membre de votre famille de vous conduire aux urgences ou d'appeler une ambulance.

Avertissement : Vous devez TOUJOURS connaitre la valeur du capteur de glucose
actuelle, vous fier a ce que vous ressentez et ne pas ignorer les symptomes d’hyperglycémie
et c’hypoglycémie. Méme siladministration d’insuline sajuste automatiquement en
Mode Automatisé en vue damener votre niveau de glucose au Glucose cible défini, une
hypoglycémie ou une hyperglycémie sévére pourrait toujours se produire.
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Siles valeurs du capteur de glucose ne correspondent pas a vos symptomes, vérifiez
TOUJOURS votre glycémie a Faide d'un lecteur de glycémie ; envisagez un traitement
et/ou un étalonnage du capteur si nécessaire. Passez TOUJOURS en Mode Manuel si
vous pensez recevoir des valeurs du capteur de glucose inexactes.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement élevées peuvent provoquer
une administration excessive d'insuline, entrainant une hypoglycémie sévere, des
convulsions, une perte de conscience ou la mort.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement faibles peuvent provoquer une
suspension prolongée de l'insuline, entrainant une hyperglycémie, une acidocétose
diabétique oula mort.

Sivous présentez des symptomes qui ne coincident pas avec vos valeurs de glycémie et
que vous avez suivi toutes les instructions décrites dans le présent Guide de lutilisateur,
contactez votre professionnel de santé.

Avertissement: Assurez-vous de TOUJOURS utiliser le capteur conformément

aux instructions du fabricant. Ne prolongez pas le port du capteur au-dela de la durée
recommandée et ne démarrez pas un capteur dont la date dexpiration est dépassée. Le
systeme Omnipod 5 sappuie sur des valeurs du capteur de glucose précises et actuelles
pour déterminer vos besoins en insuline. Une utilisation incorrecte du capteur pourrait
entrainer une administration excessive ou insuffisante d’insuline, ce qui pourrait
provoquer une hypoglycémie ou une hyperglycémie.

Avertissement : N'utilisez PAS le systeme Omnipod 5 si vous prenez de Thydroxyurée, le
médicament utilisé dans le traitement de maladies telles que le cancer et la drépanocytose.
Les valeurs de votre capteur de glucose Dexcom G6 peuvent étre anormalement

élevées et entrainer une administration excessive d'insuline, ce qui peut provoquer une
hypoglycémie sévere.

Avertissement : Réagissez TOUJOURS aux alarmes de danger dés quélles se déclenchent.
Les alarmes de danger du Pod indiquent que lFadministration d'insuline est interrompue.
Labsence de réponse a une alarme de danger peut entrainer une administration
insuffisante d'insuline, ce qui peut provoquer une hyperglycémie.

Avertissement : Surveillez TOUJOURS votre glucose et suivez les consignes de
traitement de votre professionnel de santé lorsque vous arrétez de recevoir de I'insuline
en raison d'un blocage (occlusion). Le fait de ne pas agir rapidement pourrait entrainer
une administration insuffisante d’insuline pouvant causer une hyperglycémie ou une

acidocétose diabétique (voir « A Blocage détecté », ala page 152).

Avertissement : Gardez TOUJOURS votre contrdleur en sécurité et sous votre
controle afin de vous assurer que personne ne puisse modifier votre insulinothérapie.
Des modifications involontaires de ladministration d’insuline peuvent entrainer

une administration excessive ou insuffisante d'insuline, ce qui peut provoquer une
hypoglycémie ou une hyperglycémie. Faites attention a qui vous communiquer le code
PIN de votre controleur.

Avertissement : N'utilisez PAS le systeme Omnipod 5 dans des conditions de basse
pression atmosphérique (moins de 700 hPA). De telles pressions atmosphériques basses
peuvent survenir a haute altitude, par exemple lors dune sortie en montagne ou si
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vous résidez a des altitudes supérieures a 3 000 métres (10 000 pieds). Un changement
de pression peut également se produire lors du décollage dans le cas d'un voyage en
avion. Ladministration involontaire d'insuline peut se produire en cas dexpansion des
minuscules bulles d’air qui peuvent se trouver a l'intérieur du Pod. Cela peut entrainer
une hypoglycémie. Il est important de vérifier fréquemment votre glucose lorsque vous
voyagez en avion afin déviter une hypoglycémie prolongée.

Avertissement : N'utilisez PAS le systeme Omnipod 5 dans des environnements riches
en oxygene (plus de 25 % doxygene), ce qui inclut les zones domestiques ou chirurgicales
qui utilisent une supplémentation en oxygéne et les caissons hyperbares. Les caissons
hyperbares (ou & haute pression) sont parfois utilisés pour favoriser la guérison des
ulcéres diabétiques ou le traitement des intoxications au monoxyde de carbone, de
certaines infections des os et des tissus, ainsi que du mal de décompression. Lexposition
ades environnements riches en oxygene pourrait entrainer la combustion du Pod ou du
controleur Omnipod 5, ce qui pourrait causer des briilures séveres au niveau du corps.

Avertissement : N'utilisez PAS le systtme Omnipod 5 dans des environnements
apression atmosphérique élevée (supérieurea 1 060 hPA), tel que dans un caisson
hyperbare. Les caissons hyperbares (ou a haute pression) sont parfois utilisés pour
favoriser la guérison des ulcéres diabétiques ou le traitement des intoxications au
monoxyde de carbone, de certaines infections des os et des tissus, ainsi que du mal de
décompression. Iexposition a des environnements a haute pression atmosphérique
peut endommager votre Pod et le controleur Omnipod 5, ce qui peut entrainer une
administration insuffisante d’insuline et donc une hyperglycémie.

1.6 Précautions d’ordre général

Attention: N'utilisez AUCUN composant du systéme Omnipod 5 (contrdleur, Pod) si
vous suspectez des dommages suite a un événement inattendu tel quune chute ou un choc
sur une surface dure. Lutilisation de composants endommagés peut présenter un risque
pour votre santé car le systeme peut ne pas fonctionner correctement. En cas d'incertitude
quant au fait que 'un ou plusieurs de vos composants sont endommagés, arrétez d'utiliser
le systeme et appelez le Service clients pour obtenir de aide.

Attention: Utilisez UNIQUEMENT le systéme Omnipod 5 avec les dispositifs autorisés
(application, controleur et Pod Omnipod 5 et MCG Dexcom G6). NE tentez PAS d'utiliser
le systéme Omnipod 5 avec des dispositifs non autorisés. Toute tentative d'utilisation

du systeme Omnipod 5 avec des dispositifs non autorisés pourrait interrompre
ladministration d’insuline et mettre en danger votre santé ainsi que votre sécurité.

Attention : Connectez-vous UNIQUEMENT a des réseaux Wi-Fi fiables avec votre
contrdleur. EVITEZ de vous connecter a des réseaux Wi-Fi publics, comme ceux que fon
trouve dans les aéroports, les cafés, etc., car ces réseaux ne sont pas fiables et pourraient
exposer votre controleur a des logiciels malveillants. NE vous connectez PAS & des réseaux
Wi-Fi publics lors de la premiére installation de votre systéme Omnipod 5.

Attention : Activez TOUJOURS un nouveau Pod en temps utile. Un délai trop long entre
les changements de Pod peut entrainer une administration insuffisante d’insuline, ce qui
peut provoquer une hyperglycémie. Si un autre Pod nest pas disponible, utilisez un autre
mode dadministration de l'insuline.
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Attention : NE quittez PAS l'application Omnipod 5 lorsque la modification des réglages
dadministration deTinsuline est en cours. Si vous quittez lapplication avant davoir pu
enregistrer la modification des réglages et avant que lapplication nait pu les appliquer,

le systéme continuera a utiliser les derniers réglages enregistrés. Par conséquent, vous
risquez de poursuivre avec des réglages de traitement non prévus. En cas de doute sur
lenregistrement de vos modifications, vérifiez vos réglages.

Attention : EVITEZ de laisser votre controleur dans un endroit qui vous empécherait
dentendre les alarmes et les notifications de votre application Omnipod 5. Ladministration
d’insuline en Mode Manuel ou en Mode Automatisé se poursuit comme programmeé si
vous vous éloignez de votre controleur.

Attention : Réagissez TOUJOURS aux alarmes dalerte de Pod périmé, d'insuline du Pod
basse et darrét du Pod lorsquelles se déclenchent. Ces alarmes se transforment en alarmes
de danger si aucune action nest entreprise. Lorsque des alarmes de danger se déclenchent,
ladministration d’insuline sarréte.

Attention : Tenez TOUJOURS compte des changements possibles de votre fuseau
horaire lorsque vous voyagez. Si vous ne mettez pas a jour votre fuseau horaire, votre
insulinothérapie sera administrée en fonction de votre ancien fuseau horaire, ce qui peut
entrainer des perturbations dans votre programme dadministration d'insuline et des
données inexactes de votre historique. Demandez a votre professionnel de santé comment
gérer votre administration d'insuline lorsque vous voyagez d'un fuseau horaire a un autre.

Attention : Vous ne pouvez pas utiliser le récepteur Dexcom G6 avecle systeme
Omnipod 5, car ce dernier est compatible uniquement avec Fapplication G6 sur
un smartphone.

Attention : Vérifiez TOUJOURS régulierement votre glucose lorsque vous visitez des
parcs dattractions, lorsque vous étes dans un avion ou dans toute autre situation ot des
changements soudains ou extrémes de pression atmosphérique, daltitude ou de gravité
peuvent se produire. Bien que le systtme Omnipod 5 puisse étre utilisé en toute sécurité
aux pressions atmosphériques généralement présentes dans les cabines davion pendant
le vol, la pression atmosphérique dans une cabine d'avion peut changer pendant le vol,
ce qui peut affecter Fadministration d'insuline par le Pod. Les changements rapides
daltitude et de gravité, comme ceux que lon rencontre généralement dans les maneges
des parcs dattractions ou lors du décollage et de latterrissage des avions, peuvent affecter
ladministration d'insuline, entrainant une éventuelle hypoglycémie ou des lésions. Au
besoin, suivez les recommandations de traitement de votre professionnel de santé.

Risques potentiels

o Lesysteme Omnipod 5 utilise les valeurs et les tendances du capteur de glucose
pour calculer Fadministration d’insuline. Siles valeurs du capteur de glucose sont
inexactes, le systéme peut administrer une dose d'insuline incorrecte, ce qui peut
entrainer une hypoglycémie ou une hyperglycémie.

o Lesysttme Omnipod 5 utilise les informations et les réglages que vous entrez pour
calculer et ajuster Fadministration de l'insuline. Siles informations que vous saisissez
sont inexactes ou si vous ne fournissez pas d'informations au systéme sur les glucides
etle glucose, le systéme peut administrer une dose d’insuline inexacte pouvant
entrainer une hypoglycémie ou une hyperglycémie.
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o LeportduPod peut provoquer une infection. Soyez attentif/attentive aux signes
d’infection, notamment : saignement, douleur et irritation de la peau, y compris les
rougeurs. Consultez votre professionnel de santé en cas d’irritation.

o Desplisdansla canule, oule délogement de la canule peuvent interrompre
ladministration d'insuline. Un glucose qui ne diminue pas aprés un bolus, ou tout
autre type de glucose élevé inexpliqué, sont des signes d’'un blocage (occlusion) ou
d'une autre interruption de lFadministration d'insuline.

o Desbulles dair dansle Pod ou la canule peuvent affecter Fadministration de
l'insuline. En cas de présence dune grande quantité d’air dans le Pod, le systéme peut
administrer une dose d'insuline incorrecte, ce qui peut entrainer une hypoglycémie
ou une hyperglycémie.

o Lescomplications au site de perfusion comme le tissu cicatriciel et ['infection peuvent
rendre f'administration de l'insuline moins efficace. Un glucose qui ne diminue
pas apres un bolus, ou tout autre type de glucose élevé inexpliqué, est signe dune
administration inefficace d'insuline.

o Lesdéfauts matériels, les problemes de logiciel et les pannes de Pod peuvent
provoquer une interruption de ladministration d’insuline. Une défaillance du
Pod peut entrainer une hyperglycémie ou une acidocétose diabétique. Gardez
votre controleur Omnipod 5 ou votre smartphone allumé et a proximité
pour étre informé(e) de ladministration récente d’insuline et des alarmes et
messages importants.

Informations importantes concernant I'utilisateur

Portez une attention particuliére aux avertissements et aux précautions de ce Guide
de lutilisateur. Les mots « Avertissement » et « Attention » sont affichés en rouge et
en gras.

Le systéme Omnipod 5 est congu pour fonctionner avec le systéme MCG Dexcom G6.
Pour utiliser le systeme Dexcom G6 avec le systéme Omnipod 5, vous devez vous
procurer le capteur, le transmetteur et la Notice d utilisation du Dexcom G6, et télécharger
lapplication Dexcom G6 sur votre smartphone personnel.

Sivous navez jamais utilisé de capteur de glucose, continuez a utiliser votre lecteur
de glycémie jusquia ce que vous soyez familiarisé(e) avec I'utilisation du capteur.

Sivous utilisez actuellement le systéme sans le Dexcom G6, ou si vous utilisez actuellement
le Dexcom G6, il est toujours trés important que vous passiez en revue toutes les
instructions de ce Guide de [utilisateur avant d’utiliser le systeme.

Sivous avez encore des questions aprés avoir lu ce Guide de lutilisateur, contactez le
Service clients 24 heures sur 24, 7 jours sur 7.
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Kit d'urgence

Avertissement : Gardez TOUJOURS un kit d’urgence avec vous pour répondre
rapidement a toute urgence liée au diabéte ou en cas de défaillance de votre systéme
Omnipod 5. Emportez toujours les fournitures nécessaires pour effectuer un
changement de Pod a tout moment lorsque le besoin se fait sentir.

Avertissement : NE prenez JAMAIS le volant vous-méme pour vous rendre au
service d'urgence si vous avez besoin de soins médicaux d'urgence. Demandez a
un(e) ami(e) ou a un membre de votre famille de vous conduire aux urgences ou
dappeler une ambulance.

Préparez une trousse de secours a garder sur vous en permanence. Cette trousse doit
inclure les éléments suivants :

o Plusieurs nouveaux Pods Omnipod 5 non ouverts

o Unflacon d'insuline U-100 a action rapide (voir « 1.5. Avertissements dordre
général »,ala page 7 pour les insulines autorisées a étre utilisées dans le Pod
Omnipod 5)

o Desseringues ou des stylos pour I'injection d’insuline

o Destablettes de glucose ou une autre source de glucides a action rapide
o Uncapteur de glucose et fournitures

o Desbandelettes de test de glycémie

o Unlecteur de glycémie

o Desbandelettes de test pour recherche de corps cétoniques

o Undispositif de piqtire et des lancettes

o Destamponsalcoolisés préts a lemploi

o Lesinstructions de votre professionnel de santé concernant la quantité dinsuline a
injecter si lFadministration depuis le Pod est interrompue

o Unelettre signée par votre professionnel de santé expliquant que vous avez besoin
davoir sur vous les fournitures d’insuline et le systéme Omnipod 5

o Lesnuméros de téléphone de votre professionnel de santé et/ou de votre médecin en
cas durgence

o  Unkitdeglucagon etles instructions écrites pour l'administration dela dose
de glucagon si vous étes inconscient(e) (consultez la section « 15.4. Eviter les
hypoglycémies, les hyperglycémies et Facidocétose diabétique », a la page 190)

Conseil : Demandez a votre professionnel de santé de vous aider a établir des plans pour
gérer les situations durgence, notamment la conduite a tenir si vous ne pouvez pas joindre
votre professionnel de santé.
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FONCTIONS DE LA POMPE OMNIPOD 5

Informations importantes relatives
a la sécurité de la pompe Omnipod 5

Mettre en pause et démarrer
I'administration de l'insuline

Naviguer dans votre historique et vos
enregistrements

‘ Vivre avec le diabete




Cette page est laissée vierge intentionnellement.
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Informations importantes relatives
a la sécurité de la pompe Omnipod 5

Avertissements liés
ala pompe

Réglages du systéme Omnipod 5
etformation

Avertissement : NE commencez

PAS a utiliser votre systéme ou a

modifier vos réglages sans avoir recu

une formation adéquate et les conseils

de votre professionnel de santé. Une
modification incorrecte des réglages peut
entrainer une administration excessive
ou insuflisante d’insuline, ce qui peut
provoquer une hypoglycémie ou une
hyperglycémie. Les réglages qui ont un
impact sur f'administration d'insuline
comprennent principalement : Arrét du
Pod, débit(s) basal/basaux, Débit basal
maximum, Bolus maximum, Facteur(s) de
correction, Rapport(s) insuline/glucides
(I/G), Glucose minimum pour les calculs,
Glucose cible et Corriger si supérieur a,
ainsi que Durée daction de linsuline.

Insuline

Avertissement : Utilisez UNIQUEMENT
les insulines a action rapide U-100
NovoLog"/NovoRapid® (insuline aspart),
Humalog® (insuline lispro) et Admelog®
/Insulin lispro Sanofi® (insuline lispro)
dansle systéme Omnipod 5 car elles ont
été testées et sont considérées comme stires
pour étre utilisées avec ce systeme.
NovoLog/NovoRapid, Humalog et
Admelog / Insulin lispro Sanofi sont
compatibles avecle systtme Omnipod

5 pour une utilisation jusqua 72 heures

(3 jours). Suivez les instructions de votre
professionnel de santé quant a la fréquence
de remplacement du Pod.

Avertissement: Soyez TOUJOURS
prét(e) ainjecter del'insuline par

un schéma de remplacement si
'administration d’insuline viale Pod

est interrompue. Vous étes exposé(e)

aun risque accru d hyperglycémie si
'administration d'insuline est interrompue,
car le Pod nutilise que de'insuline U-100
aaction rapide. Cabsence d'un schéma de
remplacement dadministration d'insuline
peut entrainer un glucose tres élevé ou

une acidocétose diabétique. Demandez
avotre professionnel de santé la

conduite a tenir en cas d'interruption de
ladministration d’insuline.

Avertissement : Nutilisez JAMAIS
dinsuline périmée ou trouble dansle

Pod, car elle pourrait étre endommagée.
Lutilisation d’insuline non conforme ou
périmée peut provoquer une hyperglycémie
et mettre votre santé en danger.
Avertissement : EVITEZ dadministrer
delinsuline, par exemple par injection ou
inhalation, pendant que vous portez un
Pod actif, car cela pourrait entrainer une
hypoglycémie. Le systeme Omnipod 5 nest
pas en mesure de suivre l'insuline
administrée en dehors du systéme.
Consultez votre professionnel de santé pour
savoir combien de temps il faut attendre
aprésladministration manuelle d'insuline
avant delancer le Mode Automatisé.
Systeme Omnipod 5

Avertissement : Les composants du
dispositif, notamment le Pod, le capteur
etle transmetteur peuvent étre affectés
par des rayonnements ou des champs
magnétiques puissants. Les composants
du dispositif doivent étre retirés (et le Pod
ainsi que le capteur doivent étre éliminés)
avant une radiographie, une imagerie
par résonance magnétique (IRM) ou

un scanner (TDM) (ou tout autre test
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ou procédure similaire). En outre, le
contrdleur doit étre placé alextérieur de la
salle ou se déroule opération. Iexposition
aux rayons X, a 'TRM ou au scanner
(TDM) peut endommager ces composants.
Vérifiez aupreés de votre professionnel de
santé les directives de retrait du Pod.

Avertissement : Nexposez PAS les
produits ou fournitures du systéme
Omnipod 5 a des températures extrémes,
car ils risquent de ne pas fonctionner
correctement. Conservez les produits et
fournitures du systéme Omnipod 5,y
compris les Pods neufs, dans un endroit
frais et sec.

Pod

Avertissement : N'utilisez PAS de Pod
sivous présentez une sensibilité ou une
allergie aux adhésifs acryliques ou si vous
avez une peau fragile ou sensible. Le port
du Pod dans ces circonstances pourrait
mettre en danger votre santé.

Avertissement : Eliminez TOUJOURS le
Pod conformément aux directives locales
délimination des déchets. Le Pod est
considéré comme un danger biologique
apres utilisation et peut potentiellement
transmettre des maladies infectieuses.

Avertissement : NE permettez PAS

aux jeunes enfants daccéder aux petits
composants, tels que le Pod et ses
accessoires, y compris la languette.

Les petits composants pourraient étre
ingérés et présentent alors un danger
détouffement. S'ils sont ingérés ou avalés,
ces petits composants peuvent provoquer
deslésions internes ou une infection.

Avertissement : N'injectez JAMAIS de
grosses bulles ou poches dair lorsque
vous remplissez la Pod d'insuline.

Lair dans le systéme occupe lespace
oul'insuline devrait se trouver et peut
affecter Fadministration de l'insuline.

Il peut en résulter une administration
excessive ou insuffisante d’insuline, ce
qui peut entrainer une hypoglycémie ou
une hyperglycémie.

Avertissement : N'utilisez JAMAIS

un Pod si, pendant le remplissage, vous
ressentez une résistance importante
lorsque vous appuyez sur le piston de

la seringue de remplissage. Nessayez

pas de forcer I'insuline dans le Pod. Une
résistance importante peut indiquer que
le Pod présente un défaut mécanique.
Lutilisation de ce Pod peut entrainer une
administration insuffisante d’insuline, ce
qui peut entrainer une hyperglycémie.

Avertissement: Nappliquez PAS un
Pod si vous voyez que la canule dépasse

le tampon adhésif apres avoir retiré la
languette du Pod. Cette canule ne peut
pas étre insérée, ce qui donne lieua une
administration insuffisante d’insuline qui
pourrait conduire a une hyperglycémie.

Avertissement: Vérifiez TOUJOURSle
site de perfusion pour vous assurer que la
canule est correctement insérée et fixée au
Pod. Vérifiez quil ny a pas humidité ou
dodeur d’insuline, ce qui pourrait indiquer
quela canule sest délogée. Une canule
mal insérée, desserrée ou délogée peut
entrainer une administration insuffisante
d’insuline, ce qui peut entrainer

une hyperglycémie.

Avertissement : N'injectez JAMAIS
d’insuline (ou nimporte quel autre
produit) dans le port de remplissage
lorsque vous portezle Pod. Une telle
tentative peut entrainer une administration
excessive ou insuffisante d’insuline, ce qui
pourrait conduire a une hypoglycémie ou
une hyperglycémie.

Avertissement : Nappliquez PAS de
nouveau Pod avant d'avoir désactivé et
retiré Fancien Pod. Un Pod qui nest pas
désactivé correctement peut continuer
aadministrer del'insuline comme

prévu, ce qui vous expose a un risque
dadministration excessive d’insuline,
pouvant entrainer une hypoglycémie.

Avertissement : NE continuez PAS a
utiliser un Pod activé qui német pas de
bip pendant un test de diagnostic. Vous
devez changer de Pod immédiatement.
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Silapplication Omnipod 5 német pas

de bip pendant un test de diagnostic,
appelezimmédiatement le Service clients.
Lutilisation du systeme Omnipod 5 dans
ces circonstances pourrait compromettre
votre santé et votre sécurité.

Avertissement : Nexposez PAS un

Pod au rayonnement direct du soleil
pendant des périodes prolongées. Retirez
votre Pod avant d'utiliser des jacuzzis,
des bains a remous ou des saunas. Ces
conditions pourraient exposer le Pod a
des températures extrémes et pourraient
également affecter linsuline contenue
dansle Pod, ce qui pourrait entrainer
une hyperglycémie.

Avertissement : N'immergez PAS
votre Pod dans Ieau a des profondeurs
supérieures a 7,6 metres (25 pieds)

ou pendant plus de 60 minutes, au
risque dendommager le Pod. Il peut en
résulter une administration excessive
ouinsuflisante d’insuline, ce qui peut
entrainer une hypoglycémie ou

une hyperglycémie.

Avertissement : N'utilisez PASle
systtme Omnipod 5 dans des conditions
debasse pression atmosphérique

(moins de 700 hPA). De telles pressions
atmosphériques basses peuvent survenir
ahaute altitude, par exemple lors dune
sortie en montagne ou si vous résidez a
des altitudes supérieures a 3 000 metres
(10000 pieds). Un changement de la
pression atmosphérique peut également
se produire lors du décollage dans le cas
d'un voyage en avion. Fadministration
involontaire d'insuline peut se produire
en cas dexpansion des minuscules

bulles dair qui peuvent se trouver a
l'intérieur du Pod. Cela peut entrainer
une hypoglycémie. Il estimportant de
vérifier fréquemment votre glucose lorsque
vous voyagez en avion afin déviter une
hypoglycémie prolongée.
Avertissement: N'utilisez PAS le systeme
Omnipod 5 dans des environnements
riches en oxygene (plus de 25 % doxygene),
ce qui inclutles zones domestiques

ou chirurgicales qui utilisent une
supplémentation en oxygene et les caissons
hyperbares. Les caissons hyperbares (ou a
haute pression) sont parfois utilisés pour
favoriser la guérison des ulceéres diabétiques
ou le traitement des intoxications au
monoxyde de carbone, de certaines
infections des os et des tissus, ainsi que
dumal de décompression. Iexposition a
des environnements riches en oxygéne
peut entrainer de graves briilures dansle
contrdleur Pod ou Omnipod 5.

Avertissement : N'utilisez PAS le systeme
Omnipod 5 dans des environnements a
pression atmosphérique élevée (supérieure
41060 hPA), tel que dans un caisson
hyperbare. Les caissons hyperbares
(ouahaute pression) sont parfois

utilisés pour favoriser la guérison des
ulceres diabétiques ou le traitement des
intoxications au monoxyde de carbone,
de certaines infections des os et des tissus,
ainsi que du mal de décompression.
Lexposition a des environnements a
haute pression atmosphérique peut
endommager votre Pod et le contréleur
Omnipod 5, ce qui peut entrainer une
administration insuffisante d’insuline et
donc une hyperglycémie.

Controleur

Avertissement : Identifiez TOUJOURS
lapplication Omnipod 5 comme étant

la votre avant del'utiliser. Cutilisation de
lappareil Omnipod 5 dune autre personne
peut entrainer une administration
incorrecte d’insuline pour vous deux.

Avertissement : Gardez TOUJOURS
votre application Omnipod 5 en sécurité
et sous votre controle pour éviter que
dautres personnes ne modifient votre
insulinothérapie, ce qui pourrait entrainer
une hypoglycémie ou une hyperglycémie.
Ne partagez pasle code PIN de votre
controleur avec dautres personnes.

Avertissement : Contactez TOUJOURS

le Service clients sile contrdleur de votre
systéme Omnipod 5 est endommagé et

ne fonctionne pas correctement. Si un
remplacement du contrdleur est nécessaire,
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consultez TOUJOURS votre professionnel
de santé pour obtenir des instructions

sur [utilisation dautres méthodes
d'administration d'insuline de secours,
comme les injections d'insuline. Veilleza
surveiller fréquemment votre glucose.

Avertissement : Vous NE serez PAS
en mesure d’utiliser lapplication
Omnipod 5si:

 Vous navez pas installé une mise a jour
obligatoire de lapplication Omnipod 5

o Unemiseajour delapplication
Omnipod 5 nest pas encore disponible
pour corriger un probléme connu

Utilisez une autre méthode
d’administration de I'insuline. Sivous

ne désactivez pas votre Pod et nutilisez
pas une autre forme dadministration
d'insuline, vous risquez de recevoir une
dose excessive ou insuffisante d’insuline.
Cela peut entrainer une hypoglycémie ou
une hyperglycémie.

Alarmes

Avertissement: Vous devez utiliser
l'application Omnipod 5 dansles

15 minutes suivant le déclenchement
delalarme dialerte Arrét du Pod. Sivous

ne réagissez pas a cette alarme dans ce
délai, Fapplication Omnipod 5 etle Pod
déclenchent une alarme de danger et votre
Pod cesse dadministrer deI'insuline, ce qui
peut entrainer une hyperglycémie.

Avertissement : Réagissez TOUJOURS
aux alarmes de danger des quelles se
déclenchent. Les alarmes de danger du Pod
indiquent que l'administration d’insuline
estinterrompue. Cabsence de réponse a
une alarme de danger peut entrainer une
administration insuffisante d'insuline, ce
qui peut provoquer une hyperglycémie.
Avertissement : Surveillez TOUJOURS
votre glucose et suivez les consignes de
traitement de votre professionnel de
santé lorsque vous arrétez de recevoir
deTinsuline en raison d'un blocage
(occlusion). Le fait de ne pas agir
rapidement pourrait entrainer une

administration insuffisante d’insuline
pouvant causer une hyperglycémie ou une

acidocétose diabétique (voir « A Blocage
détecté »,ala page 152).

Surveillance du glucose

Avertissement : Suivez TOUJOURS
les conseils de votre professionnel de
santé quant a la surveillance appropriée
du glucose afin déviter I'hyperglycémie
etlhypoglycémie.

Avertissement : NE prenez JAMAISle
volant vous-méme pour vous rendre au
service durgence si vous avez besoin de
soins médicaux d'urgence. Demandez a
un(e) ami(e) oua un membre de votre
famille de vous conduire aux urgences ou
dappeler une ambulance.

Avertissement : Un glucose inférieur a
70 mg/dL (3,9 mmol/L) peut indiquer
une hypoglycémie (glucose bas).

Un glucose supérieur supérieure a

250 mg/dL(13,9 mmol/L) peut indiquer
une hyperglycémie (glucose élevé). Suivez
les recommandations de traitement de
votre professionnel de santé.

Avertissement: Traitez TOUJOURS
rapidement un glucose inférieur a

70 mg/dL (3,9 mmol/L) (hypoglycémie)
selon les recommandations de votre
professionnel de santé. Les symptomes de
I’hypoglycémie comprennent la faiblesse,
la transpiration, la nervosité, les maux
detéte oula confusion. Sielle west pas
traitée, '’hypoglycémie peut entrainer des
convulsions, une perte de conscience ou
lamort.

Avertissement : NE tardez PAS a traiter
I'hypoglycémie (glucose bas) ou les
symptomes de lhypoglycémie. Méme si
vous ne pouvez pas vérifier votre glucose,
le fait de tarder a traiter les symptomes peut
conduire a une hypoglycémie sévere, qui
peut entrainer des convulsions, une perte
de conscience oulamort.

Avertissement : Traitez TOUJOURS
rapidement 'hyperglycémie (glucose
élevé) selon les recommandations de votre
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professionnel de santé. Les symptomes
d’hyperglycémie comprennent : fatigue,
soif, miction excessive ou vision floue.
Sinon traitée, une hyperglycémie peut
entrainer une acidocétose diabétique ou
le déces.

Avertissement : Traitez TOUJOURS les
valeurs « BASSES » ou « ELEVEES » du
capteur de glucose et les valeurs de glycémie
selon les recommandations de votre
professionnel de santé. Ces valeurs peuvent
indiquer des conditions potentiellement
graves nécessitant une intervention
médicale immédiate. En labsence de

prise en charge, ces situations peuvent
rapidement entrainer une acidocétose
diabétique, un choc, un coma oulamort.

Avertissement : Vous devez TOUJOURS
connaitre la valeur du capteur de

glucose actuelle, vous fier a ce que vous
ressentez et ne pas ignorer les symptomes
d’hyperglycémie et ¢ hypoglycémie.
Méme si ladministration d'insuline sajuste
automatiquement en Mode Automatisé
en vue damener votre niveau de glucose
au Glucose cible défini, une hypoglycémie
ouune hyperglycémie sévére pourrait
toujours se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne
correspondent pas a vos symptomes,
vérifiez TOUJOURS votre glycémie a laide
d'un lecteur de glycémie ; envisagez un
traitement et/ou un étalonnage du capteur
si nécessaire. Passez TOUJOURS en Mode
Manuel si vous pensez recevoir des valeurs
du capteur de glucose inexactes.

o Desvaleurs du capteur de glucose
anormalement élevées peuvent
provoquer une administration
excessive d’insuline, entrainant une
hypoglycémie sévere, des convulsions,
une perte de conscience oula mort.

o Desvaleurs du capteur de glucose
anormalement faibles peuvent
provoquer une suspension prolongée
delinsuline, entrainant une
hyperglycémie, une acidocétose
diabétique oula mort.

Sivous présentez des symptomes qui

ne coincident pas avec vos valeurs de
glycémie et que vous avez suivi toutes les
instructions décrites dansle présent Guide
de lutilisateur, contactez votre professionnel
desanté.

Précautions relatives
ala pompe
Systéme Omnipod 5

Attention: N'utilisez AUCUN composant
du systeme Omnipod 5 (contréleur, Pod)
sivous suspectez des dommages suite
aun événement inattendu tel quune
chute ou un choc sur une surface dure.
Lutilisation de composants endommagés
peut présenter un risque pour votre santé
car le systéme peut ne pas fonctionner
correctement. En cas d'incertitude
quantau fait que l'un ou plusieurs de vos
composants sont endommaggés, arrétez
dutiliser le systeme et appelez le Service
clients pour obtenir de laide.

Attention : N'utilisez JAMAIS de
séche-cheveux pour sécher le
controleur ou le Pod. La chaleur
extréme peut endommager les
composants électroniques.

Attention : Assurez-vous TOUJOURS
que votre batterie est suffisamment chargée
avant dinstaller une mise a jour logicielle.

Attention : Vérifiez TOUJOURS
réguliérement votre glucose lorsque vous
visitez des parcs dattractions, lorsque vous
étes dans un avion ou dans toute autre
situation ot des changements soudains
ou extrémes de pression atmosphérique,
daltitude ou de gravité peuvent se
produire. Bien que le systeme Omnipod 5
puisse étre utilisé en toute sécurité aux
pressions atmosphériques généralement
présentes dans les cabines davion pendant
le vol, la pression atmosphérique dans une
cabine davion peut changer pendantle
vol, ce qui peut affecter ladministration
d’insuline parle Pod. Les changements
rapides daltitude et de gravité, comme
ceux que lon rencontre généralement
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dans les manéges des parcs dattractions
oulors du décollage et deIatterrissage des
avions, peuvent affecter fadministration
d’insuline, entrainant une éventuelle
hypoglycémie ou des 1ésions. Au besoin,
suivez les recommandations de traitement
de votre professionnel de santé.

Attention : Controlez TOUJOURS

votre glucose fréquemment lorsque vous
utilisez de faibles débits basaux. Le fait de
controler fréquemment votre glucose peut
vous alerter dela présence d’'un blocage
(occlusion). Les blocages peuvent entrainer
une hyperglycémie.

Attention : Appuyez TOUJOURS sur
DEMARRER TADMINISTRATION

DE LCINSULINE pour démarrer
ladministration de linsuline apresla fin
d'une période de pause en Mode Manuel.
Ladministration d'insuline ne redémarre
pas automatiquement apres une pause.
Sivous ne démarrez pas ladministration
d’insuline, vous risquez de développer

une hyperglycémie.

Attention : Tenez TOUJOURS compte
des changements possibles de votre fuseau
horaire lorsque vous voyagez. Si vous ne
mettez pas a jour votre fuseau horaire,
votre insulinothérapie sera administrée en
fonction de votre ancien fuseau horaire,

ce qui peut entrainer des perturbations
dans votre programme dadministration
d’insuline et des données inexactes de
votre historique. Demandez a votre
professionnel de santé comment gérer votre
administration d'insuline lorsque vous
voyagez d'un fuseau horaire 4 un autre.

Attention : NE réinitialisez PAS
l'application Omnipod 5 avant davoir
consulté votre professionnel de santé.

Cela effacera tous vos réglages, le débit
basal adaptatif et Ihistorique, et vous
obligera a changer votre Pod actif. Avant
de réinitialiser, assurez-vous davoir un
enregistrement a jour de vos réglages et un
nouveau Pod avec des fournitures a utiliser
lors du redémarrage de lapplication.

Attention : EVITEZ de ranger les
composants et les fournitures du systéme
Omnipod 5 dans un endroit auquel les
enfants, les animaux domestiques ou les
animaux nuisibles pourraient sintroduire.
Une manipulation involontaire pourrait
endommager les pieces du systéme ou
compromettre leur stérilité.

Pod

Attention : N'utilisez PAS un Pod
silemballage stérile est ouvert ou
endommagg, sile Pod est tombé au sol
apreés avoir été retiré de lemballage ou si
le Pod est périmé car il pourrait ne pas
fonctionner correctement et augmenter
votre risque d'infection.

Attention : Insérez TOUJOURS la
seringue de remplissage par le port de
remplissage et non dans un autre endroit
duPod. N'insérez pasla seringue de
remplissage plusieurs fois dans le port

de remplissage. Utilisez exclusivement

la seringue et laiguille de remplissage
fournies avec votre Pod. La seringue de
remplissage est destinée a un usage unique
et doit uniquement étre utilisée avecle
systeme Omnipod 5. Si vous ne suivez pas
les instructions ci-dessus, vous risquez
dendommager votre Pod.

Attention : Ne réutilisez JAMAIS le Pod
oula seringue de remplissage et nessayez
pas d’utiliser une seringue de remplissage
non fournie avec votre Pod. Eliminez
toujours le Pod usagé etla seringue de
remplissage conformément aux directives
locales délimination des déchets. Utilisez
exclusivement un nouveau Pod avecla
seringue de remplissage fournie a chaque
changement de Pod. Emportez toujours les
fournitures nécessaires pour effectuer un
changement de Pod a tout moment lorsque
le besoin se fait sentir.

Attention : Suivez TOUJOURS ces étapes
pour préparer votre site. Si votre site

nest pas nettoyé correctement ou si vos
mains sont sales, vous augmentez alors le
risque d’infection.

o  Lavez-vousles mains.
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o Nettoyezle haut du flacon d’insuline
alaide dun tampon alcoolisé prét a
lemploi a lemploi.

o Nettoyez votre site de perfusion avec
deleau et du savon ou un tampon
alcoolisé prét alemploi, puis laissez-le
sécher complétement.

o Protégezles équipements stériles
contre toute contamination.

Attention : Appliquez TOUJOURS le Pod
tel quindiqué. Sivous appliquez un Pod a
un endroit ot1il ny a pas beaucoup de tissu
graisseux, compressez la peau autour du
Pod jusqua ce quela canule soit insérée.
Des blocages (occlusions) peuvent survenir
sivous nutilisez pas cette technique pour
les zones maigres.

Attention : Variez TOUJOURS les sites de
perfusion d'insuline pour aider a prévenir
les complications liées au site de perfusion,
comme le tissu cicatriciel et linfection. Le
changement de site de perfusion d’insuline
réduit le risque de cicatrices. Lutilisation
d'un site présentant du tissu cicatriciel
peut entrainer des problémes dabsorption
del'insuline.

Attention : Vérifiez TOUJOURS les signes
d’infection (régulierement). Si un site de
perfusion présente des signes d’'infection :

o Retirezimmédiatement le Pod et
appliquez-en un nouveau sur un site
de perfusion différent.

o Contactez votre professionnel
de santé. Traitez l'infection
conformément aux instructions de
votre professionnel de santé.

Sivous voyez du sang dans votre canule,
vérifiez plus fréquemment votre glucose
pour vous assurer que l'administration
d’insuline nest pas affectée. En cas
d’hyperglycémie inattendue, changez

de Pod.

Attention : Faites attention lorsque vous
nettoyez le Pod sur votre corps. Maintenez
fermement le Pod de sorte que la canule ne
se torde pas et que le Pod ne se détache pas
de votre peau.

Controleur

Attention : EVITEZ de désactiver le fuseau
horaire automatique sur le contrdleur. Si
vous désactivez la fonction Fuseau horaire
automatique, votre controleur ne pourra
pas détecter si le fuseau horaire de votre
dispositif et celui de Fadministration
d’insuline ne correspondent pas.
Ladministration d'insuline en fonction
d'un fuseau horaire diftérent de heure
locale peut entrainer des erreurs dans
ladministration del'insuline et dans
lenregistrement des données, ce qui
peut entrainer une hypoglycémie ou une
hyperglycémie.

Attention : Branchez et rechargez
TOUJOURS votre controleur lorsque
vous voyez le message de batterie
faible. Sila charge de la batterie devient
dangereusement faible, le controleur
séteint et vous ne recevrez pas dalarme
de danger de batterie faible. Sans
T'utilisation du contréleur, vous ne
pourrez pas modifier Fadministration
d’insuline, ce qui pourrait entrainer une
administration excessive ou insuffisante
d'insuline susceptible de provoquer une
hypoglycémie ou une hyperglycémie.
Attention : Nexposez PAS la batterie

de votre controleur a une chaleur élevée
> 30 °C (86 °F) pendant le stockage et

> 40 °C (104 °F) pendant l'utilisation. Ne
perforez pas, nécrasez pas et nexercez
pas de pression sur votre batterie. Le
non-respect de ces instructions peut
provoquer une explosion, un incendie, un
choc électrique, des dégats au controleur
ou ala batterie ou une fuite au niveau de
la batterie.

Attention : Nexposez PAS votre
contrdleur a des températures extrémes
pendant son stockage ou son utilisation.
Les températures extrémes peuvent
entrainer un dysfonctionnement du
controleur. La chaleur extréme est
définie comme étant > 30 °C (86 °F)
pendant le stockage et > 40 °C (104 °F)
pendant [utilisation. Le froid extréme
est défini comme étant < 0 °C (32 °F)
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pendant le stockage et < 5 °C (41 °F)
pendant [utilisation.

Attention : Utilisez UNIQUEMENT

le cable chargeur USB que vous avez

recu dans la boite avec votre controdleur.
EVITEZ dutiliser dautres cables chargeurs
ou drautres accessoires, car ils pourraient
endommager le contrdleur ou affecter la
fagon dont il se charge alavenir. Sivous
devez utiliser un autre cable, n'utilisez que
des cables d’'une longueur inférieure ou
égalea 1,2 metre (4 pieds).

Attention: NE placez PAS le controleur
dans ou a proximité de leau car il nest pas
étanche. Le non-respect de cette consigne
pourraitendommager le contrdleur.

Attention: N'utilisez PAS de solvants pour
nettoyer votre controleur. N'immergez
PAS votre controleur dans Ieau, car il

nest pas étanche. Lutilisation de solvants
oulimmersion dans leau pourrait
endommager le contrdleur.

Attention : Pendant le nettoyage du
controleur, NE laissez PAS de débris ou
liquide pénétrer dansle port USB, le haut-
parleur, le bouton de son/vibration ou le
bouton dalimentation. Le non-respect

de cette consigne pourrait endommager
le controleur.

Communication

Attention: Lorsquiln'ya pasde
communication entrele Pod etle
contrdleur, le Pod continue a administrer
deTinsuline selon les réglages actifs sur le
Pod avant de perdre la communication.
Par exemple, Fadministration automatisée
d’insuline par le Pod se poursuivra en
Mode Automatisé. Le rétablissement de la
communication est nécessaire pour voir
[état de votre systeme, les notifications et
pour envoyer de nouvelles instructions

au Pod. Pour rétablir la communication,
essayez de rapprocher le controleur a
moins de 1,5 métre (5 pieds) du Pod. Voir
«26.5. Problémes de communication avec
le Pod - « Réessayez » », ala page 324.

Attention: N'utilisez PAS déquipement de
communication portable a radiofréquence
(RF) (y compris les périphériques tels

que les cables dantenne et les antennes
externes) a moins de 30 cm (12 po) de
toute partie du systeme Omnipod 5,

car cela pourrait avoir un impact sur la
communication entre votre contrdleur et
votre Pod.

Alarmesetson

Attention : Réagissez TOUJOURS aux
alarmes dalerte de péremption du Pod,
dinsuline du Pod basse et darrét du Pod
lorsquelles se déclenchent. Ces alarmes
se transforment en alarmes de danger si
aucune action nest entreprise. Lorsque
des alarmes de danger se déclenchent,
'administration d’insuline sarréte.
Attention : Pour arréter définitivement
lalarme d'un Pod, il faut retirer le Pod
devotre corps. Une fois retiré et mis a
[écart, activez rapidement un nouveau
Pod pour éviter de rester trop longtemps
sans insuline, ce qui pourrait entrainer
une hyperglycémie.
Attention : Vérifiez TOUJOURS la
fonction dalarme lorsque vous changez
de Pod si vous suspectez un quelconque
probleme avecles sons du Pod, afin de
vous assurer de ne pas manquer d'alarmes
importantes pendant lutilisation
(reportez-vous a la section « Vérifier les
alarmes »,alapage 151).

Attention : EVITEZ de régler votre
contrdleur sur Silencieux, Vibreur ou
sur tout autre réglage qui vous empéche
dentendre les alarmes et les notifications
de votre application Omnipod 5. Si

vous nentendez pas les alarmes et

les notifications de votre controleur,
vous risquez de ne pas apporter les
modifications nécessaires a votre
insulinothérapie en temps voulu. Votre
Pod continuera de sonner, et vous pourrez
voir lalarme ou la notification safficher
sur lapplication Omnipod 5. Voir
«13.3. Sons et vibrations », a la page

147 pour apprendre a gérer les sons et
les vibrations.
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2 Terminologie du systéme et navigation

2.1 Terminologie

Terme

Description

Acidocétose
(acidocétose diabétique)

Lacidocétose diabétique est une pathologie grave
dans laquelle un glucose extrémement élevé et un
manque important d'insuline ameénent lorganisme a
décomposer les lipides pour obtenir de [énergie. Cette
décomposition des lipides libére des corps cétoniques
dansle sang et dans [urine. Une acidocétose
diabétique peut se développer en quelques heures ou
quelques jours, avec des symptomes pouvant inclure :
douleurs abdominales, nausées, vomissements,
odeur fruitée de ’haleine et respiration accélérée.

Activation

Le processus de sortie de veille d'un Pod et de mise
en place d'une communication exclusive avec
Tapplication Omnipod 5 qui Tl fait sortir de veille.

Alarme d’alerte

Une alarme qui vous avertit dun aspect du systéme
Omnipod 5 qui nécessitera votre attention dans un
avenir proche, comme une faible quantité d’insuline
restant dans votre Pod.

Alarme de danger

Une alarme qui vous avertit dun probleme
avecle systtme Omnipod 5 qui nécessite votre
attention immédiate, comme une interruption de
ladministration d’insuline.

Application (App) Omnipod 5

Logiciel sur le controleur qui est la principale interface
utilisateur du systéeme Omnipod 5.

Bolus calculé manuellement

Un nombre dunités du bolus choisie par vous (non
calculée par le Calculateur SmartBolus).

Canule

Un petit tube fin inséré sous la peau que le Pod utilise
pour administrer 'insuline.

Capteur

Composant dun systéme de surveillance du glucose
par capteur qui est inséré sous la peau pour mesurer le
glucose dans le liquide interstitiel.

Champ de détection

Comment porter le Pod et le transmetteur du méme
c6té du corps de maniére a ce que les deux dispositifs
puissent se « voir » sans que votre corps ne bloque
leur communication.

Connexion

Dans'Omnipod 5, le terme « connexion en cours »
désigne [établissement d'une communication sans fil
entre les composants du systeme. Omnipod 5 utilise
la technologie sans fil Bluetooth® pour communiquer
avecvotre Pod et partant du transmetteur vers le Pod.

Controleur

Dispositif Omnipod 5, fourni par Insulet, qui contient
Tapplication Omnipod 5 a utiliser pour contréler le
systéeme Omnipod 5.
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Corps cétoniques

Substances acides produites par la décomposition des
lipides par le corps pour les transformer en énergie.
La présence de corps cétoniques indique que le corps
utilise les lipides stockés (au lieu du glucose) pour
produire de Iénergie.

Débit basal adaptatif

LCadministration d'insuline, en unités par heure, qui
est calculée par la technologie SmartAdjust™ pour
orienter votre glucose vers votre cible. Cette quantité
change au fil du temps en fonction de lhistorique de
votre administration d'insuline.

Débit basal

Le nombre d’'unités d’'insuline administrées en une
heure (U/h).

Désactiver

Méthode préférée pour éteindrele Pod. La
désactivation arréte ladministration d’insuline dansle
Pod et permet a lapplication Omnipod 5 dactiver un
nouveau Pod.

Dispositif

Dans Omnipod 5, le terme « dispositif » désigne
le contrdleur Omnipod 5 utilisé pour controler
Tapplication Omnipod 5.

Eliminer le Pod

Lorsquun probléme de communication vous
empéche de désactiver un Pod, loption ELIMINER
permeta’Omnipod 5 dactiver un nouveau

Pod sans arréter le Pod actif. Retirez toujours un
Pod « éliminé » de votre corps, car il peut encore
administrer del'insuline.

Glucides

Les sucres et les amidons qui sont consommés et
que le corps décompose en glucose.

Glucose cible

Le Glucose cible personnalisable par l'utilisateur

est utilisée a la fois par la technologie SmartAdjust

et par le Calculateur SmartBolus de [Omnipod 5
pour calculer la quantité d’insuline dont vous avez
besoin en fonction de vos valeurs de glycémie saisies
manuellement et des valeurs du capteur de glucose
de votre Dexcom G6. Le Glucose cible peut étre
réglé entre 110 et 150 mg/dL (6,1 et 8,3 mmol/L) par
incréments de 10 mg/dL (0,55 mmol/L).

Glycémie

Niveau de glucose dansle sang.

Hyperglycémie

Glucose élevé. Une glycémie supérieure a la normale
dansle sang, généralement supérieure a 250 mg/dL
(13,9 mmol/L).

Hypoglycémie

Glucose bas. Une glycémie inférieure a la normale,
généralement inférieure a 70 mg/dL (3,9 mmol/L).

Hypoglycémie
asymptomatique

Etat dans lequel un individu ne ressent pas ou ne
reconnait pas les signes de Thypoglycémie.
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Insuline active (InA)

Linsuline qui est encore active (disponible pour faire
baisser le glucose) dans lorganisme.

Insuline basale

Une petite quantité d'insuline qui est administrée
tout au long dela journée et dela nuit pour aider a
maintenir un glucose stable.

Insuline bolus

Une dose dinsuline administrée pour les repas
contenant des glucides et/ou pour corriger un
glucose élevé.

Microbolus

Une petite quantité d'insuline calculée par

la technologie SmartAdjust administrée
automatiquement par le Pod toutes les 5 minutes en
Mode Automatisé.

Mode Automatisé

Une méthode dadministration d’insuline qui utilise
votre historique dadministration d’insuline, la
valeur et la tendance de votre capteur de glucose
pour augmenter, diminuer et mettre en pause
automatiquement l'administration d'insuline en
fonction des valeurs de glucose actuelles et prédites
en utilisant un glucose cible personnalisable, ou
Glucose cible.

Mode Automatisé : Limité

LCadministration automatisée de l'insuline est utilisée
lorsque les valeurs du capteur de glucose ne sont pas
disponibles. Cadministration d'insuline est basée sur
vos réglages et votre historique récent.

Mode Manuel

Méthode dadministration d’'insuline qui permet
dadministrer des quantités d'insuline en fonction des
débits basaux de votre programme basal.

Programme basal

Calendrier dadministration de l'insuline utilisé pour
administrer linsuline en Mode Manuel. Egalement
envisagé dans certains cas pour le Mode Automatisé

Site de perfusion

Le site du corps ot est insérée la canule dun Pod pour
administrer linsuline.

Systéme de surveillance du
glucose par capteur

Systéme de suivi du glucose tout au long de la journée
etla nuit, fourni par un fabricant de dispositifs
médicaux tiers. Egalement connu sous le nom de
Mesure en Continu du Glucose (MCG).

Technologie SmartAdjust™

Logiciel Pod utilisé pour calculer ladministration
automatisée d'insuline, aussi souvent que toutes les
5 minutes, afin de ramener votre glucose a votre
glucose cible personnalisé, ou Glucose cible.

Transmetteur Composant dun systeme de surveillance du glucose
par capteur qui envoie les valeurs du capteur de
glucose au Pod.

Unités La fagon dont linsuline est mesurée.
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Valeur du capteur de glucose | Glucose mesuré par un capteur. Les valeurs du
capteur de glucose comprennent la tendance, qui
indique si votre glucose augmente, diminue ou
reste stable.

2.2 Utilisation de I'’écran tactile et saisie d'informations

Cette section explique comment utiliser [écran tactile, comment saisir des
chiffres ou du texte dans lapplication Omnipod 5 et comment le présent Guide de
Tutilisateur décritle passage d'un écran de l'application Omnipod 5 a un autre.

Principes de base de I'écran tactile
Lapplication Omnipod 5 affiche des messages et des options sur son écran tactile.

Appuyer et balayer

Les instructions de base pour interagir avec lécran tactile sont expliquées ici.

[j Appuyer

Appuyez sur [écran, puis relevez votre doigt.

Balayer Appuyez sur une zone de lécran avec votre doigt,
% puis déplacez-le vers le haut, vers le bas, versla
gauche ou vers la droite.

Remarque: Le défilement et le balayage sont des
actions qui se recoupent. Lorsque vous balayez
vers le haut, laffichage défile vers le haut pour
révéler des informations qui napparaissaient pas
alécran.

Remarque : Un protecteur décran risque de nuire a la sensibilité de [écran tactile.

Exctinction et luminosité del’écran

[¥cran du controleur séteint apres une période d’inactivité. On parle de

« dextinction ». Pour controler le délai dextinction de [écran et les réglages de
luminosité, voir « Affichage a [écran », ala page 117. Icran sassombrit pendant
6 a 10 secondes avant de séteindre. Si [écran sassombrit, appuyez dessus pour
éviter qu'il ne séteigne.
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Saisie de chiffres et de texte

En tapant dans un champ modifiable, vous pouvez faire apparaitre un clavier ou
un pavé numérique.

Utilisation du clavier

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

gwer tyuioop

a s df gh j k I

Passer des Supprimer
majusculesaux— 4@ Z x ¢ v b n m €« lasaisiela
minuscules plus récente

Ouvrirun —»?123 ,\@ . °

clavier différent

Réduirele Fermer le clavier
clavierapreésla apres la saisie du
saisie de texte Aucune Barre texte (TERMINE)

fonction  despacement

Utilisation du pavé numérique

1 2 3 - ¢— Nonutilisé
4
7/

(o)}

!

Supprimer la saisie la
plus récente

aQ—

O 00 O
O

4— Fermerleclavier
apres la saisie du
texte (TERMINE)

v

Non utilisé

Réduirele clavier aprés
la saisie de texte
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Utilisation de laroue de défilement

En appuyant dans un champ modifiable, vous L 3@ 800

pouvez faire apparaitre une molette de défilement.
Placez votre doigt sur la molette de défilement.
Balayez vers le haut ou le bas pour sélectionner la
valeur souhaitée. Plus vite vous faites glisser votre O ogouh
doigt, plus vite les chiffres défilent.

Débit basal

Lorsque la sélection souhaitée saffiche, sélectionnez 085U/h

la valeur en appuyant sur le bouton radio a coté dela
valeur et en appuyant sur TERMINE. 090U/

095U/h

1U/h

1,05 U/h

ANNULER ~ TERMINE

Sélection, ajout et suppression d’éléments
Boutonsabascule

@ Appuyezsur un bouton a bascule pour changer la sélection d’'un coté
alautre.

Les boutons a bascule vous permettent dactiver ou de désactiver une
fonction. Le bouton a bascule se trouve du c6té droit et est violet lorsquune
fonction est activée, et se trouve du coté gauche, et est gris lorsquune
fonction est désactivée.

Ajouter et supprimer des boutons

@ Unsymbole +dans un cercle indique que vous pouvez ajouter un élément
a uneliste. Appuyez sur le symbole + pour ajouter [élément a la liste.

@ Un x rouge dans un cercle indique que vous pouvez supprimer un élément
'une liste. Pour supprimer un élément, appuyez sur la x rouge.
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Boutons et raccourcis de navigation

Bouton Options

Voyage

253 0ot le coté de certaines listes. Appuyer sur

ce bouton permet dafficher une liste
doptions en lien avec [élément se trouvant
sur la ligne correspondante.

O Lebouton Options ( 3 ) apparait sur

Raccourci de navigation dans le Guide de Iutilisateur

Le Guide de lutilisateur utilise le symbole « > » pour indiquer la navigation dun
écran a un autre. Par exemple :

o BoutonMenu (=) >Pod>CHANGERDE POD
correspond a la séquence suivante :

1. Appuyezsurlebouton Menu ( = ) dansangle supérieur gauche
de lécran daccueil.

2. Appuyezsur Pod pour ouvrir lécran Pod.
3. Appuyezsur CHANGERLEPOD.
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3.1 Application Omnipod 5 et communication avec
le Dexcom

Le systtme Omnipod 5 communique avec le systéme de Mesure en Continu du
Glucose (MCG) Dexcom Gé6.

o LePodadministre del'insuline a votre corps, regoit des actions de lapplication
Omnipod 5, reoit les valeurs du capteur de glucose dela part du transmetteur
Dexcom, envoie les valeurs du capteur de glucose a lapplication Omnipod 5 et
ajuste automatiquement l'administration d’insuline en Mode Automatisé.

o Votre transmetteur Dexcom G6 envoie les valeurs du capteur de glucose au
Pod et alapplication Dexcom G6. Lapplication Omnipod 5 ne communique
pas directement avec lapplication Dexcom G6. Pour plus d'informations
propres au Dexcom, reportez-vous a votre Notice d utilisation du systeme MCG

Dexcom G6.
o Lecontroleur compatible vous permet de controler le Pod aTaide de
application Omnipod 5.
Controleur avec Application
I'application Omnipod® 5 Dexcom G6

Le Pod recoit les valeurs de MCG T \

Pod Omnipod® 5 MCG Dexcom G6
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3.2 Application Omnipod 5

Vous utilisez lapplication Omnipod 5 pour controler et surveiller les opérations
du Pod en utilisant la technologie sans fil Bluetooth®.

Attention : EVITEZ de laisser votre contrdleur dans un endroit qui vous
empécherait dentendre les alarmes et les notifications de votre application
Omnipod 5. Padministration d'insuline en Mode Manuel ou en Mode
Automatisé se poursuit comme programmeé si vous vous éloignez de
votre contrdleur.

Le contréleur Omnipod 5

19h12 © @ @ % +® 0100%
= a

TABLESUOE INSULINE INFOS POD

|
EORD | «— Bouton Son/Vibreur
InA 6,45U

6 7 e 4—Bouton
) d‘alimentation:

mmol/L utilisé pour
entrer/sortirdu
mode veille et pour
allumer/éteindre

6,5 I'appareil
Unités u pp

19janv. (19 h 01) AFFICHER Remarque :Si
vous appuyez
trop longtemps
surle bouton
d’alimentation,
VOuUS verrez
apparaitre une
option de mise hors
T tension. N'éteignez
PAS I'appareil.
PortUSBC: Appuyezen dehors
Utilisé pour charger la batterie dece menu.

Ecrantactle —)

Dexcom G6

DERNIER BOLUS GRAPHE DU CAPTEUR
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3.3 Verrouillage d’écran et sécurité

Avertissement : Identifiez TOUJOURS l'application Omnipod 5 comme
étant la votre avant de l'utiliser. Lutilisation de 'appareil Omnipod 5 d'une
autre personne peut entrainer une administration incorrecte d'insuline pour
vous deux.

Avertissement : Gardez TOUJOURS votre controleur en sécurité et sous
votre controle afin de vous assurer que personne ne puisse modifier votre
insulinothérapie. Des modifications involontaires de ladministration
d’insuline peuvent entrainer une administration excessive ou insuffisante
d’insuline, ce qui peut provoquer une hypoglycémie ou une hyperglycémie.
Faites attention & qui vous communiquez le code PIN de votre contréleur.

Sécurité de I'application Omnipod 5 sur votre contréleur

Apres que vous avez configuré votre controleur, les écrans Verrouillage et PIN
saffichent chaque fois que le controleur quitte le mode veille.

I¥cran de verrouillage affiche :

o  Limage de fond décran sélectionnée

o Ladateetlheuredujour

«  Votre message personnalisé

o Lemodeactuel dusystéeme

o Lenombre dunité dinsuline active

o Toutmessage dalarme ou de notification
Déverrouillage de votre contréleur

Dans la suite du présent Guide de lutilisateur, les instructions invitant a
« quitter le mode veille » ou a « déverrouiller » le contrdleur impliquent les
opérations suivantes::

1. Appuyez et relachez le bouton dalimentation.

2. Déverrouillez [écran de verrouillage en balayant de gauche a droite ou de bas
en haut. [¥cran de saisie du PIN apparait.

Saisissez votre PIN a 4 chiffres.

4. Appuyez sur OK. ¥cran daccueil ou lécran le plus récent apparait.
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Verrouillage de votre contréleur
Pour verrouiller votre contrdleur lorsque vous avez fini de l'utiliser :

»  Appuyez brievement sur le bouton dalimentation. Cette opération verrouille
le controleur en le mettant en veille.

Remarque : Gardez votre controleur dans un endroit str et accessible.

Attention : Appuyez UNIQUEMENT sur le bouton dalimentation

du controdleur pendant moins dune seconde, au risque déteindre
accidentellement l'appareil. Sile controleur affiche un message vous
demandant si vous souhaitez « Eteindre », appuyez en dehors du message
pour annuler. Si vous éteignez accidentellement votre contrdleur, vous
pouvez manquer des notifications et des alarmes importantes provenant de
lapplication Omnipod 5. Si vous nentendez pas les alarmes et les notifications
de votre controleur, vous risquez de ne pas apporter les modifications
nécessaires a votre insulinothérapie en temps voulu. Le Pod déclenche une
alarme, indépendamment du fait que le controleur soit en marche ou a larrét.

PIN oublié?

Pour tout probléme avec votre PIN, appelez le Service clients. Pour obtenir des
informations sur les coordonnées, consultez la carte du Service clients au début de
ce Guide de lutilisateur.
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3.4 Barre d’état

En haut de [écran se trouve une barre détat qui affiche les icones de lapplication
Omnipod 5 et de votre controleur. Les icones suivantes saffichent le cas échéant :

o Icone détat de 'Omnipod 5

o  Niveaudelabatterie

o Indication dela charge dela batterie

o Heureactuelle

Définitions des icones de la barre détat :

... StatutdeOmnipod 5
i@: (modedusystemeetInA) -
Mode Automatisé

Statut de 'Omnipod 5 (mode du
systéme et InA) - Mode Manuel

A Alarme de danger

£ Alarme dalerte

-.- Notification daction

@ Rappel

[ Ji Vibreur/Sourdine

+ Mode Avion activé

*. Réglage de la technologie sans fil
Bluetooth sur activé

5 Connectivité cellulaire

¥ Wi-F

—
(19h11 @ @ @ 3 @ 0100%

Manuel

TABLEAU DE

BORD INSULINE INFOS POD

INSULINE ACTIVE

&

DERNIER BOLUS GRAPHE DU CAPTEUR

& |~/

19janv. (19h 01) AFFICHER

Remarque : Balayez vers le bas depuis la barre détat pour obtenir plus de détails
sur les éléments actuellement affichés dans la barre détat. Puis, faites glisser versle

haut pour fermer.

Remarque: Les icones spécifiques a lappareil, telles que le Wi-Fi etle

vibreur/silencieux, peuvent varier en apparence.
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3.5 Ecran d’accueil

Cette section vous présente les éléments que vous pouvez voir sur [écran daccueil
de Omnipod 5 app. Des informations diftérentes saffichent en fonction du mode
du systéme activé.

Alarmes et notifications
Barredétat —) RO E X&) % @ 0100%
Bouton Menu —p| = a is¢ | €— Mode actuel

du systeme
Affichages —| asLeauoe
de longlet SOR

INSULINE INFOS POD

INA 6,45 U

4— Affichage delonglet;
les informations varient
enfonctiondelonglet
sélectionné.

6,79©

mmol/L

Dexcom G6

DERNIERBOLUS  GRAPHE DU capTeur | € Graphedu capteur

Quantitéet —p

heure dudernier 6,5
bolus; affiche Unités I"_'/
I'nAlorsquele

19 janv. (19 h 01 AFFICHER

bolus esten cours. , .
Bouton Bolus ; désactivé

)

e 1 (grisé) lorsqu’'un bolus
immédiat ou prolongé

esten cours.

Lavue delonglet de Iécran daccueil que vous sélectionnez détermine les

informations qui saffichent a [écran. Pour modifier les informations affichées :
o Appuyezsur TABLEAU DE BORD, INSULINE ou INFOS POD.

o  Balayez versla droite ou la gauche dans la partie centrale de [écran
(directement sous les onglets de [écran d'accueil) pour passer dun onglet
alautre.

o Siunbolusimmeédiat est en cours, une barre de progression du bolus et un
bouton pour annuler le bolus apparaissent sur [écran d'accueil. Les trois
onglets ne sont pas visibles si un bolus immédiat est en cours. (Voir
«17.6. Administration dun bolus immédiat », ala page 219).
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Onglet TABLEAU DE BORD

Tonglet TABLEAU DE BORD affiche les
informations suivantes.

19h11 @ @ @

Remarque : L’onglet TABLEAU DE TABB'-SF‘;\[‘; DE INSULINE INFOS POD
BORD affiche des éléments différents

si un transmetteur est couplé INSULINE ACTIVE

aOmnipod 5 app.

Sans transmetteur apparié

o INSULINE ACTIVE (InA) :la valeur
saffichelorsque I'InA est disponible.

o INSULINEACTIVE (InA) : saffiche
sous forme de tirets lorsque 'InA

estindisponible ou lorsqu'il DERNIER BOLUS GRAPHE DU CAPTEUR
n’y a pas de communication

avecle Pod. Appuyez sur PLUS 6,5 I ~
D'INFORMATIONS pour connaitre Unites

les raisons possibles. 19 janv. (19 h 01) AFFICHER
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Avec transmetteur apparié

INSULINE ACTIVE (InA)

Valeur du capteur de glucose (avec
fleche de tendance) : lorsquune
valeur du capteur de glucose est
disponible. Voir « 19.5. Fleches de
tendance du capteur de glucose »,ala
page 252.

Valeur du capteur de glucose (sans
fleche) :lorsque le capteur fournit
une valeur du capteur de glucose
mais est incapable de signaler la
tendance du capteur de glucose.

ELEVEE : lorsque la valeur du capteur
de glucose recue de votre capteur est
supérieure 2400 (22,2). Voir « 19.4.
Valeurs du capteur de glucose »,ala
page 251

BASSE :lorsquela valeur de du
capteur de glucose regue de votre
capteur est inférieure a 40. Voir
«19.4. Valeurs du capteur de
glucose »,ala page 251.

19h12 @ @ @ 3 ¥ 0100%

= A

Automatisé

TABLEAU DE

BORD INSULINE

INFOS POD

INA 6,45U

6,/©

mmol/L

Dexcom G6

DERNIER BOLUS

oo |~

AFFICHER

GRAPHE DU CAPTEUR

19janv. (19 h 01)

Tonglet TABLEAU DE BORD affiche également des informations relatives aux
problémes potentiels de communication avec le capteur. Voir la page 253 pour
plus d'informations.

Une barre de progression apparait lorsquun bolus est en cours (voir « 16.3. Suivi

dela progression d'un bolus », ala page 208).
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Onglet INSULINE

Lintitulé de Tonglet INSULINE passe 8 ACTIVITE lorsque la fonction Activité
estactivée en Mode Automatisé ou en TEMP. ACTIVE lorsqu'un débit basal
temporaire est en cours en Mode Manuel.

Mode Manuel

Par défaut, en Mode Manuel, fonglet = A
INSULINE affiche le nom et le graphique du

programme basal défini par lutilisateur. MGomp | INSULINE  INFOSPOD
Une mention sous le nom du programme -
basal indique si le programme basal Débit basal 1
affiché est: Fmeours

o Encours — Ce programme est en 075 L1 075
cours dexécution sur le Pod actif. T e a .

[0,75urh)

1,25

+  Enpause — Ce progr. amme Total : 22,5 U/jour AFFICHER
reprendralorsque vous démarrerez
ladministration d’insuline. -

o Actuel — Il nyaaucun Pod actif. Ce programme sera transmis au prochain
Pod pendant lactivation.

Lorsqu’un programme basal est en cours, une ligne verticale verte indique 'heure
actuelle. Les chiffres au-dessus du graphique indiquent le débit basal pour chaque
segment temporel.

La quantité journaliére totale d'insuline basale en Mode Manuel saffiche sous
le graphique. Ce total correspond a la quantité d’insuline qu’il est prévu que le
programme basal en cours administre pendant une période de 24 heures. I ne
tient pas compte des bolus ou des débits basaux temporaires.

Pour afficher la quantité totale d’insuline que votre Pod a réellement administré,
notamment les débits basaux temporaires et les bolus, reportez-vous a « Naviguer
dans votre historique et vos enregistrements », a la page 125.

Appuyez sur AFFICHER pour afficher les détails des autres programmes basaux.
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Débit basal temporaire

Lorsqu'un débit basal temporaire est en
cours, létiquette de Ionglet INSULINE
devient TEMP. ACTIVE et est surlignée
en bleu clair. Il affiche le graphique du
débit basal temporaire et vous permet
dannuler le débit basal temporaire.
Voir « 7.1. A propos des débits basaux
temporaires », ala page 96.

Mode Automatisé

En Mode Automatisé, Ionglet INSULINE
indique MODE AUTOMATISE : ACTIF
etaffiche DERNIER BOLUS et INFO
CAPTEUR. Pour plus d'informations sur
T'utilisation du Mode Automatisé, voir

« A propos du Mode Automatisé »,ala
Ppage 263.

Fonction Activité

En Mode Automatisé, lorsque

la fonction Activité est activée,
Iétiquette de fonglet INSULINE passe
AACTIVITE, surlignée en vert, et
indique que’Activité est activée.
Voir « 23.1. A propos de la fonction
Activité », ala page 280 pour de plus
amples informations.

= A

TABLEAUDE

BORD TEMP. ACTIVE INFOS POD

Débit basal temporaire

En cours (4 h restant)
06U/
1 L1251

075 &

00h00 05h00 11h00 17h00 00h00

Diminuer % 20% ANN.

14h18 @ @ @ 3 -9 0100%
= _ : Automatisé

TABLEAU DE

BORD INSULINE INFOS POD

InA 6,45 U

MODE AUTOMATISE

14h19 © @ @ % -9 0100%

‘ Automatisé

TABLEAUDE

BORD ACTIVITE INFOS POD

InA 6,45U

Activité est activée

Restant: (1 h 0 min) ANNULER
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Onglet INFOS POD

Tonglet INFOS POD indique si un Pod est
actifet, le cas échéant, la quantité d'insuline
restante dans le Pod ainsi que la date de
péremption du Pod.

Si Omnipod 5 app ne peut pas
communiquer avec un Pod actif,

longlet INFOS POD affiche « Aucune
communication avec le Pod ». Appuyez
sur PLUS DINFORMATIONS pour plus
de détails.

3 94 0100%

16h05 @ | @ @

TABLEAU DE

BORD INSULINE

INFOS POD

ETAT DU POD

27 U restantes dans le Pod

Péremption du Pod : dimanche
22 janv. (16 h 03)

AFFICHER LES DETAILS DU POD

alapage324.

Attention : Lorsqu’il n'y a pas de communication entre le Pod et le controleur,

le Pod continue a administrer de I'insuline selon les réglages actifs sur le Pod
avant de perdre la communication. Par exemple, ladministration automatisée
d’insuline par le Pod se poursuivra en Mode Automatisé. Le rétablissement
dela communication est nécessaire pour voir létat de votre systeme, les
notifications et pour envoyer de nouvelles instructions au Pod. Pour rétablir la
communication, essayez de rapprocher le controleur a moins de 1,5 m (5 pieds)
du Pod. Voir « 26.5. Problemes de communication avec le Pod — « Réessayez » »,

Enlabsence d'un Pod actif, Ionglet INFOS
POD affiche « Aucun Pod actif ». Pour
configurer un nouveau Pod, reportez-vous a
la section « Activation et remplacement
devotre Pod »,ala page page 71.

En présence d'un Pod actif, appuyez sur
AFFICHERLES DETAILS DU POD pour
afficher un écran vous permettant de
désactiver ou de remplacer votre Pod.
[écran AFFICHER LES DETAILS DU
POD affiche :

La quantité d'insuline dans le Pod.

Lheure de la derniére communication
entre lapplication Omnipod 5 etle Pod.

La date et'heure de péremption
du Pod.

Les rappels.

Un bouton CHANGER LE POD.
Conseil : Vous pouvez également

accéder a cet écran en appuyant sur le
bouton Menu (=) > Pod.

16h11 @ § @ @

3 ®A0100%

< Pod

INSULINE RESTANTE DANS LE POD
+de50U

(actualisé : jeudi, 16 h 11)

ETAT DU POD

Péremption : dimanche
22 janv. (16 h 10)

Rappels

Péremption du Pod : TOUJOURS
EN MARCHE

Rappeler 4 heures avant

Insuline du Pod basse TOUJOURS
EN MARCHE

Rappeler quand il reste 10 unités

CHANGER LE POD

FERMER
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Banniéres INFOS POD

Lorsque votre Pod est sur le point détre :

périmé, une banniere CHANGER LE POD DES AN e
QUE POSSIBLE jaune saffiche dans Ionglet

INFOS POD. La banniére jaune saffiche 20 u restantes dans le Pod

12 heures avant la péremption du Pod ouau Péremption du Pod : Demain
moment du rappel de péremption de votre 21 janv. (06 h 48)

Pod, le premier des deux termes échu.

Six (6) heures avant la péremption du Pod,
une banniére CHANGER LE POD rouge
saffiche dans longlet INFOS POD. 15 U restantes dans le Pod

CHANGER LE POD

Péremption du Pod : lundi
23janv. (18h 11)

AFFICHER LES DETAILS DU POD

Lorsqu'il reste moins de 5 unités d'insuline
dansle Pod, une banniére INSULINE DU POD I SN LR IICES
BASSE rouge saffiche dans Ionglet INFOS
POD. Sile Pod est sur le point détre périmé et
sl reste moins de 5 unités d'insuline dansle Péremption du Pod : jeudi
Pod, labanniere INSULINE DU POD BASSE 19janv. (16 h 23)

rouge saffiche dans longlet INFOS POD.

Remarque: Si vous changez de fuseau
horaire, ’heure de péremption du Pod sera
ajustée pour correspondre a la nouvelle
sélection de fuseau horaire.

Moins de 5 unités
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Informations sur le bolus et bouton

La section inférieure gauche de lécran daccueil
affiche des informations sur le bolus. Le bouton Bolus
se trouve en bas.

Manuel

TABLEAU DE
BORD INSULINE INFOS POD

INSULINE ACTIVE

Entreles bolus

Lorsquun bolus nest pas en cours dadministration, @
la section est intitulée DERNIER BOLUS et indique la
quantité et ’heure du bolus le plus récent.

Lors d’un bolus DERNIER BOLUS IGRAPHE DU CAPTEUR
T . 6,5

Lorsquun bolus est administré, les informations sur s [~

le dernier bolus sont remplacées par une estimation 19 (1901 AFFICHER

deTinsuline active (InA) : e

o  Pendant un bolus immédiat, lestimation de 'InA
estactualisée toutes les secondes.

+  Pendantun bolus prolongg, lestimation de 'TnA est mise a jour en fonction
de éléments suivants:

 Bolusprécédents
 Quantité d'insuline déja administrée a partir du bolus en cours
o Quantité d'insuline prévue devant étre administrée dans la période
définie par votre durée daction de l'insuline
Information surle bolus s'il n’y a pas de communication avecle Pod

Sile Pod est hors de portée du controleur et ne peut pas confirmer le nombre
d’'unités du bolus, un nombre d’unités du bolus estimées saffichera. Une fois le
Pod a portée et ladministration du bolus confirmée, le nombre d’unités du bolus
confirmé saffiche.

Nombre d’unités du bolus estimées et non confirmées

Lapplication Omnipod 5 estime le nombre d’unités du bolus lors d'un bolus en
cours et lorsque le Pod est hors de portée. Une icone grise (%) ) signale le nombre
dunités du bolus estimé. Une icone jaune () signale le nombre d’unités
dubolus non confirmées (voir la section « Lorsque le Pod n'a pas confirmé
ladministration d'un bolus », ala page 136).

Bouton Bolus

Lebouton Bolus permet daccéder au Calculateur SmartBolus. Le bouton
Bolus nest pas disponible lorsqu'un bolus immédiat ou prolongé est en
cours dadministration, oulorsqu’il n'y a pas de Pod actif.
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3.6 Menu principal de I'écran d’accueil

Le menu principal de [écran daccueil vous permet daccéder a la plupart des
fonctions de Omnipod 5 app. Pour accéder au Menu principal :

«  Appuyezsurlebouton Menu ( = ) dansle coin supérieur gauche de
lécran daccueil.
ou

o Placez votre doigt a lextrémité gauche de Omnipod 5 app, puis balayez vers

la droite dun bout a Tautre de [écran. Balayez vers la gauche pour masquer
le menu.

Appuyez sur une option du menu pour afficher [écran correspondant.

Conseil : Le menu se prolonge au-dela du bas de [écran. Balayez vers le haut ou
vers le bas pour afficher toutes les parties du menu.

Les options de menu qui vous sont proposées varient en fonction du mode en
cours : Manuel ou Automatisé. Les options de menu en gris sont désactivées en
fonction du mode ou des réglages actuels.

Le tableau ci-dessous présente les options de menu et leur disponibilité dans
chaque mode :

Options de menu ModeManuel | Mode Automatisé
Taches fréquentes

AN
AN

Changer de mode

Définir le débit basal temporaire
Activité

Pod

Gérer le Capteur

\

SANAAN

Saisir la glycémie

SIS IS

Mettre en pause lFadministration
d’insuline

Gérer les programmes et les préréglages

Programmes basaux v

Préréglages de débit basal temporaire v

Historique

Détails de Ihistorique v v
Notifications v v
Réglages

Général v v

47



3 Présentation du systéme Omnipod 5

Rappels v v

Plage dobjectifs glycémiques v v

Débit basal et débit basal temporaire v

Bolus v v
Ecran A propos

[¥cran A propos affiche les détails sur votre systtme Omnipod 5, tels que le
numéro de version de lapplication Omnipod 5, les coordonnées du Service clients,
le numéro de série du controleur (s'il est affiché sur le controleur ), le numéro

de version du Pod, I'heure de la derniere communication entre [application
Omnipod 5 etle Pod et dautres informations sur le controleur ainsi que des
informations légales.

3.7 Notifications et messages

Attention : EVITEZ de régler votre contréleur sur Silencieux, Vibreur ou sur
tout autre réglage qui vous empéche dentendre les alarmes et les notifications
de votre application Omnipod 5. Si vous nentendez pas les alarmes et

les notifications de votre controleur, vous risquez de ne pas apporter les
modifications nécessaires a votre insulinothérapie en temps voulu. Votre Pod
continuera de sonner, et vous pourrez voir Falarme ou la notification safficher
sur fapplication Omnipod 5. Voir « 13.3. Sons et vibrations », ala page 147 pour
apprendre a gérer les sons et les vibrations.

Lapplication Omnipod 5 peut émettre des notifications et des messages de
confirmation deT/Omnipod 5.

Notifications Omnipod 5

Les notifications saffichent par ordre d'importance, puis dans lordre de leur
réception, les plus récentes en premier. Les alarmes de danger sont les plus
importantes, suivies des alarmes dalerte, des notifications d'action et, enfin,
des rappels.

Alarmes

Les alarmes exigent votre attention immédiate (voir la page 150). Si vous ignorez
une alarme, vous risquez de développer une hypoglycémie ou une hyperglycémie.
Lorsqu'une alarme se déclenche, le Pod émet un bip et application Omnipod 5
émet un bip ou une vibration sile son/la vibration est activé.

Les alarmes de danger ( £\ ) vous avertissent d'un probléme lié 3 Fadministration
d’insuline, au Pod ou a Fapplication Omnipod 5 qui nécessite une attention
immédiate. Les alarmes de danger sont accompagnées d’une tonalité continue
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émise par le Pod et dune tonalité/vibration émise par le controleur. Les alarmes
de danger interrompent tous les autres signaux de Omnipod 5 app, a lexception
d'une autre alarme de danger. Par exemple, une alarme de danger est émise sile

Pod na plus d'insuline.

Lesalarmes dalerte () vous avertissent sur un aspect donné de lapplication
Omnipod 5 ou du Pod qui requiert votre attention dans peu de temps. Par
exemple, si le niveau d’insuline dans votre Pod devient bas, lapplication
Omnipod 5 émet une alarme d’alerte.

Notifications d’action

Les notifications daction (voir page 165) sont réservées aux taches du systeme
et doivent étre gérées dés que possible. Les notifications daction sont liées aux
modifications que vous avez apportées a votre Omnipod 5 app et qui pourraient
avoir une incidence sur l'utilisation en toute sécurité du systeme. Par exemple,
une action Activer Bluetooth signifie que la technologie sans fil Bluetooth a été
désactivée et que votre application ne communique plus avec votre Pod.

Notifications de rappel

Les notifications de rappel ( @ ) vous rappellent les actions a effectuer pour
la gestion de votre diabete (reportez-vous a « 13.11. Liste des notifications de
rappel », ala page 175). Par exemple, Vérifier la glycémie apres le bolus.
Etat

Les notifications détat apparaissent sur Iécran de verrouillage et affichentle mode
systeme actuel et I'InA, lorsqu'ils sont disponibles.

Messages de confirmation

Dans certaines situations, le Omnipod 5 app affiche une banniére verte au bas de
lécran qui confirme le statut dune action. Le message de confirmation disparait
apres plusieurs secondes.

Conseil : Balayez le message vers la droite pour accélérer sa fermeture.

Si une instruction naboutit pas, le Omnipod 5 app affiche un message derreur
de communication (voir « Foire aux questions et résolution des problemes »,ala
page 313).

3.8 Présentation des Modes Manuel et Automatisé

Taches disponibles dans chaque mode

Le tableau suivant définit les tiches qui peuvent étre effectuées en Mode Manuel et
en Mode Automatisé.
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‘ Mode Manuel Mode Automatisé
Comment ¢a fonctionne
Administration | Linsuline estadministrée Linsuline est administrée et
d’insuline selon le programme ajustée automatiquement
basale basal actif. en fonction des valeurs et
des prévisions du capteur
de glucose.
Administration | Linsuline est administrée Linsuline est administrée
dunbolus alaide du Calculateur aTaide du Calculateur
d’insuline SmartBolus ou SmartBolus ou
saisie manuellement. saisie manuellement.
Capteur Non obligatoire. Silyaune | Obligatoire. Valeurs du
connecté connexion, les valeurs du capteur de glucose utilisées
capteur de glucose saffichent, | pour ladministration
sont enregistrées dans automatisée d’insuline,
T'historique et peuvent étre | affichées, stockées dans
utilisées dansle Calculateur | Phistorique et disponibles
SmartBolus. pour étre utilisées dans le
Calculateur SmartBolus.
Ce que vous pouvez faire
Programmes | Modifier, créer de nouveaux, | Modifiezle Glucose
basaux activer les programmes cible pour influencer
basaux (n'a pas d'impactsur | Fadministration automatisée
le Mode Automatisé). dinsuline. Impossible de
modifier les programmes
basaux en Mode Automatisé.
Administration | Démarrer etannulerle débit | Démarrer etannuler la
d’insuline basal temporaire, créer des fonction Activité
basale préréglages de débit basal
temporaire
Réglages du Modifier les réglages Modifier les réglages
Calculateur dubolus du bolus
SmartBolus
Administration | Administrer etannulerdes | Administrer et annuler les
dunbolus bolus immédiats et prolongés | bolus immédiats
d’insuline
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‘ Mode Manuel Mode Automatisé
Ce que vous pouvez faire
Remplacement | Activer et désactiverles Pods | Désactiver les Pods
de Pod Une fois désactivé, le systeme
passe en Mode Manuel.
Lactivation du Pod se
faiten Mode Manuel
(apreslactivation, une
invite a passer en Mode
Automatisé saffiche)
Gérerle Afficher et modifier le Afficher le numéro de série
Capteur numeéro de série (SN) (SN) du transmetteur
du transmetteur
Mettre en pause | Mettre en pause manuelle Le systéme met en
etdémarrer I'insuline pour une durée pause automatiquement
ladministration | déterminée pouvant ladministration automatisée
delinsuline aller jusqua 2 heures. deTinsuline en fonction
Démarrer manuellement delavaleur/prédiction du
ladministration d’insuline. | capteur de glucose. Passez
en Mode Manuel pour
suspendre manuellement
ladministration d’insuline.
Détails de Vérifier les détails de Vérifier les détails de
T'historique T'historique T'historique
Saisie de Saisir les valeurs de glycémie | Saisir les valeurs de glycémie
glycémie aenregistrer dansles détails | a enregistrer dans les détails
deThistorique. deThistorique.
Comment Voir « Alarmes, notifications d'action
vous en serez et de rappels », ala page 143 pour une liste exhaustive des

informé(e)

alarmes et des notifications.
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Identification des modes du systéeme

Lindicateur de mode indique le mode de fonctionnement actuel du

systeme Omnipod 5.

Graphique

Description

Saffichelorsquil nya pasde
communication avec un Pod ou lorsqu’il n'y
apasde Pod actif.

Automatisé

Saffiche lorsquele systetme Omnipod 5 est
en Mode Automatisé et que le Pod assure
ladministration automatisée d'insuline.

.....

Saffiche lorsque le systeme Omnipod 5
esten Mode Automatisé : Etat Limité.

La raison la plus courante est que le Pod

ne regoit pas les valeurs du capteur de
glucose. En réponse, le systeme administre
deTinsuline basale surla base dun calcul
des réglages saisis par l'utilisateur et de
ladministration antérieure d'insuline.
Vérifiez votre capteur pour vous assurer
quil fonctionne. La position du Pod et du
capteur peut également contribuer a la perte
de connectivité entre les appareils.

Manuel

Saffichelorsque le systtme Omnipod 5
esten Mode Manuel et administre le
programme basal actif.
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Configuration de votre application
Omnipod 5
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Avertissement : NE commencez PAS a utiliser votre systeme ou a modifier
vos réglages sans avoir recu une formation adéquate et les conseils de votre
professionnel de santé. Une modification incorrecte des réglages peut entrainer
une administration excessive ou insuffisante d’insuline, ce qui peut provoquer
une hypoglycémie ou une hyperglycémie. Les réglages qui ont un impact

sur fFadministration d'insuline comprennent principalement : Arrét du Pod,
débit(s) basal/basaux, Débit basal maximum, Bolus maximum, Facteur(s)

de correction, Rapport(s) insuline/glucides (I/G), Glucose minimum pour

les calculs, Glucose cible et Corriger si supérieur , ainsi que Durée daction
delinsuline.

4.1 Configuration de votre compte

Pour utiliser [Omnipod 5, vous devez vous connecter sur le site omnipod.com
pour saisir les informations relatives a votre traitement. Si vous avez déja un
compte Omnipod, utilisez les mémes identifiant et mot de passe Omnipod.

Sivous devez créer un identifiant Omnipod :
1. Accédeza https://omnipod.com/setup.

2. Suivezlesinstructions a lécran pour configurer votre compte.

4.2 Se préparer a votre formation

Sivous utilisezTOmnipod pour la premiére fois, vous devrez peut-étre rencontrer
votre formateur Omnipod 5 pour configurer votre application Omnipod 5, votre
premier Pod et votre capteur Dexcom G6. Votre professionnel de santé vous
aidera a coordonner et a mettre en place une formation appropriée.

Pour commencer a vous familiariser avec systeme Omnipod 5, consultez ce Guide
de lutilisateur.

Remarque : Pour plus d'informations sur la formation sur votre Dexcom G6,
reportez-vous au Notice d utilisation du systéme MCG Dexcom G6.

Contenu du kit de démarrage de 'Omnipod 5

Votre premier envoi contient les éléments dont vous avez besoin pour commencer
autiliser systtme Omnipod 5.

Le kit dintroduction a 'Omnipod 5 fourni par Insulet contient :

« Controleur et Pods Omnipod 5
o Cable USB et chargeur
o Guide de lutilisateur et Guide de démarrage rapide

Apres avoir ouvert le produit, utilisez [étiquette « Contenu » sur le coté de la boite
pour vous assurer quelle contient toutes les piéces.
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Le systtme MCG Dexcom G6 et les fournitures doivent étre obtenus aupres de
Dexcom ou d’un distributeur agréé. Reportez-vous a la Notice dutilisation du
systéme MCG Dexcom G6 pour obtenir les instructions d'utilisation.

Matériel nécessaire a votre formation

o Votre controleur avec Omnipod 5 app et le chargeur
o Votre transmetteur Dexcom G6 et capteur

o Votreapplication Dexcom G6

o DeuxPods

o Leprésent Guide de lutilisateur

«  Unlecteur de glycémie

o Desbandelettes de test et un dispositif de piqtire (disponible dans de
nombreuses pharmacies)

«  Unflacon d’insuline U-100 a action rapide (voir page 7 pour des
informations sur les types d'insuline approuvés pour utilisation avec le Pod)

o Destampons alcoolisés préts a lemploi

o Lesinstructions de votre professionnel de santé concernant les réglages
de Omnipod 5 app adaptés a vos besoins. Ces réglages comprennent le
Programme basal, le Rapport insuline/glucides, le Facteur de correction, le
Glucose cible et la Durée daction del'insuline.

Remarque : Assurez-vous que votre controleur est chargé avant de commencer la
formation. Pour charger votre controleur, reportez-vous a la section « Recharge de
labatterie du »,ala page 183.

4.3 Réglages généraux du contréleur fourni par Insulet

Avertissement : NE commencez PAS a utiliser votre systéme ou a modifier
vos réglages sans avoir recu une formation adéquate et les conseils de votre
professionnel de santé. Une modification incorrecte des réglages peut
entrainer une administration excessive ou insuffisante d’insuline, ce qui peut
provoquer une hypoglycémie ou une hyperglycémie. Les réglages qui ont un
impact sur ladministration d'insuline comprennent principalement : Arrét
du Pod, débit(s) basal/basaux, Débit basal maximum, Bolus maximum,
Facteur(s) de correction, Rapport(s) insuline/glucides (I/G), Glucose
minimum pour les calculs, Glucose cible et Corriger si supérieur , ainsi que
Durée daction del'insuline.
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Remarque : En appuyant sur la fléche de retour sur Iécran, vous revenez a lécran
précédent. Appuyer sur ANNULER a n'importe quel moment du processus permet
de revenir au premier écran de chaque section et de supprimer toutes les données
saisies dans cette section. Un écran contextuel vous avertit de la perte potentielle
de ces données.

Allumage et connexion a votre controleur

Attention : Connectez-vous UNIQUEMENT a des réseaux Wi-Fi fiables
avec votre controleur. EVITEZ de vous connecter a des réseaux Wi-Fi publics,
comme ceux que fon trouve dans les aéroports, les cafés, etc., car ces réseaux
ne sont pas fiables et pourraient exposer votre controleur a des logiciels
malveillants. NE vous connectez PAS a des réseaux Wi-Fi publics lors dela
premiere installation de votre systeme Omnipod 5.

1. Appuyez et maintenez enfoncé le bouton dalimentation sur le coté droit
jusquia ce que lelogo du fabricant du dispositif saffiche.

2. Sélectionnez votre langue

3. Lecontroleur effectue une série de vérifications. Si vous y étes invité(e),
acceptez les autorisations et connectez-vous au Wi-Fi. Voir la page 166 pour
plus de détails.

Remarque: La carte SIM de votre controleur Omnipod 5 permet denvoyer
et de recevoir des données mobiles lorsque votre controleur nest pas connecté
aun réseau Wi-Fi. Sivous cessez d'utiliser lapplication Omnipod 5 sur un
réseau cellulaire sur votre contrdleur, Insulet pourra désactiver la carte SIM.
Veuillez noter que le controleur est toujours fonctionnel en mode Wi-Fi. Si
vous recommencez a utiliser Fapplication Omnipod 5 sur votre controleur
apres une longue période de temps, veuillez contacter le Service clients pour
demander la réactivation de la carte SIM pour une couverture compléte via le
réseau cellulaire et le Wi-Fi. La carte SIM est réactivée sur demande.

4.  Connectez-vous avec votre identifiant Omnipod :
a. Saisissez votre nom d'utilisateur.
b. Saisissez votre mot de passe.
c. Appuyez sur SECONNECTER.

Conseil : Le nom d'utilisateur etle mot de passe sont sensibles a la casse.

56




Configuration de votre application Omnipod 5 4

Configuration de la formation

Une fois connecté(e) au controleur,
vous serez invité(e) a programmer ou a @

confirmer une formation pour le systeme

Omnipod 5. La formation est essentielle NE PAS POURSUIVRE
alutilisation stire et efficace du systeme Vous devez réaliser la formation
Omnipod 5 pour pouvoir utiliser ce produit !

1. Appuyezsurlacasea cochersi
vous comprenez et reconnaissez
l'importance de suivre
une formation.

2. Appuyez sur CONTINUER.

La formation comprend :
Configurez et modifiez votre Pod

Créez et modifiez votre
programme basal

Calculez votre bolus

Suspendez votre administration
d'insuline

Répondez aux alarmes et aux
notifications de votre systeme

Configurez l'application Omnipod 5

Connectez votre Dexcom G6 a
I'application Omnipod 5

configuration et/ou une utiisation
incorrecte du Omnipod 5 peut entrainer
une sous-administration ou une
suradministration d'insuline, ce qui
peut entrainer une hypoglycémie ou
une hyperglycémie, et peut mettre ma
santé et ma sécurité en danger, voire
entrainer la mort.

Je comprends et accepte les
conditions ci-dessus
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Configuration de votre controleur

Avertissement : Identifiez TOUJOURS lapplication Omnipod 5 comme
étant la votre avant de l'utiliser. Lutilisation de l'appareil Omnipod 5 d'une
autre personne peut entrainer une administration incorrecte d'insuline pour
vous deux.

Personnalisation de votre contréleur
Suivez les étapes ci-dessous pour personnaliser votre contrdleur.

1. Saisissez un message décran personnalisé (au moins deux caracteres),
appuyez sur Terminé, puis appuyez sur CONTINUER.

Un écran saffiche avec plusieurs options d’'images de fond décran.

2. Balayez versla droite ou vers la gauche pour afficher plus d'images. Appuyez
sur votre image préférée, puis appuyez sur CONTINUER.

Remarque: Lorsque vous sortez le controleur du mode veille, le message décran
personnalisé et 'image de fond décran saffichent. Assurez-vous toujours que le
controleur est le votre avant de I'utiliser.

Configuration du PIN sur votre contréleur

Pour se prémunir contre toute commande involontaire sur lécran, vous devez
créer un numéro d’identification personnel (ou PIN) composé de 4 chiffres.

Pour configurer un PIN:

1. Choisissez4 chiffres pour votre PIN.
Vous utiliserez ce PIN chaque fois que
vous démarrer votre controleur. Il peut
étrejudicieux de noter le PIN pour le

conserver en lieu sar.
o o o B o
Conseil : Pour que les chiffres du PIN

soient visibles, appuyez sur I'icone
représentant un ceil situé sur la droite
du champ de saisie du PIN. Pour
masquer ces chiffres, appuyez de

Empéche un accés non autorisé

Définir un code PIN

Un code PIN a 4 chiffres est nécessaire
pour débloquer votre application

Omnipod 5.

nouveau sur cette icone.

2. Appuyez sur un champ pour afficher le clavier numérique. Saisissez votre
PIN a4 chiffres. Appuyez sur Terminé.

3. Ressaisissezla méme combinaison de 4 chiffres pour confirmer votre PIN.
Appuyez sur Terminé.

Sila deuxiéme saisie ne correspond pas a la premiére, vous devez répéter les
étapes ci-dessus.
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Activation des notifications et du son sur votre controleur

1.

Lisez le message qui souligne
limportance de lactivation des
notifications sur lapplication
Omnipod 5. Vous ne pouvez pas
accéder a lapplication ni l'utiliser si
vous désactivez les notifications.

» Appuyez sur JAICOMPRIS.

Lisez le message qui souligne
l'importance delactivation du son sur
votre application Omnipod 5. Sile son
nest pas activé, vous risquez de
manquer des messages importants.

» Appuyez sur JAICOMPRIS.

Sivous mettez votre dispositif sous
silence, lapplication Omnipod 5
pourra toujours émettre des alertes
et des alarmes importantes, telles
que lalerte Attention : glycémie
basse. Votre Pod ne sera pas en
mode silencieux.

Notifications

Pour utiliser 'application Omnipod 5,
gardez les notifications activées. Les
notifications vous alertent lorsqu'un
probléme requiert votre intervention.
Vous ne pouvez pas utiliser I'application
si vous désactivez les notifications.

J'Al COMPRIS

Son

Evitez de régler votre télécommande ou
votre smartphone sur Silencieux, Vibreur
ou tout autre mode qui vous empéche
d'entendre les alarmes de danger ou

les notifications de votre application
Omnipad 5.

Le Pod continuera a sonner et vous

pourrez voir 'alarme de danger ou la
notification dans l'application.

J'Al COMPRIS
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4.4 Réglages de débit basal

Avertissement : NE commencez PAS  utiliser votre systeme ou a modifier
vos réglages sans avoir regu une formation adéquate et les conseils de votre
professionnel de santé. Une modification incorrecte des réglages peut entrainer
une administration excessive ou insuffisante d’insuline, ce qui peut provoquer
une hypoglycémie ou une hyperglycémie. Les réglages qui ont un impact

sur ladministration d’insuline comprennent principalement : Arrét du Pod,
débit(s) basal/basaux, Débit basal maximum, Bolus maximum, Facteur(s)

de correction, Rapport(s) insuline/glucides (I/G), Glucose minimum pour

les calculs, Glucose cible et Corriger si supérieur a, ainsi que Durée daction
delinsuline.

Ensuite, vous allez définir les réglages basaux qui seront utilisés pour administrer
l'insuline basale en Mode Manuel.

1. Appuyez sur CONFIGURATION DU PROFIL.

2. Appuyezsurla fléche (>) sur [écran Débit basal pour passer a lécran suivant.

Configuration du débit basal maximum

Le débit basal maximum définit la limite

supérieure de tout débit d’insuline basal que , p.
. < Configuration : débit
vous pouvez utiliser en Mode Manuel. basal

1. Appuyezsur le champ Débit basal max.
2. Faites défiler jusquau débit basal

Débit basal maximum

Limite supérieure du débit basal dans un

3.

maximum souhaité. Lorsque la valeur
appropriée se trouve au centre de la roue
de défilement, appuyez sur cette valeur
pour la sélectionner.

Conseil : Sinon, appuyer en dehors
delaroue de défilement permet de
sélectionner la valeur qui se trouve au
centre de laroue.

Appuyez sur SUIVANT.

programme de débit basal ou un débit
basal temp.

(Ce débit est ajustable ultérieurement si vos
besoins évoluent)

Débit basal max
(0,054 30 U/h)

3 U/h

Remarque : Vous pouvez modifier votre débit basal maximum ultérieurement si
vos besoins évoluent. Voir « Débit basal maximum », ala page 123.
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Création d’'un programme basal

La prochaine étape consiste a créer un programme basal. Pour une description des
débits basaux, des segments basaux et des programmes basaux, reportez-vous ala
section « Programmes basaux », ala page 89.

»  Appuyez sur SUIVANT dans [écran de description Créer un programme basal
pour continuer.

Attribution d’'un nom au programme basal

Le nom par défaut pour le programme basal Configuration : débit
estBasal 1. basal
1. Pour modifier le nom, appuyez sur
le champ Nom du programme, puis Nom du programme
saisissez le nouveau nom, puis appuyez
surTermlné. Débit basal 1
2. Appuyez sur SUIVANT.
Définition des segments
Vous pouvez créer jusqua 24 segments dans
votre programme basal de minuit a minuit. ¢ Configuration : débit
Lheure de Début du premier segment est basal
tou]ours munuit. Débit basa... :Segment 1Graphe:Urh

1. Appuyezdansle champ Fin, puis faites
défiler pour sélectionner 'heure de
fin souhaitée.

2. Appuyez dansle champ Débit basal,
puis faites défiler pour sélectionner le
débit basal pour le segment.

Remarque: Le débit basal maximum 00h0OO -
saisi plus tot saffiche sous le texte Débit

basal. Vous ne pouvez pas saisir un débit
basal supérieur a cette valeur. Débit basal
(jusqu'a 3 U/h)

hoo 00h00

Début Fin

Nuit

Remarque: Les deux lignes verticales
bleues sur le graphique dansla partie
supérieure de [écran délimitent 'heure
de début et'heure de fin du segment
basal. Le débit basal sélectionné pour
le segment saffiche entre ces deux
lignes verticales.

U/h

ANNULER

3. Vérifiezles valeurs des heures de début et de fin, ainsi que le débit basal.
Appuyez ensuite sur SUIVANT.
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4. Sile programme basal ne couvre pas une période de 00 h a 00 h, vous devez
ajouter des segments supplémentaires. Répétez les étapes 1 a 3 si nécessaire
jusqua ce que votre dernier segment se termine a minuit.

Vérification du programme basal

I¥cran suivant résume les heures de début et de fin, et le débit basal de chaque

segment du programme basal.

1. Appuyezsur CONTINUER pour
vérifier votre programme basal.

2. Vérifiez quele graphique et les valeurs
de chaque segment sont corrects.

La quantité quotidienne totale
d’insuline basale que le programme
basal administre est indiquée sous
le graphique.

3. Pour modifier une heure de fin ouun
débit basal pour un segment :

a. Appuyez danslaligne contenantle
segment que vous
souhaitez modifier.

b. Appuyez dansle champ Fin, puis
saisissez la nouvelle heure de fin
pour le segment.

¢. Appuyez dansle champ Débit
basal, puis saisissez le débit
basal souhaité

d. Appuyez sur SUIVANT.

Configuration : débit

basal
Débit basal 1 Graphe : U/h
P9 1125
075 & 0,75

00h00 05h00 11h00 17h00 00h00

Débit basal total : 22,5 U/jour

Segments temporels Total : 4

Segment 1 : 00h00 - 05h00

,‘
Débit basal : 0,75 U/h
Segment 2 : 05h00-11h00

,‘
Débit basal : 1 U/h
Segment 3 : 11h00-17h00

,‘
Débit basal : 1,25 U/h
ANNULER ENREGISTRER

e. Définissez'heure de fin et le débit basal pour tout segment suivant,

si nécessaire.

4. Lorsquele programme basal est correct, appuyez sur ENREGISTRER.

Pour ajouter un nouveau segment :

a. Appuyez danslaligne contenant 'heure de début du nouveau segment.

b. Appuyez dansle champ Fin, puis saisissez 'heure de début du nouveau
segment en guise d’heure de fin de ce segment.

c. Changezle débit basal, si nécessaire.

d. Appuyez sur SUIVANT.

e. Définissez'heure de fin et le débit basal pour tout segment suivant,

si nécessaire.
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Pour supprimer un segment :

a. NotezlI'heure de fin du segment que vous souhaitez supprimer.

b. Appuyez surle segment qui précéde celui que vous souhaitez supprimer.

c. Appuyez dansle champ Fin, puis saisissez'heure de fin du segment que
vous souhaitez supprimer. Cette action « écrase » le segment que vous

souhaitez supprimer.
d. Appuyez sur SUIVANT.

e. Définissez'heure de fin etle débit basal pour tout segment suivant,

si nécessaire.

Lorsque le programme basal est correct, appuyez sur ENREGISTRER.

Remarque: Sile débit basal d'un segment est 0 U/h, Omnipod 5 app affiche un
message attirant votre attention sur ce point. Appuyez sur OK sile débit de 0 U/h
est correct. Sinon, appuyez sur ANNULER, puis modifiez le segment présentant un
débitde 0 U/h.

Remarque: Pour créer des programmes basaux supplémentaires une fois la
configuration terminée, commencez a la page 91 et recommencez les étapes.

Configuration du débit basal temporaire

Pour une description des débits basaux

- . Configuration : débit
temporaires, reportez-vous a la page 95.

basal
Remarque: La fonction Débit basal

temporaire est disponible uniquement en
Mode Manuel.

1.

Sivous souhaitez pouvoir utiliser des
débits basaux temporaires, placezle
bouton a bascule sur activé. Le bouton
abascule est en position ON lorsqu’il
esta droite et bleu.

Sivous activez les débits basaux
temporaires, les pourcentages sont
utilisés par défaut. Pour définir le
débit basal temporaire comme un
taux fixe (U/h), reportez-vous a la
section « Débit basal temporaire »,ala
page 123.

Appuyez sur SUIVANT.

Autoriser les débits basaux
temporaire

Un débit basal temporaire modifie votre
debit basal pour une période donnée.

Débit basal temporaire ®
Activé

Les débits basaux temporaire sont
configurés pour modifier les débits
basaux selon un pourcentage. Vous
pouvez les modifier pour un débit fixe
(U/h) dans Réglages.

ANNULER SUIVANT
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4.5 Réglages du bolus

Ensuite, vous aurez a définir les réglages du bolus qui seront utilisés pour calculer
un bolus dans le Calculateur SmartBolus. Vous pouvez ajuster vos réglages de
bolus ultérieurement, si vos besoins évoluent (voir « 17.8. Réglages du bolus », ala
page 222 pour plus d'informations).

1. Appuyezsur lafleche (>) delécran Bolus pour accéder a lécran de description
Glucose cible et Corriger si supérieur.

2. Appuyez sur SUIVANT pour passer a lécran du segment.

Valeurs Glucose cible et Corriger si supérieur a

Les valeurs Glucose cible et Corriger si supérieur a sont utilisées a la fois en Mode
Automatisé et en Mode Manuel.

»  EnMode Automatisé, ladministration d'insuline sera ajustée
automatiquement pour vous ramener a votre Glucose cible.

o EnModes Manuel et Automatisé, le Calculateur SmartBolus a pour objectif
de ramener votre glucose a la valeur de Glucose cible. Le Calculateur
SmartBolus administre un bolus de correction sila valeur de glycémie
actuelle est supérieure a la valeur Corriger si supérieur a.

Définition des segments

Vous pouvez définir jusqua huit cibles de
glycémie différentes selon les heures de la
journée. Pour définir les valeurs de Glucose

€& Configuration : bolus

. . . L. R Segment 1
cible et de Corriger si supérieur a pour
chaque segment : Début Fin
1. Appuyezsur le champ Fin, puis 00h00 -|09h00
saisissez une heure de fin pour Nuit Matin

le segment.
gl Glucose cible

2. Appuyez sur le champ Glucose cible, (61483 mmol/L)
puis saisissez le Glucose cible pour

ce segment. 6, 1 S—
3. Appuyez dansle champ Corriger
si supérieur a, puis indiquez la Corriger si supérieur a
valeur Corriger si supérieur a pour (Glucose cible a 11,1 mmol/L)
ce segment.
4. Vérifiez, puis appuyez sur SUIVANT. 6,7 mmol/L
ANNULER SUIVANT
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5.  Répétezles étapes ci-dessus au besoin
pour définir les valeurs pour le segment
qui se termine a minuit.

6. Parcourezles segments du profil
complet sur 24 heures.

7. Pour changer 'une des entrées :

a. Appuyez sur laligne contenant
lentrée a modifier, puis saisissez la
valeur corrigée.

b. Vérifiez, puis corrigez au besoin
tous les segments restants.

8. Lorsqueles segments et les valeurs sont
corrects, appuyez sur ENREGISTRER.

Rapport insuline/glucides (1/G)

& Configuration : bolus

Vérifier les valeurs de Glucose cible
et Corriger si supérieur a saisies pour
chaque segment.

Segments temporels Total : 3

Segment 1 : 00h00 - 09h00

N >
Glucose cible 6,1 mmol/L V4

Corriger si supérieur a : 6,7 mmol/L

Segment 2 : 09h00 - 12h00

. >
Glucose cible 6,7 mmol/L V4

Corriger si supérieur a : 6,7 mmol/L

Segment 3 : 12h00 - 00h00

. >
Glucose cible 6,1 mmol/L V4

Corriger si supérieur a : 6,7 mmol/L

ANNULER ENREGISTRER

Votre rapport insuline/glucides, ou « rapport I/G » définit la quantité de glucides

couverte par une unité d'insuline.

Le Calculateur SmartBolus utilise le rapport I/G pour calculer la portion de repas
d'unbolus suggéré. Vous pouvez créer jusqua huit segments de rapport I/G

par jour.

> Appuyez sur SUIVANT sur [écran de description du rapport insuline/glucides
(I/G) pour passer a lécran du segment Rapport insuline/glucides.

Définition des segments

1. Appuyezsur le champ Fin, puis
saisissez une heure de fin pour
le segment.

2. Appuyezsurle champ 1 Ud'insuline
couvre, puis saisissez la valeur du
rapport /G pour le segment.

3. Appuyezsur TERMINE pour fermer le
clavier numérique.

4. Vérifiez, puis appuyez sur SUIVANT.

& Configuration : bolus

Segment 1

Début Fin

00h00 -

Nuit

1 U d'insuline couvre
(124150 g de glucides)
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Répétez les étapes ci-dessus au besoin
pour définir les valeurs pour le segment
qui se termine a minuit.

Passez en revue vos segments de
rapportI/G sur 24 heures.

Pour changer 'une des entrées :

a. Appuyez sur laligne contenant
lentrée a modifier, puis saisissez la
valeur corrigée.

b. Vérifiez, puis corrigez au besoin
tous les segments restants.

Lorsque les segments et les valeurs sont
corrects, appuyez sur ENREGISTRER.

Facteur de correction

€< Configuration : bolus

Vérifier les valeurs de ratio insuline/
glucides (I/G) saisies pour chaque
segment.

Segments temporels Total : 4

Segment 1: 00h00 - 06h00

1 U d'insuline couvre : 7/
10 g de glucides

Segment 2 : 06h00-11h00

1 U d'insuline couvre : 7/
8 g de glucides

Segment 3: 11h00-17h00

1 U d'insuline couvre : 7/
9 g de glucides

Qeament 4 © 17hNN —NNhNN

ANNULER ENREGISTRER

Votre facteur de correction définit la baisse de votre glucose provoquée par une
unité d'insuline. Par exemple, si votre facteur de correction est de 50 (2,8), une
unité d'insuline baisse votre glucose de 50 mg/dL (2,8 mmol/L).

Le Calculateur SmartBolus utilise le facteur de correction pour calculer la portion
de correction d'un bolus suggéré. Vous pouvez créer jusqua huit segments de
facteur de correction par jour.

>

Appuyez sur SUIVANT sur [écran de
configuration des Facteurs de

correction pour passer a lécran du
segment.

Définition des segments

1.

Appuyez sur le champ Fin, puis saisissez
une heure de fin pour le segment.

Appuyez sur le champ1 U d'insuline
réduitle glucose de, puis saisissez le
Facteur de correction pour ce segment.

Vérifiez, puis appuyez sur SUIVANT.

& Configuration : bolus

Segment 1

Début Fin

00h00 -

Nuit

1 U d'insuline réduit le glucose de
(0,1a22,2mmol/L)

mmol/L

66




Configuration de votre application Omnipod 5 4

4. Répétezles étapes ci-dessus au besoin

pour définir les valeurs pour le segment | € Configuration : bolus

qui se termine a minuit.
Vérifier les valeurs du facteur de
5. Parcourezles segments du prOﬁl correction saisies pour chaque segment
complet sur 24 heures. temporel.
6. Pour changer l’une des entrées : Segments temporels Total : 1
a. Appuyez sur laligne contenant Segment 1: 0000 - 00hQO
b 4 by . . . .
1entree a m.Od,lﬁer’ pus saisissez la 1 U d'insuline réduit le glucose de : /’
valeur corrigée. 2.8 mmol/L

b. Vérifiez, puis corrigez au besoin
tous les segments restants.

7. Lorsqueles segments et les valeurs sont
corrects, appuyez sur ENREGISTRER.

ANNULER ENREGISTRER

Durée d’action de l'insuline
€& Configuration : bolus

La durée daction de l'insuline correspond
au temps pendant lequel l'insuline reste

active et disponible dans votre organisme, | Définir la durée d'action de

Le Calculateur SmartBolus utilise ce linsuline
rc;glage pou,r fleterrmner la quantlte . Temps pendant lequel l'insuline
d’insuline résiduelle dans votre organisme, reste active et disponible dans votre
provenant desbolus précédents (on parle organisme aprés un bolus de correction
d'insuline active ou InA). ou un bolus repas.
1. Appuyez sur le champ Durée d'action
delinsuline, puis faites défiler pour Durée d'action de l'insuline
sélectionner la durée d’action de (2a6h)
votre insuline.
2. Appuyezsur SUIVANT. .
ANNULER
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Bolus maximum

Lapplication Omnipod 5 ne vous permettra
pas de demander un bolus au-dela du réglage
de bolus maximum. Un message saffichera
sile Calculateur SmartBolus calcule un bolus
supérieur a cette quantité.

1. Appuyezsur le champ Bolus Max,
puis saisissez votre Bolus maximum.
Appuyez sur TERMINE pour fermer le
clavier numérique.

2. Appuyez sur SUIVANT.

Bolus prolongé

Iextension d'un bolus vous permet de donner
une partie dela dose de bolus au début
durepas, le reste dela dose de bolus étant
administré par perfusion sur une période de
temps choisie.

Remarque: Le bolus prolongé est disponible
en Mode Manuel uniquement.

1. Basculezle bouton Bolus prolongé pour
activer ou désactiverlafonction de
bolus prolonggé.

2. Appuyez sur SUIVANT.

€ Configuration : bolus

Définir le bolus max
Quantité maximale d'insuline que vous

pouvez demander en un seul bolus.

Bolus max
(0,05a30U)

& Configuration : bolus

Autoriser un bolus
prolongé ?
La prolongation d'un bolus signifie qu'un

bolus repas peut étre administré sur une
période prolongée.

Bolus prolongé @

Activé

4.6 La configuration de votre application est terminée

Félicitations ! La configuration de lapplication Omnipod 5 est terminée.

Lorsque vous étes prét(e) a activer votre premier Pod, accédez a « 5.1. Démarrage

du processus dactivation du Pod »,ala page 72.

Apres avoir activé le Pod avec succes, vous serez invité(e) a connecter votre capteur
au systtme Omnipod 5. Voir « Chapter 20: Connexion du Dexcom G6 au Pod »,a

la page 255.
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4.7 Enregistrement de vos réglages pour référence

Attention : NE réinitialisez PAS l'application Omnipod 5 avant d'avoir consulté
votre professionnel de santé. Cela effacera tous vos réglages, le débit basal
adaptatif et Thistorique, et vous obligera a changer votre Pod actif. Avant de
réinitialiser, assurez-vous d'avoir un enregistrement a jour de vos réglages et un
nouveau Pod avec des fournitures a utiliser lors du redémarrage de l'application.

Avant de commencer a utiliser votre application Omnipod 5, notez ou prenez
des photos de toutes vos données configuration et conservez-les dans un endroit
stir auquel vous pourrez vous référer a favenir. Cette liste vous sera utile si jamais
vous devez reprendre le processus de configuration et saisir a nouveau vos
réglages d’insulinothérapie.

Vous perdrez tous vos réglages d'insulinothérapie et votre historique d’insuline si
vous ne respectez pas les recommandations suivantes :

o Procurez-vous un nouveau controleur
o  Réinitialisez votre controleur

Conseil : Utilisez les pages a la fin du présent Guide de I'utilisateur pour consigner
tous vos réglages. Cette liste vous sera utile si jamais vous devez remplacer votre
controleur ou réinitialiser Omnipod 5 app.
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Activation et remplacement de votre Pod

5.1 Démarrage du processus d’activation du Pod

Avertissement : NE portez PAS de Pod si vous présentez une sensibilité ou une
allergie aux adhésifs acryliques ou si vous avez une peau fragile ou sensible. Le port
du Pod dans ces circonstances pourrait mettre en danger votre santé.

Avertissement : Soyez TOUJOURS prét(e) a injecter de I'insuline par un schéma

de remplacement sifadministration d'insuline viale Pod est interrompue. Vous

étes exposé(e) a un risque accru d hyperglycémie si fadministration d’insuline est
interrompue, car le Pod nfutilise que de I'insuline U-100 & action rapide. Cabsence
d'un schéma de remplacement dadministration d’insuline peut entrainer un glucose
treés élevé ou une acidocétose diabétique. Demandez a votre professionnel de santé la
conduite a tenir en cas d'interruption de ladministration d’insuline.

Avertissement : NE permettez PAS aux jeunes enfants daccéder aux petits
composants, tels que le Pod et ses accessoires, y compris la languette. Les petits
composants pourraient étre ingérés et présentent alors un danger détouffement.
Si elles sont ingérées ou avalées, ces petites pieces peuvent provoquer des lésions
internes ou une infection.

Avertissement : N'utilisez JAMAIS d’insuline périmée ou trouble dans le Pod, car
elle pourrait étre endommaggée. Lutilisation d'insuline non conforme ou périmée
peut provoquer une hyperglycémie et mettre votre santé en danger.

Attention : Suivez TOUJOURS ces étapes pour préparer votre site. Si votre site
nlest pas nettoyé correctement ou si vos mains sont sales, vous augmentez alors le
risque d’infection.

o  Lavez-vousles mains.

o Nettoyezle haut du flacon d'insuline a Faide d'un tampon alcoolisé prét a
lemploi a lemploi.

o Nettoyez votre site de perfusion avec de leau et du savon ou un tampon alcoolisé
prétalemploi, puis laissez-le sécher complétement.

o Protégezles équipements stériles contre toute contamination.

Attention : N'utilisez PAS un Pod si lemballage stérile est ouvert ou endommagé, sile
Pod est tombé au sol aprés avoir été retiré de lemballage ou sile Pod est périmé, car il
pourrait ne pas fonctionner correctement et augmenter votre risque d’infection.

Attention : N'utilisez AUCUN composant du systeme Omnipod 5 (contrdleur,
Pod) si vous suspectez des dommages suite a un événement inattendu tel quune
chute ou un choc sur une surface dure. Lutilisation de composants endommagés
peut présenter un risque pour votre santé, car le systéme peut ne pas fonctionner
correctement. En cas d'incertitude quant au fait que l'un ou plusieurs de vos
composants sont endommaggés, arrétez dutiliser le systéme et appelezle Service
clients pour obtenir de laide.

Attention: Variez TOUJOURS les sites de perfusion d’insuline pour aider a prévenir
les complications liées au site de perfusion, comme le tissu cicatriciel et 'infection. Le
changement de site de perfusion d’insuline réduit le risque de cicatrices. Lutilisation
dun site présentant du tissu cicatriciel peut entrainer des problémes d'absorption de
linsuline.
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Activation et remplacement de votre Pod 5

Apres la configuration initiale de application Omnipod 5, vous devez activer
votre premier Pod. Votre Pod doit étre remplacé au moins toutes les 48 a 72 heures
(2a3 jours) ouapres [épuisement de I'insuline. Consultez votre professionnel de
santé pour déterminer si vous devez remplacer votre Pod plus souvent.

Avant dactiver un Pod, procédez comme suit :
1. Rassemblezles fournitures nécessaires :

+ Unflacon d'insuline U-100 a action rapide approuvée pour une utilisation
dansle systtme Omnipod 5. Reportez-vous a la section « 1.4. Insulines
compatibles », ala page 7 pour une liste des types d'insuline approuvés qui
peuvent étre utilisés avec le systéme Omnipod 5.

+ UnPod Omnipod 5 neuf
o Destamponsalcoolisés préts a lemploi
+ Un controleur avecl'application Omnipod 5

2. Lavez-vousles mains avant de commencer, et maintenez-les propres tout au
long du processus de remplacement du Pod.

3. Recherchez tout signe de détérioration del'insuline conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant.

4. Vérifiez que lemballage du Pod nest pas endommaggé. S'il nest pas
endommaggé, ouvrez-le et inspectez le Pod a la recherche de tout signe
de dommages.

5. Silatempérature del'insuline ou du Pod est inférieure a 10 °C (50 °F),
laissez-les se réchaufler jusqua température ambiante avant de poursuivre.

Assurez-vous que vous utilisez un Pod Omnipod 5 avant de commencer le
processus dactivation du Pod. Recherchez lelogo Omnipod 5 sur le couvercle du
blister du Pod et les mots « Omnipod® 5 » sur votre Pod.

®
L]
0 n I U-100 ED5C010111831 00000003
ﬁ";‘;'l’;'fetreyﬂs';‘:["e'm Insulin Insulet Corp Omnipod®5

Face supérieure Faceinférieure
44— Tampon adhésif
‘ Portde remplissage —— @°

Ventilation —— ) ©:

Film en papier pourle ———

tampon adhésif —
Lan s |G e
guette
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de l'aiguille
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5 Activation et remplacement de votre Pod

5.2 Configuration d’'un nouveau Pod
16h09 @ 1 @ @ 3 +®4 0100%

1. Accédeza:bouton Menu (=) >Pod

ou

Accueil > INFOS POD TABB'-OEQ[L)’ DE INSULINE INFOS POD

2. Appuyez sur CONFIGURERUN —
NOUVEAU POD.

CONFIGURER UN NOUVEAU POD

5.3 Remplissage de la seringue avec de l'insuline

Avertissement : N'injectez JAMALIS de grosses bulles ou poches dair lorsque
vous remplissez la Pod d’insuline. Lair dans le systeme occupe lespace ot
l'insuline devrait se trouver et peut affecter ladministration de l'insuline. Il
peut en résulter une administration excessive ou insuffisante d’insuline, ce
qui peut entrainer une hypoglycémie ou une hyperglycémie.

La prochaine étape consiste a remplir d’insuline la seringue fournie avec le Pod
(« seringue de remplissage ») :

1. Utilisez un tampon alcoolisé prét a lemploi
pour nettoyer le haut du flacon d'insuline.

2. Tournez fermement laiguille de remplissage sur @
la seringue de remplissage. NS

4

3. Tirez surle capuchon de protection pourle
retirer de laiguille.

4. Déterminezla quantité d'insuline & introduire
dansle Pod. Par exemple, pour utiliser ‘
le Pod pendant 72 heures, déterminez la
quantité d'insuline que vous utiliserez sur les O
72 prochaines heures. Votre professionnel NS
de santé peut vous aider a déterminer la
quantité appropriée.

Séparer

N\

Remarque: Le Pod nécessite au moins 85 unités d'insuline U-100 pour
commencer a fonctionner. Le Pod peut administrer jusqua 200 unités
d’insuline U-100.
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5. Aspirez un volume dair dans la seringue de remplissage égal au volume
d’insuline souhaité.

6. Insérezlaiguille dansle flacon d'insuline et injectez lair. Le fait d’injecter lair
facilite le préléevement d’insuline depuis le flacon.

7. Renversezle flacon d’'insuline U-100 et la seringue
de remplissage. Tirez le piston pour
prélever la quantité souhaitée d’insuline
du flacon dans la seringue de remplissage.

+ Remplissezla seringue de remplissage
aumoins jusqualaligne de
remplissage MIN (minimum).

4—Lignede
remplissage

« Pour remplir le Pod avec VN

suffisamment d’insuline pour
administrer 200 unités, tirez le piston
jusqualabutée, soit en dessous du
repere 200.

8. Sans retirer laiguille du flacon, tapez avec le bout du doigt sur le coté dela
seringue pour déloger les bulles dair afin quelles remontent vers le haut
dela seringue. Poussez ensuite le piston pour évacuer toutes les bulles dair
dela seringue dans le flacon d’insuline. Si nécessaire, tirez a nouveau sur
le piston pour finir de remplir la seringue de remplissage avec la quantité
souhaitée d’insuline.

9. Retirezlaiguille du flacon.

5.4 Remplissage, activation, port et démarrage du Pod

Avertissement : N'utilisez JAMAIS un Pod si, pendant le remplissage, vous
ressentez une résistance importante lorsque vous appuyez sur le piston de
la seringue de remplissage. Nessayez pas de forcer I'insuline dans le Pod.
Une résistance importante peut indiquer que le Pod présente un défaut
mécanique. Lutilisation de ce Pod peut entrainer une administration
insuffisante d’insuline, ce qui peut entrainer une hyperglycémie.

Avertissement : N'injectez JAMAIS de grosses bulles ou poches dair lorsque
vous remplissezla Pod d’insuline. Lair dans le systéme occupe lespace ot
l'insuline devrait se trouver et peut affecter ladministration de I'insuline. Il
peut en résulter une administration excessive ou insuffisante d’insuline, ce
qui peut entrainer une hypoglycémie ou une hyperglycémie.
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vous risquez dendommager votre Pod.

Attention : Insérez TOUJOURS la seringue de remplissage par le port de
remplissage et non dans un autre endroit du Pod. N'insérez pas la seringue de
remplissage plusieurs fois dans le port de remplissage. Utilisez exclusivement
la seringue et laiguille de remplissage fournies avec votre Pod. La seringue de
remplissage est destinée a un usage unique et doit uniquement étre utilisée
avecle systeme Omnipod 5. Si vous ne suivez pas les instructions ci-dessus,

Remplissage du Pod avec de l'insuline

Pour remplir le Pod d'insuline (étape ﬂ a

ecran

1. Repérezlafléche surle dessous du Pod.
Lafleche indiquele port de remplissage
en insuline.

Conseil : Vous pouvez laisser le Pod
dans son blister pendant le remplissage
et factivation.

2. Insérezverticalement la seringue de
remplissage dans le port de remplissage
sans l'incliner.

3. Appuyezsur le piston de la seringue de
remplissage jusquau bout pour transférer
l'insuline dansle Pod.

Le Pod émettra deux bips pendant le processus
de remplissage (étape é alécran):

4.  Assurez-vous de vider entierementla

16h09 @ 0 @ @ 3 94 0100 %

< Changer le Pod

ﬂ Remplissez le nouveau Pod avec
de linsuline U-100

o Attendez les 2 bips, puis appuyez
sur SUIVANT

ANNULER SUIVANT

seringue de remplissage, méme aprés [émission des deux bips.

Remarque: Le Pod nécessite au moins 85 unités d'insuline pour commencer
afonctionner. Le Pod émet deux bips aprés avoir été rempli avec 85 unités
d'insuline. Si vous avez rempli le Pod avec plus de 85 unités, mais que vous
navez toujours pas entendu les deux bips, contactez le Service clients.

Remarque: Apres avoir rempli le Pod d'insuline, passez immédiatement a
Jétape suivante. Si deux heures sécoulent avant lactivation du Pod rempli, ce

dernier devient inutilisable.

5. Retirezlaiguille du port de remplissage en insuline. Le port est
auto-obturant ; 'insuline ne sécoulera pas apres le retrait de laiguille.

6. Jetezlaiguille de remplissage dans un récipient pour objets perforants.
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Activation du Pod

Pour activer le Pod :

1.

Placezle contrdleur contre le Pod de sorte
quiils se touchent. Le Pod doit rester dans
son blister pendant ce processus.

Remarque: Avant de remplir un Pod,
assurez-vous TOUJOURS quaucun
autre Pod nest activé dans un rayon
de 6 m (20 pieds) de votre application
Omnipod 5. Si lapplication détecte
plus d'un Pod, vous ne pourrez

pas continuer.

Appuyez sur SUIVANT.

Si plus dun Pod Omnipod 5 rempli,
non apparié, se trouve a portée,
Tapplication Omnipod 5 vous en
informe et vous empéche de terminer
le processus dactivation. Eloignez-
vous dau moins 6 m (20 pieds) de tout
autre Pod Omnipod 5 rempli, puis
appuyez sur REESSAYER.

Seuls les Pods Omnipod 5 sont
compatibles avec le systeme
Omnipod 5. Sivous essayez dutiliser
un Pod plus ancien qui ne peut pas
communiquer avec le systéme,
lapplication Omnipod 5 vous en
informe et vous empéche de terminer
le processus dactivation. Appuyez sur
ELIMINER LE POD, puis recommencez
‘activation du Pod avec un autre Pod
Omnipod 5.

Silapplication Omnipod 5 est
capable de communiquer avecle Pod,
mais détecte un Pod incompatible,
lapplication Omnipod 5 vous

en informe et vous empéche de
terminer le processus dactivation.
Appuyez sur ELIMINER LE POD, puis
recommencez [activation du Pod avec
un autre Pod Omnipod 5.

Plusieurs Pods détectés

Eloignez-vous des autres Pods et
réessayez.

ANNULER REESSAYER

Erreur de
communication du Pod
Si le probléeme persiste, éliminez

ce Pod, puis configurez-en un

nouveau.

REESSAYER ELIMINER LE POD

Pod incompatible

Votre Pod n'est pas compatible.

Eliminez ce Pod.

ELIMINER LE POD
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3. Ecoutezlatonalité émise par application Omnipod 5 qui indique que le Pod
estactivé et préta étre porté.

Remarque : Apres avoir activé un Pod, 'application Omnipod 5 devrait toujours
étre en mesure de communiquer avec un Pod situé a une distance maximale de
1,5m (5 pieds). Selon le site, I'application Omnipod 5 peut étre en mesure de
communiquer avec un Pod se trouvant a une distance maximale de 15 métres
(50 pieds).

Remarque: Apres activation, le Pod émet un bip toutes les 5 minutes jusqua ce
quiil soit appliqué. Si vous ne lappliquez pas et ne démarrez pas 'administration
d’insuline dans les 60 minutes suivant 'activation, le Pod devient inutilisable.

Siun message derreur de communication saffiche lorsque vous tentez dactiver
votre Pod et que vous n'utilisez pas un Pod plus ancien, reportez-vous a la section
« Erreur lors delactivation dun Pod »,ala page 325.

Préparation du site du Pod

Attention : Variez TOUJOURS les sites de perfusion d’insuline pour aider a
prévenir les complications liées au site de perfusion, comme le tissu cicatriciel
etl'infection. Le changement de site de perfusion d’insuline réduit le risque de
cicatrices. Lutilisation d'un site présentant du tissu cicatriciel peut entrainer
des problemes d'absorption de l'insuline.

Sélectionnez le site de perfusion du Pod (étape a alécran):
Directives concernantla sélection du site du Pod

Discutez avec votre professionnel de santé des sites dapplication appropriés du
Pod, en gardant a lesprit les directives suivantes :

o Placezlappareil aau moins 8 cm (3 po) de lemplacement du capteur, comme
indiqué dans la Notice dutilisation du systéme MCG Dexcom G6.

o Placezlappareil dans le champ de détection du transmetteur pour une
meilleure connectivité. Reportez-vous a la section « 19.2. Positionnement du
capteur Dexcom G6 », ala page 249.

Remarque: Le champ de détection signifie que le Pod et le transmetteur sont
portés du méme coté du corps de maniere a ce que les deux appareils puissent
se « voir » sans que votre corps ne bloque leur communication.

o Lessitesidéaux présentent une couche de tissu adipeux.
o Lessitesidéaux sont faciles d'acces et bien visibles.

o Lesitedoit étre éloigné dau moins 2,5 cm (1 po) du précédent site afin déviter
une irritation de la peau.

o Lesitedoit étre éloigné dau moins 5 cm (2 po) de votre nombril.

o Evitezles sites ot une ceinture, la taille ou la partie serrée d'un vétement
pourrait frotter contre le Pod ou le déloger.
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o Neplacez pasle Pod au niveau des plis cutanés.

o EBvitezde placer le Pod sur un grain de beauté, un tatouage ou une cicatrice,
oulabsorption d'insuline pourrait étre réduite.

o Evitezles zones dela peau présentant une infection.

Exemples de site des Pods

Cartedes sites des Pods (facultatif)

La carte des sites des Pods est une option qui vous permet de suivre les sites
dapplication des Pods actuels et récents. Cette option saffiche uniquement sile
réglage Sites des Pods est activé (reportez-vous a la section « 10.2. Réglages des
rappels »,ala page 120).

1. Appuyez sur ENREGISTRER LES SITES DES PODS pour afficher [écran
correspondant.

2. Appuyez surlonglet AVANT ou DOS pour sélectionner une zone ot appliquer
le Pod sur votre corps. Pour éviter toute application d'un Pod sur un site
récent, [écran indique les deux dates les plus récentes auxquelles chaque site a
été sélectionné.
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5 Activation et remplacement de votre Pod

3. Appuyezsur un cercle pour indiquer le site dapplication du nouveau Pod. Un
point bleu saffiche al'intérieur du cercle sélectionné. Appuyez a nouveau sur
ce cercle pour désélectionner le site.

16h11 @ | @ @ 3940100 % 16h11 @ 1 @ @ 3 +®4 0100 %

& Enregistrer les sites.. < Enregistrer les sites.

AVANT DOsS DETAILS AVANT DOs DETAILS

AJOUTER NOUVEAU

ANNULER TERMINE ANNULER TERMINE

4. Appuyez sur longlet DETAILS pour ajouter un détail sur le positionnement de
ce Pod. Par exemple, vous pouvez ajouter un détail de type « Orienté versle
haut » ou « Orienté vers le bas » pour décrire lorientation du Pod.

a. Pour ajouter un nouveau détail, appuyez sur AJOUTER NOUVEAU, puis
saisissez le nouveau détail. Appuyez sur AJOUTER lorsque vous avez
terminé. Le nouveau détail est ajouté a la liste.

b. Sélectionnez un détail pour le nouveau Pod en appuyant sur le cercle a
coté de ce détail. Un seul détail peut étre ajouté pour chaque Pod. Appuyez
anouveau pour désélectionner le détail.

Remarque : Pour supprimer un détail de site, appuyez sur (x) a c6té du détail.

5. Appuyez sur TERMINE lorsque vous avez terminé pour revenir a lécran
Changerle Pod.

Préparation dusite de perfusion
Afin de réduire le risque d'infection au niveau du site de perfusion :
1. Lavez-vousles mainsaleau et au savon.

2. Lavezlesite de perfusion choisi pour le Pod a leau et au savon.
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Remarque : Un savon antibactérien pourrait provoquer une irritation
cutanée, en particulier au niveau du site de perfusion. Demandez a votre
professionnel de santé comment traiter une irritation cutanée.

3. Séchezlessite de perfusion avec une serviette propre.

Utilisez un tampon alcoolisé prét a lemploi pour désinfecter le site de
perfusion. Commencez par le centre du site dapplication, puis frottez
délicatement en effectuant des mouvements circulaires de plus en plus larges.

5. Laissezlesite de perfusion bien sécher alair. Ne soufllez pas sur le site pour
le sécher.

Retirez la languette du Pod

Avertissement : Nappliquez PAS un Pod si vous voyez que la canule dépasse
le tampon adhésif apres avoir retiré la languette du Pod. Cette canule ne peut
pas étre insérée, ce qui donne lieu a une administration insuffisante d'insuline
qui pourrait conduire a une hyperglycémie.

Retirez lalanguette du Pod (étape a alécran):

16h11 @ 1 @ @ 394 0100%

1. TournezlePod de fagona ce quela
languette soit orientée vers le haut et
Vers vous.

& Changer le Pod

o Nettoyer la zone ou le Pod sera
2. Placezvotre pouce en bas (bord plat) de appliqué.
et ENREGISTRER LE SITE DU POD
lalanguette, puis tirez l‘a languette vers le P
haut. La languette senléve par pression.
Jetezlalanguette.

o Retirez la languette, puis vérifiez la
Lorsque vous retirez la languette bleue, canule. Retirez le film en papier.
une goutte d'insuline peut apparaitre au
bout de la canule ou dans la cavité.

3. Silune des situations suivantes se
présente, appuyez sur ANNULER, puis
mettez le Pod au rebut et recommencez

e Vérifiez le Pod, puis placez-le sur
le site.

avec un nouveau Pod :
, , . o Appuyez sur DEMARRER pour
o LePodestéchappé accidentellement : introduire Ia canule et lancer
cela pourrait signifier que le Pod nest ANNULER ST
plus stérile.

+ LePod ouson tampon adhésif est mouillé, sale ou endommaggé.

 Lacanule dépasse de la protection du tampon adhésif lorsque la languette
est retirée.

4. ATaide deslanguettes, retirez le film en papier blanc du tampon adhésif.
Veillez a ne pas retirer le tampon adhésif lui-méme. Ne laissez pas Fadhésif se
replier sur lui-méme.
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Appliquezle Pod

Inspectez et appliquez le Pod (étape e alécran):

1.

3.

Examinez le Pod. Appuyez sur ANNULER, puis mettezle Pod au rebut sile
tampon adhésif est pli¢, déchiré ou endommagé, et recommencez avec un
nouveau Pod.

Orientezle Pod de sorte qu'il soit :

o alhorizontale

ouen Vers le haut, vers le bas ou
diagonale Iégérement incliné

sur votre D O

abdomen, ‘

Al'horizontale ou

votre hanche, :
lebas de L .f\ef‘dlagon% ;

votre dos ou an

votre fesse. ‘ (
o alaverticale

oulégerement

incliné sur D D

votre bras ou Vers le haut, vers le bas ou

votre cuisse. légerementincliné

Avant Arriere

e Pourune

connectivité optimale, le Pod doit étre placé a au moins 8 cm (3 pouces)
du transmetteur et dans le champ de détection avec celui-ci. La connexion
Bluetooth entre le transmetteur et le Pod nest pas fluide lorsquelle
traverse le corps. Le fait de maintenir les deux appareils dans le champ de
détection permet une communication constante entre le capteur et le Pod.
Reportez-vous ala section « 19.2. Positionnement du capteur Dexcom
G6 »,ala page 249.

Remarque: Le champ de détection signifie que le Pod et le transmetteur
sont portés du méme coté du corps de maniere a ce que les deux appareils
puissent se « voir » sans que votre corps ne bloque leur communication.

Appliquezle Pod sur le site de perfusion choisi en appuyant fermement
dessus pour qu’il accroche bien sur votre peau.

Ladhésif est congu pour un usage unique. Une fois qu'un Pod est placé sur
votre corps, vous ne pouvez pas le déplacer sur un autre site de perfusion.

Remarque : Cadhésif du Pod le maintient en place en toute sécurité jusqua
3 jours. Cependant, si nécessaire, plusieurs produits sont disponibles pour
aider a décoller ladhésif. Renseignez-vous sur ces produits aupres de votre
professionnel de santé. Evitez dappliquer de lalotion, des crémes, des sprays
oudes huiles a proximité du site de perfusion, car ces produits peuvent
favoriser le retrait de ladhésif.
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Début de 'administration d'insuline

Attention : Appliquez TOUJOURS le Pod tel quindiqué. Si vous appliquez
un Pod & un endroit ot1 il ny a pas beaucoup de tissu graisseux, compressez
la peau autour du Pod jusquia ce que la canule soit insérée. Des blocages
(occlusions) peuvent survenir si vous n'utilisez pas cette technique pour les
ZOnes maigres.

Commencez l'administration d'insuline (étape @ alécran):
1. Sivousappliquezle Pod sur une zone peu adipeuse, pincezla peau
autour du Pod.

2. Appuyezsur DEMARRER pour insérer la canule.

Confirmation que le Pod est bien fixé

1. Assurez-vous que le Pod est fixé correctement sur votre corps, puis appuyez
sur OUI.

2. Sivous étiez en train de pincer votre peau, vous pouvez arréter lorsque
l'application Omnipod 5 demande si la canule a bien été introduite.

5.5 Vérification de votre site de perfusion

Avertissement : Vérifiez TOUJOURS le site de perfusion pour vous assurer
que la canule est correctement insérée et fixée au Pod. Vérifiez quiln'ya

pas dhumidité ou dodeur d’insuline, ce qui pourrait indiquer que la canule
sest délogée. Une canule mal insérée, desserrée ou délogée peut entrainer
une administration insuffisante d'insuline, ce qui peut entrainer une
hyperglycémie.

Avertissement : Nessayez JAMALIS d’injecter de'insuline (ou nimporte

quel autre produit) dans le port de remplissage lorsque le Pod est sur votre
corps. Une telle tentative pourrait entrainer une administration excessive
ouinsuffisante d’insuline, ce qui peut entrainer une hypoglycémie ou une
hyperglycémie.

Suite a l'introduction de la canule, vérifiez le Pod etle
site de perfusion :

1. Regardez dansla fenétre de visualisation surle
bord du Pod pour vérifier que la canule est bien
introduite dans la peau. La canule est de couleur

bleu clair. Lacanulebley Une coloration
L , ; lair doit &t rose doit étre
2. Vérifiezla présence dune couleur rose sur clardoitetre  yidiple ici

le dessus du Pod. Il sagit C'une confirmation visibleic

supplémentaire de l'insertion de la canule.
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3. VérifiezTabsence ¢’ humidité et dodeur d’insuline au niveau du site de
perfusion. La présence de T'une ou lautre pourrait indiquer que la canule
sest délogée.

4. Silacanule est mal insérée, appuyez sur NON. Appuyez ensuite sur
DESACTIVER LE POD. Recommencez le processus avec un nouveau Pod.

5. Silacanule est bien insérée, appuyez sur OUL.

La configuration du Pod est terminée ! I¥cran affiche des détails sur le Pod
actif, ainsi qu'une liste de rappels.

Une fois la canule introduite, le Pod remplit automatiquement la canule
d’insuline. Le Pod commence alors a administrer le débit basal d’insuline
selon le programme basal en cours.

La canule ne peut étre introduite qu'une seule fois pour chaque Pod.

6. Parcourezlaliste des rappels actifs, puis appuyez sur FERMER.

Attention : Vérifiez TOUJOURS la fonction dalarme lorsque vous changez
de Pod si vous suspectez un quelconque probléeme avec les sons du Pod,
afin de vous assurer de ne pas manquer d’alarmes importantes pendant
T'utilisation (reportez-vous a la section « Vérifier les alarmes », ala page 151).

5.6 Passer en Mode Automatisé

Un Pod actif et le numéro de série (SN) du transmetteur sont nécessaires pour
passer en Mode Automatisé. Sile numéro de série (SN) de votre transmetteur
a été saisi dans l'application Omnipod 5, vous serez invité(e) a passer en Mode
Automatisé apres avoir activé votre Pod.

Pour passer en Mode Automatisé :

»  Appuyezsur OUL Passer en Mode

Automatisé ?

Pour continuer en Mode Manuel :
NON

»  Appuyezsur NON.

Vous pouvez passer du Mode Manuel au
Mode Automatisé plus tard. Voir « 22.1. Passer
du Mode Manuel au Mode Automatisé », a la page 276.

Remarque: Apres étre passé en Mode Automatisé, vous pouvez voir Mode
Automatisé : Limité, jusqua ce que les valeurs du capteur de glucose soient
disponibles. Voir «21.5. A propos du Mode Automatisé : Limité », a la page 270.
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5.7 Désactivation d’un Pod actif

Avertissement : N'appliquez PAS de nouveau Pod avant d'avoir désactivé et
retiré fancien Pod. Un Pod qui nest pas désactivé correctement peut continuer
aadministrer de l'insuline comme prévu, ce qui vous expose a un risque
dadministration excessive d'insuline, pouvant entrainer une hypoglycémie.

Attention : Ne réutilisez JAMAIS le Pod ou la seringue de remplissage et
nessayez pas d utiliser une seringue de remplissage non fournie avec votre Pod.
Eliminez toujours le Pod usagé et la seringue de remplissage conformément aux
directives locales délimination des déchets. Utilisez exclusivement un nouveau
Pod avecla seringue de remplissage fournie a chaque changement de Pod.
Emportez toujours les fournitures nécessaires pour effectuer un changement de
Pod a tout moment lorsque le besoin se fait sentir.

1.

Pour désactiver et retirer un Pod actif : 16h11 © | @ @ 3 9.4 0100%
Accédezalécran de remplacementduPod: | ¢« Pod
Accueil >OngletINFOSPOD > AFFICHER ||\ restane oans Le oo
LES DETAILS DU POD
+de 50U
ou (actualisé : jeudi, 16 h 11)
bouton Menu (=) > Pod ETAT DU POD
2. Appuyezsur CHANGERLE POD, puissur | Péremption : dimanche
DESACTIVER LE POD. 22 janv. (16 h 10)
Siun débit basal temporaire, un bolus Rappels
prolongé ou la fonction Activité était active, | peremption du Pod - TOUJOURS
il/elle est désormais annulé(e). EN MARCHE

3.

. s . . Rappeler 4 heures avant
Sl un message derreur de communication

. Insuline du Pod basse TOUJOURS
saffiche, consultez la section « Erreur lors EN MARCHE
delactivation dun Pod », ala page 325. Rappeler quand il reste 10 unités

Lorsque vous désactivez votre Pod, le
systéme cesse de fonctionner en Mode

Automatisé. Lorsque le nouveau Pod est
activé, le systéme est en Mode Manuel ;
toutefois, vous serez invité(e) a passer en
Mode Automatisé sile numéro de série (SN) du transmetteur a été saisi dans
lapplication Omnipod 5.

FERMER

Retirez le Pod désactivé de votre corps :

a. Soulevez délicatement les bords de ladhésif de votre peau, puis retirez
completement le Pod.

Conseil : Retirez le Pod lentement afin déviter toute irritation de la peau.
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b. Utilisez de leau et du savon pour éliminer tout adhésif résiduel de la peau.
Si nécessaire, utilisez un dissolvant pour adhésif.

c. Vérifiez quelesite de perfusion ne présente pas de signes d'infection (voir
«Prévention des infections au niveau du site de perfusion », a la page 86).

d. Mettez ancien Pod au rebut conformément aux réglementations locales
en matiere délimination des déchets.

4. Pour activer un nouveau Pod, appuyez sur CONFIGURER UN
NOUVEAU POD.

5.8 Plus d’'informations sur l'utilisation du Pod

Prévention des infections au niveau du site de perfusion

Attention : Variez TOUJOURS les sites de perfusion d’insuline pour aider a prévenir
les complications liées au site de perfusion, comme le tissu cicatriciel et l'infection. Le
changement de site de perfusion d’insuline réduit le risque de cicatrices. Lutilisation
dun site présentant du tissu cicatriciel peut entrainer des problémes d'absorption

de l'insuline.

Attention : N'utilisez PAS un Pod si lemballage stérile est ouvert ou endommagg, sile
Pod est tombé au sol aprés avoir été retiré de lemballage ou sile Pod est périmé car il
pourrait ne pas fonctionner correctement et augmenter votre risque d'infection.

Attention : Suivez TOUJOURS ces étapes pour préparer votre site. Si votre site
nest pas nettoyé correctement ou si vos mains sont sales, vous augmentez alors le
risque d’infection.

o Lavez-vousles mains.

o Nettoyezle haut du flacon d'insuline a Taide d'un tampon alcoolisé prét a lemploi
alemploi.

o Nettoyez votre site de perfusion avec de leau et du savon ou un tampon alcoolisé
prétalemploi, puis laissez-le sécher complétement.

o Protégezles équipements stériles contre toute contamination.

Attention : Vérifiez TOUJOURS les signes d'infection (régulierement). Si un site de
perfusion présente des signes d’infection :

o Retirezimmédiatement le Pod et appliquez-en un nouveau sur un site de
perfusion différent.

o Contactez votre professionnel de santé. Traitez l'infection conformément aux
instructions de votre professionnel de santé.

Sivous voyez du sang dans votre canule, vérifiez plus fréquemment votre glucose pour
vous assurer que ladministration d’insuline nest pas affectée. En cas d hyperglycémie
inattendue, changez de Pod.
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Vérifiez le site de perfusion au moins une fois par jour :

o Repérez tout signe d'infection (notamment douleur, gonflement, rougeur,
sécrétions ou chaleur) au niveau du site de perfusion. Si vous suspectez une
infection, retirez immédiatement le Pod, puis appliquez un nouveau Pod a un
emplacement différent. Contactez ensuite votre professionnel de santé.

Sivous constatez un probléme quelconque avec le Pod, désactivez le Pod, puis
activez-en un nouveau.

Informations supplémentaires

Conseil : Mettez en place une routine de sorte a remplacer votre Pod aun
moment pratique. Si vous vous attendez a un événement susceptible d'interférer
avec le remplacement de votre Pod, vous pouvez anticiper son remplacement
pour éviter toute interruption de ladministration d’insuline.

Pour plus d'informations sur une utilisation de vos Pods la plus efficace possible,
reportez-vous aux sections suivantes :

o Pour en savoir plus sur lentretien de votre Pod, voir « 14.1. Stockage et
entretien du Pod et del'insuline », ala page 178.

«  Pouren savoir plus sur les alarmes du Pod, reportez-vous a page 143.

o Pour savoir comment arréter l'alarme du Pod (reportez-vous a la section
«13.9. Arréter les alarmes non résolues », a la page 173).

o Pour comprendre les bips d'information et de notification du Pod, et
notamment pour distinguer ceux qui sont facultatifs, reportez-vous a
«13.11. Liste des notifications de rappel », ala page 175 et « 13.4. Sons et
vibrations informationnels », a la page 148.

o  Pour savoir comment gérer les situations ot application Omnipod 5 ne peut
pas communiquer avec vous, reportez-vous a la section « 26.5. Problemes de
communication avecle Pod - « Réessayez » »,ala page 324.

o Silonglet Accueil : INFOS POD indique « Pas de communication avec
le Pod: »

o Pour savoir a quand remonte la derniére communication réussie entre
lapplication Omnipod 5 etle Pod, accédez a : bouton Menu (=) > Pod.

« Sivous ne parvenez pas a restaurer la communication avec le Pod et
souhaitez remplacer le Pod par un nouveau, accédeza :
bouton Menu (= ) > Pod > CHANGER LE POD.
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6 Programmes basaux

6.1 A propos des programmes basaux

En Mode Manuel, les Programmes basaux sont utilisés pour administrer une
quantité constante d'insuline tout au long de la journée. Cest ce que lon appelle
l'insuline basale. Les routines peuvent varier selon les jours. Le systéme
Omnipod 5 vous permet de créer diftérents programmes basaux pour vos
différentes routines. Par exemple, vous pouvez utiliser un programme basal pour
les jours de la semaine et un autre pour le week-end.

Avant de créer ou de modifier un programme basal, suivez les

instructions ci-apres :

o Annulez votre débit basal temporaire s'il est en cours. Voir « 7.3. Annulation
du préréglage d'un débit basal ou d'un débit basal temporaire », ala page 99.

o Passezen Mode Manuel si vous utilisez actuellement le Mode Automatisé.
Voir « 22.2. Passer du Mode Automatisé au Mode Manuel », ala page 278.

Conseil : Rédigez une liste des segments basaux qui vous guidera dans la saisie
des valeurs de chaque segment. Vous pouvez écrire cette liste sur les pages qui se
trouventala fin de ce Guide de lutilisateur.

6.2 Vérification de tous les
programmes basaux

18h10 @ § @ @ 39 0100 %

< Programmes basaux
Pour vérifier tous les programmes basaux

1. Accédezalaliste des Débit basal 1
rogrammes basaux: e eours
prog . w
boutonMenu (=) > Programmes 00hOD  05h00 11h00 17h00 00h00
basaux _
Total : 22,5 U/jour MODIFIER
Une liste de programmes basaux
apparait avecle programme basalen Programmes basaux enregistrés Total : 2
cours en haut.
Voyage
2. Faites défiler versle haut ou versle 25.2 Ufjour
bas selon vos besoins pour afficher
Week-end

drautres programmes basaux. _
19,2 U/jour

3. Appuyezsurlenomdun
programme basal enregistré pour
afficher son graphique et ses débits
basaux. Appuyez en dehors du
graphique pour le fermer.

CREER NOUVEAU
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6.3 Création de nouveaux programmes basaux

Pour créer un nouveau programme basal :
1. Accédezalécran Créer programme basal :
bouton Menu ( = ) > Programmes basaux
2. Appuyezsur CREERNOUVEAU.
Remarque : Si vous avez déja 12 programmes basaux, CREER NOUVEAU

napparait pas. Au besoin, vous pouvez supprimer un programme basal
existant. Voir «6.5. Suppression d'un programme basal », ala page 92.

3. Voir « Création dun programme basal », ala page 61 pour continuer a créer
votre nouveau programme basal.

4. Sivousavezun Pod actif et si vous souhaitez utiliser le nouveau programme
basal maintenant, appuyez sur DEMARRER pour commencer a utiliser le
nouveau programme basal. Si vous ne souhaitez pas utiliser le nouveau
programme basal maintenant, appuyez sur PAS MAINTENANT.

6.4 Modification d’'un programme basal

Pour modifier un programme basal :

18h10 @ @ @ 3 +® 1100 %
1. Accédezalaliste des
programimes basaux < Programmes basaux
bouton Menu (=) > Débit basal 1
Programmes basaux En cours
1,25
Slecti e e N e
2' SeleCtlonneZ le progralnme basa‘l 00h0O 05h00 11h00 17h00 00h00
que vous souhaitez modifier. Faites
défiler lécran vers le haut ou vers Total : 22,5 U/jour MODIFIER
le bas si nécessaire pour trouver le
programme basal. Programmes basaux enregistrés Total : 2
« Pour modifier le programme ‘z’gzz?e
our
basal en cours, appuyez sur o
MODIFIER sous le graphique Weekand
du programme en cours. Puis 192 Ujour
appuyez sur METTRE EN PAUSE
LADMINISTRATION D’INSULINE.
 Pour modifier un programme basal
enregistré, appuyez sur le bouton
Options ( 3 ) acoté du programme
basal que vous souhaitez modifier. CREER NOUVEAU

Appuyez ensuite sur Modifier.
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3. Pour renommer le programme basal, appuyez dans le champ Nom du
programme et saisissez le nouveau nom.

4. Appuyezsur TERMINE.
Appuyez sur SUIVANT.

6. Voirles étapes 2 a 7 dela section « 6.2. Vérification de tous les programmes
basaux », ala page 90 pour continuer @ modifier votre programme basal.

7. Pour activer le programme basal nouvellement modifié :

« Sivousavez modifié le programme basal en cours, appuyez sur
DEMARRER LADMINISTRATION DE LINSULINE.

«  Sivousavez modifié un programme basal sauvegardé et que vous voulez
le démarrer, appuyez sur DEMARRER.

8. Sivousne souhaitez pas démarrer le programme basal nouvellement
modifié, appuyez sur PAS MAINTENANT.

6.5 Suppression d’'un programme basal

Vous ne pouvez supprimer quun programme basal qui nest pas en cours. Pour
supprimer un programme basal :

1. Accédezalaliste des programmes basaux :
bouton Menu ( = ) > Programmes basaux

2. Appuyez surle bouton Options ( ¢ ) a c6té du programme basal que vous
voulez supprimer.

Appuyez sur Supprimer.

4. Appuyez sur SUPPRIMER pour confirmer la suppression du
programme basal.

Remarque : Assurez-vous de toujours supprimer le bon programme basal.
Une fois supprimée, laction nest pas réversible et vous devrez créer a nouveau le
programme basal si vous en avez besoin.

6.6 Changement de programme basal

Pour changer de programme basal :
1.  Accédeza:bouton Menu (= ) > Programmes basaux.

Une liste de programmes basaux apparait avec le programme basal en cours
en haut.
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2. Sélectionnez un autre programme basal de ['une des maniéres suivantes :

« Pour afficher un graphique d'un programme basal enregistré avant de
Tactiver, appuyez sur le nom de ce programme basal. Appuyez ensuite
sur DEMARRER.

Conseil : Appuyez deux fois sur le graphique pour afficher une vue
développée du programme basal. Balayez vers la gauche et la droite pour
afficher les débits basaux pour les heures ultérieures ou antérieures.

«  Appuyez sur le bouton Options ( ¢ ) a droite d'un programme basal
enregistré, puis appuyez sur DEMARRER.

3. Appuyezencore sur DEMARRER pour démarrer le programme basal
nouvellement sélectionné.

6.7 Administration d’insuline basale

Méme en dehors des repas, notre organisme a besoin d'une petite quantité
constante d'insuline pour vivre normalement au quotidien. On parle d'insuline
«basale ». Chezles personnes non diabétiques, le pancréas sécrete cette insuline
basale en permanence. Pour les personnes utilisant le systtme Omnipod 5,le
Pod peut imiter le pancréas d'une personne non diabétique en administrant de
l'insuline basale en continu lorsque vous portezle Pod.

Environ la moitié de la dose d'insuline quotidienne totale (IQT) d'une personne
provient généralement de Fadministration d’'insuline basale ; lautre moitié
provient généralement de doses bolus.

Dans le systéme Omnipod 5, ladministration basale se produit différemment
selon le mode dans lequel vous opérez : Manuel ou Automatisé.

Programmes basaux en Mode Manuel

Un débit basal est le nombre d'unités d’insuline administrées par heure.

Un segment basal définit la période dela journée pendant laquelle un débit basal
donné est administré.

Un ensemble de segments basaux couvrant une période qui va de minuit a minuit
estappelé « programme basal. » En dautres termes, un programme basal décritle
débit dadministration d'insuline sur 24 heures.

Cette figure illustre un programme basal avec trois segments basaux administrant
7,4 Uau total sur une période de 24 heures.
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Lesbesoins en insuline varient au cours de la journée. Par conséquent, la plupart
des personnes définissent leurs débits basaux de sorte a administrer plus ou
moins d'insuline a certains moments de la journée. Par exemple, vous pouvez
administrer un débit d'insuline plus faible pendant la nuit et un débit plus élevé
pendantla journée.

Afin de créer le programme basal présenté dans lexemple ci-dessus, les segments
basaux suivants sont programmés dans l'application Omnipod 5 :

Segment Débitbasal

1: Minuit-10h 0,20 U/h Entre minuit et 10 h, le Pod administre
0,20 unité d'insuline par heure.

2:10h-14h 0,60 U/h Entre 10h et 14 h, le Pod administre

0,60 unité d'insuline par heure.

3: 14 h-minuit 0,30 U/h Entre 14 h et minuit, le Pod administre
0,30 unité d'insuline par heure.

Vous pouvez avoir diftérentes routines selon les jours de la semaine ; par exemple,
votre routine du week-end peut étre différente de votre routine des jours de
semaine. Pour tenir compte de ces changements prévisibles dans votre routine,
vous pouvez créer jusqua 12 programmes basaux diftérents (reportez-vousala
section « 6.3. Création de nouveaux programmes basaux », a la page 91).
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7.1 A propos des débits basaux temporaires

En Mode Manuel, vous pouvez utiliser un débit basal temporaire pour gérer

un changement temporaire dans votre routine. Par exemple, un débit basal
temporaire peut étre utilisé lorsque vous pratiquez une activité physique ou
lorsque vous étes malade. A la fin dun débit basal temporaire, le Pod commence
a administrer le programme basal programmeé.

Sivous utilisez régulierement un débit basal temporaire, vous pouvez créer un

« préréglage de débit basal temporaire » pour une activation rapide a lavenir. Pour
créer un préréglage de débit basal temporaire, reportez-vous a la « Débits basaux
temporaires et préréglages »,ala page 99. Vous pouvez créer jusquia 12 préréglages
de débit basal temporaire.

Pour activer ou désactiver la possibilité de démarrer des débits basaux temporaires
ou pour basculer entre pourcentage et U/h lors de la spécification du débit basal
temporaire, « Débits basaux temporaires et préréglages », ala page 123.

Conseil : Par défaut, lapplication Omnipod 5 oule Pod émet un son au début et
alafin d'un débit basal temporaire et toutes les 60 minutes pendant quun débit
basal temporaire est en cours. Pour les activer ou les désactiver, voir « 13.3. Sons et
vibrations »,ala page 147.

Avant de créer ou de modifier un débit basal temporaire, suivez les
instructions ci-apres :

o Leréglage du débit basal temporaire doit étre activé. S’il est désactivé.
consultez la section « 10.3. Réglages du débit basal et du débit
basal temporaire », ala page 123.

o  Silesystéme Omnipod 5 est actuellement en Mode Automatisé, passez en
Mode Manuel. Voir « 22.2. Passer du Mode Automatisé au Mode Manuel »,a
la page 278.

96



Débits basaux temporaires et préréglages 7

7.2 Démarrage d’'un débit basal temporaire

Remarque : Vous ne pouvez pas démarrer ou annuler un débit basal temporaire
pendant un bolus immédiat, mais vous pouvez démarrer ou annuler un débit
basal temporaire pendant qu'un bolus prolongé est en cours.

Pour démarrer un débit basal temporaire :

1. Accédeza:
bouton Menu ( = ) > Régler un débit basal temporaire.

I¥cran affiche un graphique du programme basal en cours.

2. Appuyez dansle champ Débit basal, puis faites défiler jusquau changement
souhaité dans le débit basal :

 Encasde changement en pourcentage (%)

Une FLECHE VERS LEHAUT (“) indique 'augmentation du débit
basal au-dela du programme basal en cours.

Une FLECHE VERS LE BAS (‘) indique la diminution du débit basal
en dega du programme basal en cours.

« Sivous utilisez un débit fixe (U/h), faites défiler pour sélectionner le débit
basal pour toute la période de débit basal temporaire.

Remarque : Pour modifier la configuration des débits basaux temporaires
en pourcentage (%) ou en U/h, consultez la section « 10.3. Réglages du débit
basal et du débit basal temporaire », ala page 123.

Remarque: La molette de défilement ne dépassera pas votre débit basal
maximum. Pour régler votre débit basal maximal, reportez-vous a la section
«Débit basal maximum », a la page 123.

Conseil : Vous pouvez désactiver ladministration d’insuline pour toute la
durée du débit basal temporaire en définissant une diminution de 100 % ou
en réglant le débit basal temporaire sur 0 U/h. Pour plus d'informations, voir
« Limites du débit basal temporaire », ala page 103 et « 7.7. Administration de
débit basal temporaire », ala page 101.

3. Appuyez dansle champ Durée, puis faites défiler jusquia la durée du débit
basal temporaire souhaitée (entre 30 minutes et 12 heures).
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4. Examinezle graphique du débit
basal temporaire en haut de [écran.
Le débit basal temporaire proposé
est affiché au-dessus du programme
basal en cours.

o Lazoneenbleu clair montrele
débit basal temporaire proposé
pour chaque segment.

« Sivous configurez une
diminution, le programme basal
en cours saffichera sous la forme
d'une ligne pointillée horizontale.

5. Appuyez sur CONFIRMER
pour continuer.

6. Vérifiezles détails du débit basal
temporaire. Si des corrections sont
nécessaires, appuyez dans la ligne
pour modifier. Saisissez ensuite vos
corrections, puis confirmez-les.

7. Pour démarrer le débit basal
temporaire, appuyez sur
DEMARRER. Puis appuyez de
nouveau sur DEMARRER.

Une fois que le débit basal temporaire

est lancé, fonglet de [écran daccueil
INSULINE est surligné en bleu clair et

est renommé en TEMP. ACTIVE, ce qui
indique que le débit basal temporaire est
en cours. longlet TEMP. ACTIVE indique
maintenant que le débit basal temporaire
est en cours, quel est le changement quia
été effectué dans le débit basal et combien
de temps il reste.

Graphe : U/h

0,75 06 0,75
17h00 22h12  00h0O
Modifier le débit basal : v

Une diminution de 20% pendant 4 h

= A

TABLEAU DE

BORD TEMP. ACTIVE INFOS POD

Débit basal temporaire

En cours (4 h restant)
, . 06U

1 L1,25

075

00h00 05h00 11h00 17h00 00h00,

Diminuer ¥ 20% ANN.

Alafin dela période prévue pour le débit basal temporaire, le Pod recommence

a administrer le programme basal planifié.
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7.3 Annulation du préréglage d’un débit basal ou d'un
débit basal temporaire

Un débit basal temporaire sarréte automatiquement au terme du temps prévu et le

dernier programme basal planifié démarre.

Pour annuler un débit basal temporaire avant le terme de la période définie :

Accédez aTonglet TEMP. ACTIVE de Iécran d'accueil.

Appuyez sur ANNULER.

Appuyez sur OUI pour confirmer l'annulation. Capplication Omnipod
5annule le débit basal temporaire, puis démarre le dernier programme

basal planifié.

7.4 Création d’'un nouveau préréglage du débit
basal temporaire

Pour créer un nouveau préréglage de débit basal temporaire :

1.

Accédeza: bouton Menu
(=) > Préréglages du débit
basal temporaire.

Appuyez sur CREERNOUVEAU.

Remarque: Sivous avez déja

12 préréglages de débit basal
temporaire, CREERNOUVEAU
napparait pas. Au besoin, vous pouvez
supprimer un préréglage existant.

Appuyez dans le champ Nom du
préréglage, puis saisissez un nom
descriptif pour votre préréglage.
Appuyez sur TERMINE.

Remarque: Le nom par défaut
pour le préréglage est « Débit basal
temporaire » suivi dun nombre.

Appuyez sur SUIVANT.

18h11 @ 1 @ @ 3 ®0100%

& Créer un débit basa...

Exercise Graphe : U/h

Maintenant Jour suivant

05h00 08h00

Débit basal
(jusqu'a 3 U/h)

¥ 25 %

Diminuer

Durée
Heure defin:22h 11

4 h

Appuyez dans le champ Débit basal, puis faites défiler jusquala

valeur souhaitée.

 Encasde changement en pourcentage (%) :

Une FLECHE VERS LEHAUT (f) indique laugmentation du débit
basal au-dela du programme basal en cours.
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10.

11.
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Une FLECHE VERS LE BAS (‘) indique la diminution du débit basal
en dega du programme basal en cours.

o Sivous utilisez un débit fixe (U/h), faites défiler la molette pour
sélectionner le débit basal pour toute la période basale temporaire.

Appuyez dans le champ Durée, puis faites défiler la molette jusqu’a une durée
pour le préréglage. Le changement temporaire apporté au programme basal
saffiche sur le graphique.

Appuyez sur CONFIRMER.

Vérifiez les détails du débit basal temporaire. Si des corrections sont
nécessaires, appuyez dans la ligne pour modifier. Saisissez ensuite vos
corrections, puis confirmez-les.

Appuyez sur ENREGISTRER pour lenregistrer comme préréglage de débit
basal temporaire.

Sivous souhaitez lancer ce débit basal temporaire maintenant, appuyez sur
DEMARRER. Sinon, appuyez sur PAS MAINTENANT.

7.5 Modification d’un préréglage de débit
basal temporaire

Remarque : Vous ne pouvez pas modifier un préréglage de débit basal
temporaire en cours.

Pour modifier le préréglage d’'un débit basal temporaire :

1.

® N Uk

10.

Accédez alécran Préréglages de débit basal temporaire :
bouton Menu (= ) > Préréglages de débit basal temporaire

Recherchez le préréglage que vous souhaitez modifier. Appuyez ensuite sur
le bouton Options ( § ), puis appuyez sur Modifier.

Pour renommer le préréglage, appuyez dans le champ Nom du préréglage,
puis saisissez le nouveau nom.

Appuyez sur TERMINE.

Appuyez sur SUIVANT.

Changez le débit basal et la durée, si vous le souhaitez.
Appuyez sur CONFIRMER.

Vérifiez les détails du débit basal temporaire. Si des corrections sont
nécessaires, appuyez dans la ligne pour modifier. Saisissez ensuite vos
corrections, puis confirmez-les.

Appuyez sur ENREGISTRER pour enregistrer vos modifications.

Sivous souhaitez lancer ce débit basal temporaire maintenant, appuyez sur
DEMARRER. Sinon, appuyez sur PAS MAINTENANT.
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7.6 Suppression d’un préréglage de débit
basal temporaire

Remarque : Vous ne pouvez pas supprimer un préréglage de débit basal
temporaire en cours.

Pour supprimer un préréglage de débit basal temporaire :

1. Accédezalécran Préréglages de débit basal temporaire :
bouton Menu (= ) > Préréglages de débit basal temporaire

2. Appuyezsurle bouton Options ( # ) a coté du préréglage que vous
voulez supprimer.

3. Appuyezsur SUPPRIMER.

4. Appuyez sur SUPPRIMER pour confirmer la suppression du préréglage.

Remarque: Assurez-vous de toujours supprimer le bon préréglage de débit basal
temporaire. Une fois supprimée, laction nest pas réversible et vous devrez créer a
nouveau le préréglage de débit basal temporaire si vous en avez besoin.

7.7 Administration de débit basal temporaire

Un débit basal temporaire vous permet de remplacer le programme basal
actuellement actif en définissant un débit basal différent pour une durée
prédéterminée. Cette fonction est uniquement disponible en Mode Manuel.

Par exemple, si vous partez faire du ski de fond pendant plusieurs heures, vous
pouvez définir un débit basal temporaire qui réduit votre débit basal pendant
etapres cette activité physique (reportez-vous a la section « Débits basaux
temporaires et préréglages »,ala page 95).

Les débits basaux temporaires peuvent durer de 30 minutes a 12 heures. A la fin de
la période spécifiée, le Pod revient automatiquement au débit basal programmé.
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Réglages du débit basal temporaire : unités par heure (U/h) ou
pourcentage (%)

Les débits basaux temporaires peuvent étre définis en pourcentage (%) ou en
unités par heure (U/h).

Siles débits basaux temporaires sont définis en unités par heure (U/h), le Pod
administre linsuline & un débit fixe pour toute la durée du débit basal temporaire.
En dautres termes, les détails du programme basal actuellement planifié sont
ignorés pendant ces débits basaux temporaires.

Siles débits basaux temporaires sont définis en pourcentage (%), ladministration
d’insuline suit le schéma défini par le programme basal actuellement planifié en
augmentant ou en diminuant lFadministration d’insuline selon le pourcentage
spécifié. Par exemple, une augmentation de 50 % reléeve ladministration d'insuline
du programme basal de 50 %, tandis qu'une diminution de 50 % labaisse de 50 %.

Débit basal temporaire définien U/h

10— définisur0,9U/h _

0,8 _
= définisur0,1U/h
é 0,6 7
©
R 04 -
=
© 0.2
a

0
Minuit Midi Minuit  Minuit Midi Minuit
Débit basal temporaire défini en %

10— Augmentation de 50 % _

0,8 - T
. Diminution de 50%
£ 06 7
=
] 04 -
©
Ne]
=02
N
00

Minuit Midi Minuit  Minuit Midi Minuit
==== Débitbasal temporaire entre 07 het 16 h 30
Programme basal
B nsuline réellement administrée
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L augmentation de 50 % du débit basal temporaire dans la figure ci-dessus est

calculée comme suit :
Limites Débitbasaldu | Augmentation Débit basal
des segments* programme | de50% temporaire
basal (U/h) résultant :
(Urh) (Urh)
Minuit-7 h 0,20
7h-10h 0,20 0,20x50%=0,10 0,20+0,10=0,30
10h-14h 0,60 0,60x50% =0,30 0,60+ 0,30=0,90
14h-16h 30 0,30 0,30x50%=0,15 0,30+0,15=0,45
16 h 30-minuit 0,30

* Les segments sont définis par le programme basal actuellement planifié.
Limites du débit basal temporaire

Débits basaux temporaires interdits : Vous ne pouvez pas définir un débit
basal temporaire de 0 %, car cela ne modifierait pas du tout le programme basal
en cours.

Débit basal temporaire maximum :

«  Enmode pourcentage (%), vous pouvez définir le débit basal temporaire
jusqua 95 % de plus que le débit de votre programme basal en cours, a
lexception suivante : vous ne pouvez pas définir un débit basal temporaire qui
dépasserait votre débit basal maximum dans nimporte quel segment couvert
par la période du débit basal temporaire.

o Avecun débit fixe (U/h), vous ne pouvez pas définir de débit basal temporaire
supérieur a votre débit basal maximum.

Débits basaux temporaires qui désactivent P°administration d’insuline basale :
En mode pourcentage (%), si vous définissez une baisse résultant en un débit
inférieur a 0,05 U/h pour un segment, lapplication Omnipod 5 vous informe que
vous recevrez 0 U/h d’insuline pendant un ou plusieurs segments.

Sile débit basal temporaire est suffisamment long, vous recevrez au final un peu
d'insuline, car le Pod administre de l'insuline par impulsions de 0,05 U.

Par exemple, sile débit d'un segment basal est de 0,10 U/h et si vous avez créé un
débit basal temporaire avec une diminution de 60 % pendant :

o Uneheure, le débit de 0,04 u/h qui en résulte ne permet pas dadministrer de
I'insuline sur la période dune heure du débit basal temporaire.

o Deuxheures, le débit de 0,04 u/h qui en résulte permet dadministrer 0 U
d’insuline sur la premiére heure et 0,05 U d’insuline sur la deuxiéme heure.

Vous pouvez configurer un débit basal temporaire pour désactiver
ladministration d'insuline basale pendant une période donnée en utilisant
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une diminution de 100 % ou un débit fixe de 0 U/h. Le Pod émet des bips au
début et a la fin d'une période de débit basal temporaire sans insuline basale.
Vous pouvez toujours administrer des bolus lorsque vous utilisez un débit basal
temporaire pour désactiver Fadministration d'insuline basale.

Conseil : La désactivation de Fadministration d'insuline basale a laide du débit
basal temporaire est utile si vous souhaitez que votre programme basal démarre
automatiquement au terme du débit basal temporaire.

Préréglages de débit basal temporaire

Certains changements temporaires dans votre routine quotidienne sont faciles

a prévoir, et vous savez peut-étre par expérience comment ils affectent vos besoins
en insuline. Par exemple, vous pouvez participer a un championnat de football
pendant [été ou assister a un cours de fitness. Chez les personnes en période de
menstruations, les changements hormonaux mensuels peuvent affecter leur
glucose de maniére prévisible.

Pour gérer les changements prévisibles a court terme, vous pouvez définir des
préréglages débit basal temporaire (reportez-vous a la section « Débits basaux
temporaires et préréglages »,ala page 95). Une fois enregistré, un préréglage
de débit basal temporaire peut étre démarré rapidement par la suite.
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8 Valeurs de glycémie

8.1 A propos des valeurs de glycémie

Avertissement : Suivez TOUJOURS les conseils de votre professionnel
de santé quant a la surveillance appropriée du glucose afin déviter
T'hyperglycémie et Thypoglycémie.

Le systéme Omnipod 5 recoit les valeurs de glucose réguliéres du capteur lorsque
vous avez connecté au transmetteur a un Pod actif. Une fois connectées, les
valeurs du capteur de glucose saffichent et peuvent étre utilisées dans lapplication
Omnipod 5 en Modes Manuel et Automatisé. Il peut arriver que vous ayez a
vérifier votre glycémie a laide d'un lecteur de glycémie séparé. Vous pourriez
vouloir vérifier votre glycémie si :

o Vous présentez des symptomes dhypoglycémie. Voir « Symptdmes
d’hypoglycémie (glucose bas) », ala page 191.

o Vous présentez des symptomes d’ hyperglycémie. Voir « Symptdmes
d’hyperglycémie (glucose élevé) »,ala page 194.

»  Vous présentez des symptomes qui ne correspondent pas aux valeurs de votre
capteur de glucose.

o Votre capteur nécessite un étalonnage. Pour plus d'informations,
reportez-vous a votre Notice d utilisation du systéme MCG Dexcom G6.

o Vousnutilisez pas de capteur pour surveiller votre glucose.

o Votre professionnel de santé vous conseille de le faire.
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8.2 Saisie d’une valeur de glycémie

Pour saisir la valeur de votre glycémie :

1.

Vérifiez votre glycémie en suivant la notice d'utilisation de votre lecteur
de glycémie.

Accédez alécran Saisir la glycémie sur votre Omnipod 5 app :

bouton Menu (= ) > Saisir la glycémie

Ou, a partir du Calculateur SmartBolus, appuyez dans le champ Glucose.
Saisissez manuellement ou modifiez une valeur de glycémie comme suit :

a. Saisissez, puis confirmez votre valeur de glycémie alaide du
clavier numérique.

b. Appuyez sur la marque pour fermer le pavé numérique.

Remarque : Lorsque vous saisissez une valeur de glycémie supérieure a
600 mg/dL (33,3 mmol/L),I'application Omnipod 5la mémorise comme
«ELEVEE ». Lorsque vous saisissez une valeur de glycémie inférieure a

20 mg/dL (1,1 mmol/L),I'application Omnipod 5la mémorise comme
«BASSE ».

4. Unefoisla valeur de glycémie saisie, effectuez l'une des opérations suivantes :

» Appuyez sur AJOUT AU CALCULATEUR pour enregistrer et saisir la valeur
de votre glycémie dans le Calculateur SmartBolus.

Remarque: Tant qu'une valeur de glycémie na pas été saisie, ou si
l'insuline est en pause, Ioption AJOUTER AU CALCULATEUR restera
désactivée.

 Appuyez sur ENREGISTRER pour enregistrer la valeur de glycémie
dansThistorique. Sivous avez accédé a cet écran depuis le Calculateur
SmartBolus, Ioption ENREGISTRER napparait pas.

«  Appuyez sur ANNULER, puis sur OUI pour quitter [écran sans enregistrer
lavaleur de glycémie.

L application Omnipod 5 enregistre 'heure actuelle comme heure de la valeur
de glycémie.
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8.3 Valeurs de glycémie élevée et basse

Avertissement : Suivez TOUJOURS les conseils de votre professionnel de santé
quant ala surveillance appropriée du glucose afin déviter 'hyperglycémie et
I'hypoglycémie.

Avertissement : Un glucose inférieur a 70 mg/dL (3,9 mmol/L) peut indiquer
une hypoglycémie (glucose bas). Un glucose supérieur a 250 mg/dL

(13,9 mmol/L) peut indiquer une hyperglycémie (glucose élevé). Suivez les
recommandations de traitement de votre professionnel de santé.

Avertissement : Traitez TOUJOURS rapidement 'hypoglycémie. Un
glucose égal ou inférieur a 55 mg/dL (3,1 mmol/L) indique une hypoglycémie
significative (glucose trés bas). Si elle nest pas traitée, elle peut entrainer une
crise, une perte de conscience et la mort. Suivez les recommandations de votre
professionnel de santé quant au traitement a suivre.

Avertissement : Traitez TOUJOURS rapidement un glucose inférieur a

70 mg/dL (3,9 mmol/L) (hypoglycémie) selon les recommandations de votre
professionnel de santé. Les symptomes de lhypoglycémie comprennent la
faiblesse, la transpiration, la nervosité, les maux de téte ou la confusion. Si elle
nest pas traitée, '’hypoglycémie pourrait entrainer des convulsions, une perte de
conscience ou lamort.

Avertissement : NE tardez PAS a traiter Thypoglycémie (glucose bas) ou
les symptomes de I'hypoglycémie. Méme si vous ne pouvez pas vérifier
votre glucose, le fait de tarder a traiter les symptomes peut conduire a une
hypoglycémie séveére, qui peut entrainer des convulsions, une perte de
conscience ou la mort.

Avertissement : Traitez TOUJOURS rapidement lhyperglycémie (glucose
élevé) selon les recommandations de votre professionnel de santé. Les
symptomes d hyperglycémie comprennent : fatigue, soif, miction excessive ou
vision floue. Si non traitée, une hyperglycémie peut entrainer une acidocétose
diabétique ou le déces.

Avertissement : NE tardez PAS a traiter une acidocétose diabétique. Si elle nest
pas traitée, lacidocétose diabétique peut rapidement entrainer des difficultés
respiratoires, un choc, un coma ou la mort.

Avertissement : Traitez TOUJOURS les valeurs « BASSES » ou « ELEVEES »
du capteur de glucose et les valeurs de glycémie selon les recommandations
de votre professionnel de santé. Ces valeurs peuvent indiquer des conditions
potentiellement graves nécessitant une intervention médicale immédiate. En
labsence de prise en charge, ces situations peuvent rapidement entrainer une
acidocétose diabétique, un choc, un coma ou la mort.

Avec une valeur de glycémie ELEVEE ou supérieure 2 600 mg/dL (33,3 mmol/L),
Tapplication Omnipod 5 consigne « ELEVEE » dans 'historique. Cette mention
indique une hyperglycémie sévere (glucose élevé). Avec une valeur de glycémie
BASSE ou inférieure a 20 mg/dL (1,1 mmol/L), lapplication Omnipod 5
consigne « BASSE » dans Phistorique. Cette mention indique une hypoglycémie
sévere (glucose bas).
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Valeurs de glycémie

L application Omnipod 5 indique les valeurs de glycémie élevée et basse dela

maniere suivante.
Relevé de glycémie Affichagealécran
Supérieur 3 600 mg/dL (33,3 mmol/L) ELEVEE
ouELEVEE
204600 mg/dL (1,1a33,3 mmol/L) <valeur de glycémie>
0a19mg/dL (041 mmol/L) ou BASSE BASSE

Mode d’affichage des valeurs de glycémie

Lapplication Omnipod 5 affiche la valeur de glycémie en couleur. La couleur du
texte est :

o  jaunesivotre glycémie est supérieure a votre plage dobjectifs glycémiques.
o vertsivotre glycémie est dans votre plage dobjectifs glycémiques.
»  rougesivotre glycémie est inférieure a votre plage dobjectifs glycémiques.

Pour modifier votre plage dobjectifs glycémiques, reportez-vous a la page 134.

19h04 © @ @ % +@ 0100 % 19h04 © @ @ % ®0100% 19h04 © @ @ 3 @ 0100%
& Saisir la GLY & Saisir la GLY & Saisir la GLY
@® Saisir une valeur de GLY @® Saisir une valeur de GLY @ Saisir une valeur de GLY
mmol/L 7, 0 mmol/L 2, 5 mmol/L
ANNULER ENREGISTRER ANNULER ENREGISTRER ANNULER ENREGISTRER
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9 Mettre en pause et démarrer administration de Uinsuline

9.1 Mettre en pause l'administration d’insuline

Attention : Appuyez TOUJOURS sur DEMARRER LADMINISTRATION DE
LINSULINE pour démarrer ladministration de l'insuline aprés la fin dune
période de pause en Mode Manuel. Cadministration d'insuline ne redémarre
pas automatiquement apreés une pause. Si vous ne démarrez pas ladministration
d’insuline, vous risquez de développer une hyperglycémie.

Vous pouvez étre amené(e) a mettre en pause brievement l'administration d'insuline. Par
exemple, vous devez mettre en pause ladministration d’insuline avant de modifier un
programme basal en cours ou de changer de fuseau horaire. Le systeme Omnipod 5 vous
permet de mettre en pause toute administration d’insuline pendant une durée pouvant
aller jusqua deux heures.

Pour connaitre la différence entre la mise en pause de lFadministration d'insuline a laide
dela fonction de pause ou de la fonction débit basal temporaire, reportez-vous a la section
«9.2. Méthodes pour mettre en pause temporairement ladministration d’insuline en
Mode Manuel », ala page 113.

Avant de commencer, procédez comme suit :

»  Vous devez étre en Mode Manuel pour pouvoir mettre en pause ladministration de
l'insuline. Sivous utilisez actuellement le Mode Automatisé, reportez-vous ala
section «22.2. Passer du Mode Automatisé au Mode Manuel », ala page 278.

Mettre en pause I'administration d'insuline

Pour mettre en pause ladministration d'insuline :  REMEEECEUE XS] % 94 0100%

1. Accédeza:boutonMenu(=)>Mettreen | ¢« Mettre en pause la...
pause I'administration d'insuline

2. Appuyez surle champ Mettre en pause .
I’a%pm?nistration d”ln.fuline. Faites défiler Penda-nt combien de temps
pour spécifier la durée de la pause d'insuline, | SOuhaitez-vous mettre
La durée de pause peut durer 0,5 heure, en pause l'administration
1 heure, 1,5 heure ou 2 heures. d'insuline ?

3. Appuyez sur PAUSE.

Tout administration d'insuline est

Appuyez sur oul pour confirmer que interrompue pendant ce temps.
vous voulez mettre en pause toute
administration d'insuline. Mettre en pause l'administration
Toute administration d’insuline basale est d'insuline
en pause. (0,5haz2h)
I¥écran daccueil affiche une banniére jaune
stipulant « Cadministration d'insuline est 0 5 5 h
en pause ».

Remarque: Le Pod émet un bip toutes les

15 minutes pendant toute la période de pause
Ala fin dela période de pause, Fadministration
d’insuline ne démarre pas automatiquement. Le ANNULER
Pod et lapplication Omnipod 5 vous avertissent
toutes les minutes pendant 3 minutes, et répétent
cette notification toutes les 15 minutes jusqu ce
que vous ayez démarré ladministration d'insuline.
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Mettre en pause et démarrer ladministration de Uinsuline 9

9.2 Méthodes pour mettre en pause temporairement

I'administration d’insuline en Mode Manuel

1l peut arriver que vous souhaitiez mettre en pause toute administration d’insuline,
ouau moins ladministration d'insuline basale, pendant une durée donnée. Si vous

ne souhaitez pas désactiver votre Pod actuel, vous pouvez demander une suspension
temporaire de ladministration d'insuline comme suit :

o Mettre en pause ladministration d'insuline

o Définir un débit basal temporaire pour désactiver ladministration d'insuline

Le tableau suivant compare ces options pour suspendre temporairement

ladministration d’insuline.

Mettre en pause Débit basal temporaire
Padministration d’insuline de0U/h
Effet sur lFadministration | Aucune administration basale | Aucune administration
d’insuline basale et Aucune administration basale ou de
dubolus debolus bolus autorisé(e)
Durée minimale dela 30 min 30 min
pause de linsuline
Durée maximale dela
pause del'insuline zh 12h
Tadministration
d’insuline démarre Non Oui
automatiquement
« Démarrer 'administration Longlet central de
Affichagealécran delinsuline. La période de [écran d’accueil affiche
autermedela Juse de I,a' q m?nis tration désormais « Débit basal »
durée spécifiée pausec -C etnon plus « Débit
d'insuline est terminée. » .
basal temporaire »
Emission de b1p§ . Au début, puis toutes les
pendant la suspension Toutes les 15 minutes 60 mi
de insuline 0 minutes
Emission de bips Toutesles 15 minutes jusqua Un bip, puis
autermedela ce que vous appuyiez sur insuline démarre
durée spécifiée Démarrer automatiquement
Modifier un programme
Do basal en cours o
Lutilisation est . ) Lutilisation nest
requise pour Modifierle mseau h’oralre jamais requise
Tester la fonction de I'alarme
etde vibreur
Comment annuler BoutonMenu (=) > Accueil : onglet Débit
la pause Démarrer I'administration basal temporaire >
b de l'insuline ANNULER
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9 Mettre en pause et démarrer administration de Uinsuline

9.3 Démarrer I'administration de l'insuline

Attention : Appuyez TOUJOURS sur DEMARRER LADMINISTRATION DE
LINSULINE pour démarrer Fadministration de I'insuline apres la fin d'une
période de pause en Mode Manuel. Cadministration d’insuline ne redémarre
pas automatiquement apres une pause. Si vous ne démarrez pas l'administration
d’insuline, vous risquez de développer une hyperglycémie.

19h07 © @ @ $ +@ 0100 %

Démarrer I'administration de l'insuline
avantlafin dela période de pause < Démarrer 'administ..

1. Accédez 3 L'administration d'insuline est mise en pause|

bouton Menu (= ) > Démarrer Voulez-vous démarrer

I'administration de l'insuline I'administration d'insuline ?
2. APPUYeZ sur DEMARRER Cela redémarrera votre Débit basal 1

LADMINISTRATION DE L'INSULINE programme basal.

pour confirmer le redémarrage du
programme basal programmé pour
T'heure actuelle.

Lapplication Omnipod 5 émet un bip pour
confirmer que lFadministration d'insuline
adémarré.

DEMARRER LADMINISTRATION
DE LINSULINE

16h02 @ & @ @ 3 ®A0100%

Démarrer 'administration del'insuline
apreéslafindelapériode de pause

19 janv., 16 h 02
> Appuyezsur DEMARRER Démarrer
LADMINISTRATION DE LINSULINE pour Iadministration de

démarrer ladministration d’insuline. linsuline
Lapplication Omnipod 5 démarre le
programme basal planifié pour I'heure en
cours et émet un bip pour vous avertir que
ladministration d'insuline a démarré.

Voulez-vous démarrer

Sivous ne démarrez pas Tadministration l'administration d'insuline avec le

d’insuline immédiatement, cet écran apparait Débit basal 1 programme basal ?
> . . . ’ La période de pause dans

etlapplication Omnipod 5 et le Pod émettent i

un bip toutes les 15 minutes jusqua ce que terminée.

Padministration d’insuline démarre,

RAPPELER DANS 15 MIN
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10 Modification des réglages

10.1 Réglages généraux

Avertissement : NE commencez PAS a utiliser votre systeme ou a modifier
vos réglages sans avoir regu une formation adéquate et les conseils de votre
professionnel de santé. Une modification incorrecte des réglages peut entrainer
une administration excessive ou insuffisante d’insuline, ce qui peut provoquer
une hypoglycémie ou une hyperglycémie. Les réglages qui ont un impact

sur fadministration d’insuline comprennent principalement : Arrét du Pod,
débit(s) basal/basaux, Débit basal maximum, Bolus maximum, Facteur(s)

de correction, Rapport(s) insuline/glucides (I/G), Glucose minimum pour

les calculs, Glucose cible et Corriger si supérieur a, ainsi que Durée daction
delinsuline.

Connectivité réseau

Le mode Avion est un réglage de l'appareil qui désactive la connexion aux réseaux
cellulaire et Wi-Fi. Le mode Avion peut étre réglé sur Activé ou Désactivé.

Remarque: Bien que le systéme Omnipod 5 ne nécessite pas une connexion
réseau constante, une connexion fréquente (cellulaire ou Wi-Fi) est nécessaire
pour une utilisation optimale du systeme, par exemple si vous partagez
habituellement vos données de glucose avec un soignant. Pensez a réactiver le
Wi-Fi apreés avoir activé le mode Avion pour une utilisation optimale du systeme.

Mode Avion
Pour activer ou désactiver le mode Avion sur le contréleur :
1. Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Généraux.

2. Appuyez sur le mode Avion pour activer ou désactiver le mode Avion.
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Modification des réglages 10

Affichage a l'écran

Utilisez les réglages daffichage de [écran pour régler le délai dattente et la
luminosité de Iécran.

Extinctiondel'écran

[¥écran du controleur devient noir si vous ne lavez pas utilisé pendant la durée
spécifiée, afin de préserver les batteries. Pour changer le délai :

1. Accédeza:
bouton Menu (= ) > Réglages > Généraux > Extinction de I'écran.

2. Appuyez sur une durée souhaitée pour la sélectionner.
Conseil : Une durée daffichage plus courte prolonge la charge de la batterie.
3. Appuyezsur ENREGISTRER.
Luminosité del'écran
Pour régler laluminosité de Iécran du controleur :
1. Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Généraux > Luminosité.

2. Placez votre doigt sur le point bleu du curseur. Faites glisser votre doigt versla
droite pour augmenter la luminosité de [écran. Faites glisser votre doigt versla
gauche pour réduire la luminosité de Iécran.

Conseil : Une luminosité décran réduite prolonge la charge de la batterie.

Ecran de verrouillage

Vous pouvez modifier le message de [écran de verrouillage, l'image darriére-plan
etle PIN de votre controleur, ce qui vous permet de vous assurer que vous utilisez
le bon controleur.

Message de l'écran de verrouillage
Pour modifier votre message de lécran de verrouillage :
1. Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Généraux > Message.

2. Appuyez dansle champ Message de Iécran de verrouillage, puis saisissez le
message que vous souhaitez que le controleur affiche lorsque vous lallumez.

3. Appuyezsur ENREGISTRER.
Fond d’écran de verrouillage

Pour changer I'image du fond décran de verrouillage :

1.  Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Généraux > Fond d'écran.
2. Appuyez surl'image de fond décran que vous souhaitez utiliser.

3. Appuyezsur ENREGISTRER.
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10 Modification des réglages

PIN

Pour changer votre numéro d'identification personnel, oule PIN :
1. Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Généraux> PIN.
2. Saisissez votre PIN actuel.
3. Saisissez le nouveau PIN a quatre chiffres.
Conseil : Appuyez surl'icone ceil pour afficher ou masquer le PIN.
4.  Appuyez sur le bouton Terminé pour accepter le PIN.
5. Entrezanouveau le nouveau PIN, puis appuyez sur Terminé.
Remarque : Pour changer votre PIN, vous devez avoir une connexion cellulaire
ou Wi-Fi.

Remarque: Pour tout probléme avec votre PIN, appelez le Service clients. Pour
obtenir des informations sur les coordonnées, consultez la carte du Service clients
au début de ce Guide de lutilisateur.

Modification de I'’heure

Attention : EVITEZ de désactiver le fuseau horaire automatique sur le
contrdleur. Sivous désactivez la fonction Fuseau horaire automatique, votre
contrdleur ne pourra pas détecter sile fuseau horaire de votre dispositif et celui
deladministration d’insuline ne correspondent pas. Ladministration d’insuline
en fonction d’un fuseau horaire différent de 'heure locale peut entrainer des
erreurs dans 'administration de l'insuline et dans lenregistrement des données,
ce qui peut entrainer une hypoglycémie ou une hyperglycémie.

Une modification de'heure se produit lorsque vous voyagez vers un fuseau
horaire différent ou pour 'heure dété. Pour vous aider a gérer les changements
d’heure, le fuseau horaire de votre appareil est distinct du fuseau horaire de
ladministration d’insuline, tel que présenté dans le tableau ci-dessous.

Application |Fuseauhoraire |Fuseauhorairepour |Réglageautomatique
Omnipod5 |dudispositif Padministration du fuseau horaire:
sur: delinsuline activé/désactivé
Controleur | Heureaffichée Heure indiquée Activé recommandé
sur votre dans Tapplication
contrdleur (barre | Omnipod 5,
détat, écran de ladministration
verrouillage) dinsuline est
basée sur 'heure
deTapplication.

Fuseau horaire du dispositif

Le fuseau horaire de votre dispositif correspond a Theure affichée en dehors de
lapplication Omnipod 5 sur la barre détat et [écran de verrouillage. Cheure de votre
dispositif se met automatiquement a jour lorsque vous voyagez vers un nouveau
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fuseau horaire ou pour ’heure dété si le réglage Fuseau horaire automatique est
activé. Il est recommandé de conserver le réglage Fuseau horaire automatique sur
activé afin que le fuseau horaire de votre appareil corresponde toujours a votre fuseau
horaire local.

Pour activer ou désactiver le fuseau horaire automatique :
1. Accédeza:bouton Menu ( = ) >Réglages > Généraux > Fuseau horaire.

2. Sivousavez un Pod actif, appuyez sur METTRE EN PAUSE
LADMINISTRATION D'INSULINE, puis sur OUI.

3. Appuyezsur Fuseau horaire automatique du dispositif. Appuyez
sur CONTINUER.

4. Appuyez sur le bouton a bascule pour activer ou désactiver la Détection
automatique du fuseau horaire.

Conseil : La couleur bleue signifie que le réglage est sur activé. La couleur
grise signifie que le réglage est désactivé.

5. Lorsquele fuseau horaire automatique de appareil est désactivé, vous avez
acces au fuseau horaire du contrdleur.

6. Pour modifier le fuseau horaire du controleur, appuyez sur
SELECTIONNER LE FUSEAU HORAIRE, puis sélectionnez le fuseau horaire
souhaité dans]a liste.

Fuseau horaire pour'administration de I'insuline

Votre fuseau horaire pour l'administration d'insuline correspond a 'heure
affichée dans l'application Omnipod 5 et ne change que lorsque vous le modifiez
vous-méme. Il sagit du fuseau horaire sur lequel est basée votre administration
d’insuline. Lorsque le réglage Fuseau horaire automatique est activé, lapplication
Omnipod 5 détecte lorsque le fuseau horaire de votre dispositif et le fuseau horaire
d'administration de I'insuline ne correspondent pas et vous en informe. Par
exemple, lorsque vous voyagez a lextérieur du pays, votre application Omnipod 5
vous demandera si vous souhaitez mettre a jour votre fuseau horaire pour
ladministration d'insuline en fonction de votre nouvelle heure locale.

Vous souhaiterez peut-étre modifier le fuseau horaire dadministration de votre
insuline, par exemple si vous vous préparez a vous rendre dans un nouveau
fuseau horaire.

Pour changer votre fuseau horaire concernant 'administration de l'insuline :

1. Dansle Mode Manuel, accédez a : bouton Menu (=) > Réglages >
Généraux > Fuseau horaire pour 'administration d'insuline

2. Sivousavez un Pod actif, appuyez sur METTRE EN PAUSE
LADMINISTRATION D'INSULINE, puis sur OUI.

3. Sélectionnez le fuseau horaire souhaité, puis appuyez sur ENREGISTRER, puis
appuyez sur CONFIRMER.

4. Appuyez sur OUl pour redémarrer ladministration d'insuline.
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10 Modification des réglages

Langue
Pour changer votre langue préférée :
1.  Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Généraux > Langue.

2. Sélectionnez lalangue que vous souhaitez utiliser pour votre application
Omnipod 5.

Appuyez sur ENREGISTRER.

4. Técran clignotera briévement. Lapplication se relancera dans lalangue
sélectionnée. Changer lalangue ne réinitialisera PAS vos réglages, votre
historique ou votre adaptabilité.

Réinitialiser

Attention : NE réinitialisez PAS l'application Omnipod 5 avant davoir consulté
votre professionnel de santé. Cela effacera tous vos réglages, le débit basal
adaptatif et Thistorique, et vous obligera a changer votre Pod actif. Avant de
réinitialiser, assurez-vous d'avoir un enregistrement a jour de vos réglages et un
nouveau Pod avec des fournitures a utiliser lors du redémarrage de l'application.

Sivous devez réinitialiser lapplication Omnipod 5 sur votre contrdleur, ce qui
effacera tous vos réglages et votre historique, suivez ces trois étapes.

1. Accédeza :bouton Menu (= ) > Réglages > Généraux > REINITIALISER.
2. Sivous avez un Pod actif, désactivez et enlevez votre Pod.

Remarque: Bien quun Pod continue & administrer de l'insuline dans
votre organisme apres une réinitialisation de lapplication, vous ne pourrez
pas vous reconnecter a ce Pod pour administrer un bolus ou le désactiver
ultérieurement. Retirez-le et soyez prét a activer un nouveau Pod.

3. Appuyez sur Effacer toutes les données.
Appuyez sur CONFIRMER.

5. Vousdevrez a nouveau effectuer la configuration initiale. Suivez les étapes du
chapitre 4 pour configurer votre application Omnipod 5.

10.2 Réglages des rappels

Attention : EVITEZ de régler votre contréleur sur Silencieux, Vibreur ou sur
tout autre réglage qui vous empéche dentendre les alarmes et les notifications
de votre application Omnipod 5. Si vous nentendez pas les alarmes et

les notifications de votre contréleur, vous risquez de ne pas apporter les
modifications nécessaires a votre insulinothérapie en temps voulu. Votre Pod
continuera de sonner, et vous pourrez voir lalarme ou la notification safficher
sur lapplication Omnipod 5. Voir « 13.3. Sons et vibrations », a la page 147 pour
apprendre a gérer les sons et les vibrations.
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Les notifications de rappel vous indiquent les différentes actions de prise en charge
du diabeéte que vous souhaitez entreprendre (voir « 13.11. Liste des notifications
derappel »,ala page 175 et « 13.3. Sons et vibrations », a la page 147).

Péremption du Pod

Le rappel de péremption du Pod vous avertit lorsque ce dernier est bient6t
périmé afin que vous puissiez prévoir un remplacement de votre Pod a un
moment pratique. Vous pouvez régler cette notification afin quelle apparaisse
entre 1 et 24 heures avant la péremption du Pod. A 'heure sélectionnée, le Pod
émet des bips. Capplication Omnipod 5 affiche un message et le controleur émet
des bips/vibrations.

Pour paramétrer le moment du rappel de péremption du Pod :

1.  Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Rappels > Péremption
du Pod.

2. Appuyez dansle champ Péremption du Pod, puis sélectionnez combien de
temps avant la péremption du Pod vous souhaitez étre averti(e).

3. Appuyezsur ENREGISTRER.

Insuline du Pod basse

Une alarme dalerte par le Pod et lapplication Omnipod 5 est émise et retentit
lorsque le niveau d'insuline dans votre Pod tombe en dessous du réglage du niveau
faible d’insuline dansle Pod. Ce réglage peut étre compris entre 10 et 50 unités.
Pour régler le niveau d’insuline pour lalarme dialerte d'insuline du Pod basse :

1. Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Rappels > Insuline du
Pod basse.

2. Appuyez dansle champ Insuline du Pod basse, puis sélectionnez le niveau
d’insuline dans le Pod auquel vous souhaitez étre averti(e).

3. Appuyezsur ENREGISTRER.

Arrét du Pod

Avertissement : Vous devez utiliser lapplication Omnipod 5 dans les

15 minutes suivant le déclenchement de lalarme dalerte Arrét du Pod. Si
vous ne réagissez pas a cette alarme dans ce délai, l'application Omnipod 5 et
le Pod déclenchent une alarme de danger et votre Pod cesse dadministrer de
l'insuline, ce qui peut entrainer une hyperglycémie.

Sila fonction darrét du Pod est activée, le Pod se désactive automatiquement si
vous nutilisez pas l'application Omnipod 5 dans le délai défini. Consultez votre
professionnel de santé avant de modifier le réglage darrét du Pod.
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Pour activer ou désactiver larrét du Pod :
1. Accédeza:bouton Menu (=) >Réglages > Rappels > Arrét du Pod.

2. Appuyez sur le bouton a bascule Arrét du Pod pour activer ou désactiver la
fonction darrét du Pod.

3. Silarrét duPod est activé, appuyez dans le champ Minuteur d'inactivité, puis
sélectionnez la durée du compte a rebours. Ce réglage peut étre compris entre
1 et 24 heures.

Par exemple, si vous choisissez 10 heures, vous devez réveiller votre
Omnipod 5 app et le déverrouiller au moins toutes les 10 heures, de
jour comme de nuit, pour éviter que lalarme de danger Arrét du Pod ne
se déclenche.

4.  Appuyez sur ENREGISTRER.

Rappels de confiance

Lorsque les rappels de confiance sont activés, un son est émis au début et ala fin de
chaque bolus, du bolus prolongé ou du débit basal temporaire :

o Lapplication Omnipod 5 émet un bip au début.
o LePodémetunbipalafin.

Les rappels de confiance sont particulierement utiles lorsque vous vous
familiarisez avec votre systtme Omnipod 5 et que vous souhaitez obtenir une
confirmation supplémentaire qu'une action dadministration d’insuline a bien eu
lieu. Pour activer ou désactiver les rappels de confiance :

1. Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Rappels.

2. Appuyez sur le bouton a bascule Rappels de confiance pour activer ou
désactiver les rappels de confiance.

Remarque : Vous ne pouvez pas désactiver les bips survenant au début d’'un débit
basal temporaire défini pour nadministrer aucune (zéro) insuline.

Rappels de programme

Siles rappels de programme sont activés, le Pod émet un bip toutes les 60 minutes
lorsqu'un débit basal temporaire ou un bolus prolongé est en cours. Pour activer
ou désactiver les rappels de programme :

1. Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Rappels.

2. Faites défiler selon le besoin, puis appuyez sur le bouton a bascule Rappels de
programme pour activer ou désactiver les rappels de programme.

Remarque : Vous ne pouvez pas désactiver les bips survenant pendant un débit
basal temporaire défini pour nadministrer aucune (zéro) insuline.
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10.3 Réglages du débit basal et du débit
basal temporaire

Les sections suivantes décrivent comment modifier les réglages qui controlent
ladministration d'insuline basale.

Remarque: Ces réglages ne sappliquent que lorsque vous utilisez le Mode Manuel.

Débit basal maximum

Le débit basal maximum définit une limite supérieure pour tout débit basal utilisé
dans vos programmes basaux et vos débits basaux temporaires en Mode Manuel
uniquement. Consultez votre professionnel de santé avant de modifier ce réglage.

Pour modifier votre débit basal maximal :

1.  Accédeza:bouton Menu ( = ) > Réglages > Débit basal et débit basal
temporaire > Débit basal max.

2. Appuyez dansle champ Débit basal max, puis saisissez la nouvelle valeur
pour votre Débit basal maximal.

3. Appuyezsur ENREGISTRER.

Remarque : Vous ne pouvez pas définir un débit basal maximum inférieur au
débit basal le plus élevé d'un programme basal existant, d'un préréglage de débit
basal temporaire ou du débit basal temporaire en cours.

Débit basal temporaire

Pour activer ou désactiver la possibilité de définir des débits basaux temporaires :

1.  Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Débit basal et débit
basal temporaire.

2. Pour activer ou désactiver la possibilité de définir des débits basaux
temporaires, basculez le bouton sur activé ou désactivé.

3. Pourbasculer entrel'utilisation de débits basaux temporaires en
pourcentage (%) ou a débit fixe (U/h) :

a. Appuyez sur Débit basal temporaire.

b. Sélectionnezla méthode souhaitée pour définir un débit
basal temporaire :

« Appuyez sur Pourcentage (%) pour modifier le programme basal en
cours en fFaugmentant ou en le diminuant d'un pourcentage donné.

«  Appuyez sur Débit fixe (U/h) pour remplacer le programme basal en
cours par un débit basal fixe pour la durée spécifiée.

c. Appuyez sur ENREGISTRER.
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11 Naviguer dans votre historique et vos enregistrements

11.1 A propos de votre historique récent et de vos
enregistrements antérieurs

Lapplication Omnipod 5 peut conserver 90 jours d’historique. Une fois que
la mémoire est pleine, les nouvelles entrées commencent a remplacer les plus

anciennes. Vous pouvez consulter les informations dans vos historiques mais pas
les modifier.

Vos historiques saffichent sur :
o Legraphe du capteur (récent)

o Lesécrans de détail de'historique, qui affichent I'insuline, le glucose, les
glucides, les événements du Pod et les événements automatiques

Lhistorique des alarmes et des notifications peut étre consulté sur Iécran
de notification.

11.2 Affichage du graphe du capteur

Le graphe du capteur peut étre visualisé a 19h12 © @ @ %% 0100%
partir de [écran daccueil en Mode Manuel et = A
en Mode Automatisé. )

Automatisé

TABLEAU DE

Pour afficher le graphe du capteur : BORD

P
» Dansla partie inférieure droite de [écran InA 6,45 U
daccueil, appuyez sur AFFICHER.

Pour quitter le graphe du capteur : 6 7 e
»  Appuyezsur le (X) situé dans le coin )}

supérieur droit du graphe. mmol/L

Dexcom G6

INSULINE INFOS POD

DERNIER BOLUS GRAPHE DU CAPTEUR

655 |f*¢,
Unités
19 janv. (19 h 01) AFFICHER
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11.3 Etats du graphe du capteur

La section supérieure du graphe du capteur change de couleur en fonction du

mode de systéme actuel.
Lorsque le systtme Omnipod 5 est en Mode Manuel, Ien-téte du graphique est
gris clair.

19h32 © @@ 3 - 0100%

® Etat Capteur InA X

—

actuel : 6,7 mmol/L 0,15U Dexcom G6

S . T 0
O e
e/ 2

17:00 18:00 19:00 o o
1 Il !
6—1. 0

Le graphique affiche les valeurs du capteur de glucose les plus récentes au cours
des 3 dernieres heures.

Remarque : Vous pouvez appuyer sur le symbole ? dans le coin inférieur droit
pour voir une légende des symboles utilisés dans le graphe du capteur.

Conseil : Utilisez votre application Dexcom G6 pour afficher les valeurs du
capteur de glucose datant de plus de 3 heures.

1. Etatactuel : Lavaleur actuelle de votre capteur de glucose et la fléche de
tendance saffichent, ainsi que ' InA actuelle.

2. Lignede tendance du capteur de glucose : Chaque point du graphique
représente une valeur du capteur de glucose. Les valeurs tracées sont de 40 a
400 mg/dL (2,22222,2 mmol/L).
3. Plage dobjectifs glycémiques : Cette zone grisée indique votre plage
‘objectifs glycémiques. La ligne jaune indique la limite supérieure et la ligne
rouge indique la limite inférieure que vous avez définie dans les réglages.
4. Glucose cible : La ligne verte en pointillés indique le niveau de Glucose

minimum cible que vous avez défini dans les réglages. Lorsque la fonction
Activité est activée, cette valeur passe a 150 mg/dL (8,3 mmol/L).

5. Zonedelévénement : Laligne en dessous du graphique indique :

+ Unfond violet pendant les périodes pendant lesquelles Omnipod 5 était
en Mode Automatisé.

+ Unfond vide (blanc) pour les périodes pendant lesquelles 'Omnipod 5
était en Mode Manuel, lorsqu'il n'y avait pas de Pod actif oulorsqu’il n'y
avait pas de communication avecle Pod.
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 Unfond gris foncé lorsque TOmnipod 5 administrait de insuline en
Mode Automatisé : Etat Limité.

 Uneligne rougelorsque la technologie SmartAdjust a mis I'insuline
en pause.

« Uneligne orange lorsque la quantité maximale d’insuline basale a été
administrée par le systtme Omnipod 5.

« Unbouton bolus au moment ot1 vous avez commencé un bolus.
6. Axevertical : Afficheles valeurs du capteur de glucose en mg/dL.
7. Echelle de temps : Affiche les indications d’heure et de demi-heures.

Lorsque le systtme Omnipod 5 est en Mode Automatisé, len-téte du graphique
est violet.

19h32 © @ @ 39 0100%

Etat Capteur InA 5%
actuel: g7 mmol/L 0,25U Dexcom G6

Lorsque le systtme Omnipod 5 est en Mode Automatisé : Etat Limité, len-téte du
graphique est gris foncé.

18hd47 @ 1 @ @ % -9 0100%

Etat Capteur | InA X
actuel : —
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11.4 Présentation des informations sur I'historique

Vous pouvez accéder au résumé de l'historique et aux informations détaillées,
ainsi qua une liste dévénements automatiques a partir de [écran Détails

de l'historique.

» Accédeza:bouton Menu (=) > Détails de I'historique.

Date >

SectionRésumé ——MM
- Appuyez sur EVENEMENTS
AUTOMATISES pour voir les détails
des événements automatisés

v

Résumé du glucose

Résumédelinsuline ——»
etdesglucides

1

Section Détails 4
- Balayez pour voir les détails développés

21h11 @ @ @ % @ 0100%
& Historique
< Aujourd'hui, 19 janvier

EVENEMENTS

RESUME AUTOMATISES

Capteur

® N
8,6 || 74% | 24%
mmol/L

Capteur
inférieur

Capteur
moyen

Capteur dans
la plage
392100mmol/L

Capteur
supérieur

Insuline et glucides

o o
129U 16U

Insullne Glucides
totaux

Insuline totale Insuline bolus

Glucose Bolus Glucides
mmol/L u g

Les enregistrements de 'historique de ce jour sont affichés sous les cercles
récapitulatifs, en commencant par les enregistrements les plus récents en haut.

Remarque : Appuyez sur le « < » a c6té dela fleche de la date pour afficher un

jour antérieur.
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Section Résumé de I'historique

La section supérieure des écrans Historique résume les historiques pour le jour.

Item Résumé Description

Ligne 1 - Capteur

Valeurs moyennesdu | Moyenne des valeurs du capteur de glucose pour
capteur de glucose lajournée.

Valeursdu capteurde | Pourcentage des valeurs du capteur de glucose
glucose dansla cible dans votre plage dobjectifs glycémiques.

Valeurs du capteur de Pourcentage des valeurs du capteur de glucose

g lcl:icl?lie superieuresd supérieures a votre plage dobjectifs glycémiques.
;ﬂggg gllfe?ile) 1t1erl;£ ;le Pourcentage des valeurs du capteur de glucose
T cible inférieures a votre plage dobjectifs glycémiques.

Ligne 2 - Insuline et glucides

Insuline totale (basale + bolus) administrée pour

Insuline totale lai ,
ajournée.

Pourcentage de l'insuline totale administrée sous
forme basale avec le nombre d'unités d’insuline
basale administrées. Linsuline basale comprend
ladministration basée sur votre programme
basal en Mode Manuel et toute administration
automatisée recue en Mode Automatisé.

Insuline basale

Pourcentage del'insuline totale administrée par
Bolus d'insuline bolus ainsi que le nombre d’unités d’'insuline
bolus administrées.

Somme des glucides des repas (en grammes) qui
Glucides totaux ont été utilisés dans les calculs dadministration de
bolus pour le jour donné.

Remarque: Le total des pourcentages peut étre différent de 100 en raison
desarrondis.

Pour un résumé de ces calculs, voir page 132.
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Lorsquel'administration d’insuline nest pas confirmée

Apres l'administration d'un bolus ou dune dose basale d'insuline, le Pod

envoie une confirmation a application Omnipod 5 une fois terminé. Si une
administration de bolus ou de dose basale d’insuline ou d’insuline totale n'a pas été
confirmée, les icdnes suivantes saffichent :

La quantité de bolus d'insuline pour la journée est affichée sous
forme de tirets (- -) accompagnés d'un point dexclamation gris
(1) silya des administrations de bolus estimées. La valeur grisée
affichée peut étre composée a la fois de quantités confirmées

et planifiées.

La quantité de bolus d'insuline pour la journée est affichée sous
forme de tirets (- -) accompagnés d’'un point dexclamation
jaune (!) lorsque le Pod a été jeté avant qu'il ne puisse confirmer
ladministration d'insuline.

Les quantités d'insuline basale pour la journée sont affichées sous

forme de tirets (- -) accompagnés d'un point dexclamation gris (!)

lorsqu’il y a des administrations d'insuline non confirmées, soit en
bolus, soit en basal.

La quantité de bolus d'insuline pour la journée est affichée sous
forme de tirets (- -) accompagnés d'un point dexclamation
jaune (1) lorsque le Pod a été jeté, et que des enregistrements
dadministration d'insuline sont perdus.
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11.5 Calculs pour les résumés des historiques

Cette section répertorie les calculs pour les données récapitulatives affichées sur
les écrans des historiques.

Résumeés du glucose

Les calculs utilisés pour les résumés du glucose incluent les valeurs du capteur
de glucose (notamment les valeurs ELEVEES et BASSES) et excluent les valeurs

saisies manuellement.

Item Calcul

Ligne 1

Valeurs _ Somme de toutes les valeurs du capteur de glucose

moyennes Nombre total de valeurs du capteur de glucose

du capteur i )

de glucose Remarque : Les valeurs ELEVEES du capteur de glucose sont

incluses sous la forme 401 et les valeurs BASSES du capteur de
glucose sous la forme 39.

Valeurs Quantité de valeurs du capteur de glucose dans la plage

ducapteur dobjectifs glycémiques <100

deglucose  ~ Nombre total de valeurs du capteur de glucose

dansla

cible

Valeurs Nombre de valeurs du capteur de glucose au-dessus de la

g:;l":itg;g _ limite supérieure de la plage dobjectifs glycémiques <100
A Nombre total de valeurs du capteur de glucose

supérieures

alacible

Valeurs Nombre de valeurs du capteur de glucose en-dessous de la

du capteur limite inférieure de la plage dobjectifs glycémiques £ 100

de gh.lcose - Nombre total de valeurs du capteur de glucose

inférieures

alacible

Résumeés pour I'administration d'insuline

Les calculs de bolus d'insuline comprennent :
o lesbolus du Calculateur SmartBolus
o lesbolus manuels

o toutesles quantités de bolus partiels administrés a partir de bolus immédiats
ou prolongés qui ont été annulés que le Pod peut confirmer

Les calculs d'insuline basale comprennent :
o lesajustements basaux de la technologie SmartAdjust (Mode Automatisé)
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o lesprogrammes basaux en Mode Manuel

o toutajustement pour les débits basaux temporaires, les périodes de pause ou

les périodes sans Pod actif

Lorsque votre systtme Omnipod 5 na pas recu de mises a jour du Pod concernant
ladministration d'insuline confirmée, les calculs dadministration de I'insuline
sont des estimations basées sur Fadministration de I'insuline programmeée.

Item Résumé Calcul

Ligne2

Insulinetotale = Som}n.e de, linsuline basale et de 'insuline bolus
administrée
Quantité d'insuline basale administrée en Mode Manuel

Insulinebasale = et toutes les administrations automatisées de I'insuline en
Mode Automatisé

Insulinebolus = Quantité d’insuline bolus administrée

Glucidestotaux = Total des glucides saisis dans le Calculateur SmartBolus

11.6 Section Détails de
I'historique

Faites défiler les écrans Historique pour
voir la section Détails. La section Détails de
lécran Historique répertorie les historiques
individuels suivant heure de la journée.

Appuyez sur une ligne avec une fleche
vers le bas pour afficher davantage de
détails. Appuyez a nouveau pour masquer
les détails.

21h11 ¢ @ @ 3 -@ 0100%

< Historique

< Aujourd’hui, 19 janvier

EVENEMENTS

RESUME AUTOMATISES

Glucose Bolus Glucides
mmol/L u g

© 6 0

9.3 415 35

21ho08

Fonction Activité démarrée :

A Durée configurée : 2 h

20h 35 Passé en Mode Automatisé
Programme de débit basal

20h18 (D) démarré :
« Débit basal 1 »

20h18 () Podactivé

20h16 () Pod désactivé

Programme de débit basal
20h15 O démarré :
« Débit basal 1 »
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Détails sur le glucose

Licone qui accompagne une valeur de glycémie indique si le glucose était dans
la cible.

Les icones de glycémie sont :

Saisie de glycémie
Au-dessus dela Plage
dobjectifs glycémiques
Dans la Plage dobjectifs @
glycémiques
En-dessous de la Plage @
dobjectifs glycémiques

Licone Dexcom G6 est : @

Plage d'objectifs glycémiques

Lebut deutilisation du systéme Omnipod 5 est de maintenir votre glucose dans
votre plage dobjectifs glycémiques. Vous définissez cette plage en réglant les
limites supérieure et inférieure. Les graphiques du capteur et les écrans Saisir la
glycémie utilisent la plage dobjectifs glycémiques pour déterminer quels relevés
de glycémie sont dans votre objectif et lesquels sont au-dessus ou en dessous de
votre objectif.

Remarque: La plage dobjectifs glycémiques na pas d'incidence sur
ladministration d'insuline.
Pour définir les limites supérieure et inférieure de votre plage dobjectifs
glycémiques :
1. Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Plage d'objectifs glycémiques.
2. Définissez les limites de la plage dobjectifs glycémiques :
a. Appuyez dans le champ Limite supérieure et saisissez la valeur souhaitée.
b. Appuyez dansle champ Limite inférieure et saisissez la valeur souhaitée.
3. Appuyezsur ENREGISTRER.

Détails du bolus

Licone affichée avec une valeur de bolus indique sile Calculateur SmartBolus a
été utilisé.
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o  Licone représentant un flacon d’insuline ( @ ) indique que le Calculateur
SmartBolus a été utilisé.

o Licone delaseringue ( 9 ) indique qu'un bolus calculé manuellement a
été administré.

Bolusimmeédiats et prolongés

Le nombre d’unités du bolus figurant en regard du bouton de bolus correspond
au total d'un bolus immédiat et de la portion prolongée du bolus. Si vous annulez
un bolus immédiat ou prolongé, la quantité indiquée est la quantité confirmée
administrée avant lannulation.

Appuyer sur une ligne avec une entrée relative a un bolus développe longlet pour
afficher des détails supplémentaires sur le bolus, notamment :

+  Silebolusa été calculé par le Calculateur SmartBolus ou s'il sagissait d'un
bolus calculé manuellement.

o Lebouton AFFICHER LES CALCULS DE BOLUS si le Calculateur SmartBolus
aété utilisé. Un appui sur ce bouton affiche un écran qui montre les détails des
calculs et indique si vous avez ajusté manuellement le bolus calculé.

Vous devrez peut-étre faire défiler vers le haut ou vers le bas pour voir tous
les calculs. Appuyez sur FERMER lorsque vous avez terminé (voir « 18.1. Le
Calculateur SmartBolus », ala page 228 pour plus de détails).

o Laquantité prévue pour étre administrée a lorigine si vous avez annulé un
bolus immédiat.

«  Pourunbolus prolongé, la quantité administrée maintenant et prolongée, et
le pourcentage (%) du bolus repas administré maintenant et prolongé.

o Siunbolus est en cours, non confirmé ou perdu, la part du bolus quia
été confirmée.

Evénements de bolus prolongé

Un bouton de bolus et une banniére indiquent un événement de bolus
prolongé :

o Unebanniere Bolus prolongé commencé indique I'heure alaquelle un
bolus immédiat se termine et un bolus prolongé commence. Outre ’heure de
début du bolus, la banniére indique le nombre d’unités prolongées et la durée
dela portion prolongée.

o Unebanniere Bolus prolongé terminé indique la fin du bolus prolongé.

o Unebanniere Bolus prolongé annulé indique l'annulation d'un
bolus prolongé et précise la quantité confirmée de bolus administrée
avant lannulation.
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Lorsque le Pod n’a pas confirmé I'administration d’un bolus

Une fois que vous avez confirmé la quantité de bolus qui doit étre administrée,
une instruction de bolus est envoyée a votre Pod. Lorsque le Pod a terminé
ladministration, il envoie a Fapplication Omnipod 5 une confirmation du fait que
le bolus a bien été administré.

- Avant quelapplication Omnipod 5 ne regoive une confirmation de

' ladministration du bolus de la part du Pod, Fapplication Omnipod 5
estime la quantité administrée. Pendant ce temps, les écrans Historique
utilisent une icdne avec un point dexclamation gris pour indiquer que le
bolus est estimé.

m, Dansla plupart des cas, une fois que le controleur et le Pod sont de

| nouveaua portée, le Pod confirme l'administration du bolus. Il arrive

* toutefois dans de rares cas qu'un Pod soit incapable de confirmer
ladministration du bolus en raison d'une erreur de communication.
Si vous appuyez sur loption ELIMINER LE POD dans cette situation, les
écrans Historique utilisent une icone avec un point dexclamation jaune
pour identifier le bolus comme « non confirmé ».

Siun Pod est éliminé alors quun bolus nest pas confirmé, les quantités d'insuline
basale et totale pour ce jour sont également marquées comme non confirmées
aumoyen de tirets et dune icone avec un point dexclamation jaune. Le nombre
d'unités du bolus indiqué inclut la quantité qu'il était prévu dadministrer jusquau
moment de [élimination du Pod.

Remarque: Si vous recevez un bolus non confirmé, le Calculateur SmartBolus est
désactivé pendant la durée d'action del'insuline.

Détails du Pod

Une icone de Pod et une banniére indiquent lactivation et la désactivation
(oulélimination) de chaque Pod. Le fait dappuyer sur une banniere de
Pod affiche le numéro delot et de séquence du Pod.

Détails des glucides

Uneicone de glucides ( ¥} ) saffiche en regard des entrées de glucides utilisées par
le Calculateur SmartBolus.

Détails du débit basal

Fonction Activité

En Mode Automatisé, une icone et une banniere dactivité indiquent le
début, la fin ou l'annulation de la fonction Activité.
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Programmes basaux

Une icone et une banniére de programme basal indiquent le
début d'un programme basal et le redémarrage d'un programme
basal ala fin dune période de débit basal temporaire ou de pause

d’administration d’insuline.

Débits basaux temporaires

& En Mode Manuel, une icone de débit basal temporaire et une banniere
indiquentle début, la fin ou lannulation d'un débit basal temporaire.

Si un débit basal temporaire a été défini comme pourcentage (%) du programme
basal en cours, la banniére affiche le pourcentage daugmentation ou de
diminution, ainsi que la durée. Si un débit basal temporaire a été défini comme un
débit basal fixe (U/h), la banniére affiche le débit basal temporaire et la durée.

Siun préréglage de débit basal temporaire a été utilisé, la banniére affiche le nom
du préréglage.

Appuyer sur une banniere Débit basal temporaire commencé affiche un
graphique et des débits basaux associés a chaque segment.

Siun débit basal temporaire a été annulé, la banniére Débit basal temporaire
commencé contient la durée programmeée et la banniere Débit basal temporaire
annulé contient la durée réelle.

Débit basal a minuit

La premiere entrée pour chaque jour est une banniére affichant le statut de
ladministration d'insuline basale 8 minuit. Si un programme basal, un débit
basal temporaire ou [utilisation de la fonction Activité se poursuit depuis la
veille, la banniere indique qu’il sagit d'un programme continu. Si fFadministration
d’insuline a été interrompue a minuit, la banniere l'indique.

Détails relatifs a l'interruption et au démarrage de
I'administration d'insuline

o Une icone et une banniére Mise en pause de 'administration d'insuline
indiquent ’heure a laquelle une période de pause d'insuline a commencé.

Uneicone et une banniére Administration d'insuline commencée
indiquent ’heure a laquelle l'administration d’insuline a redémarré.

Détails sur le changement d’heure

Une banniere Changement de fuseau horaire saffiche si vous changez votre fuseau
horaire pour ladministration de l'insuline.
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11 Naviguer dans votre historique et vos enregistrements

Une fois le changement de fuseau horaire effectué, les nouvelles entrées de
T'historique refléteront votre nouveau fuseau horaire.

Remarque: Les entrées de lhistorique enregistrées avant le changement de votre
fuseau horaire safficheront dans votre fuseau horaire précédent.

Evénements automatisés

Appuyez sur EVENEMENTS
AUTOMATISES sur lécran de Phistorique

pour afficher la quantité d'insuline <€ Historique

administrée a chaque période de TR

5 minutes en Moc;le AEtomatisé. ¢ Aujourdul, 24 janvier

Une icone de mode systéme et une RESUME RironAats

banniére indiquent'heure a laquelle le Capteur Quantié

systeme est passé en Mode Automatisé ou mmol/L

en Mode Manuel. Passé en mode manuel
12h17 75 0,05
12h12 7,6 0,10
12h 07 74 0,10
12h 02 6,8 0,15
11h57 6,4 0,70
11h52 6,2 0,05
11h47 5,6 0,05
11h42 53 0

i@ Passéen Mode Automatisé
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12 Gestion des mises a jour logiciel

12.1 Controleur fourni par Insulet

Lorsqu’il est connecté a un réseau, le contréleur Omnipod 5 propose des mises
ajoura distance lorsqu'une mise a jour logiciel est disponible. Il existe deux

types de mises a jour pour le controleur Omnipod 5 : les mises a jour du systeme
dexploitation (OS) etles mises & jour de lapplication Omnipod 5. La mise a jour
du systeme dexploitation fait référence a la mise a jour du systéme dexploitation
du contrdleur. La mise a jour de Iapplication Omnipod 5 fait référence a la mise
ajour delapplication Omnipod 5 sur le controleur. Lorsqu’une mise a jour est
disponible, vous recevrez une notification vous invitant a procéder a la mise a jour.

Remarque : Vous ne pourrez pas naviguer dans lapplication Omnipod 5 pendant
une mise a jour de [Omnipod 5 ; cependant, votre insulinothérapie ne sera pas
affectée. Le Pod continue a administrer I'insuline, puis rétablira la connexion avec
lapplication Omnipod 5 une fois la mise a jour terminée.

Remarque: Le controleur doit étre connecté a un réseau pour recevoir les mises a
jour a distance. Si vous activez le mode Avion, vous risquez de manquer des mises
ajour importantes.

Remarque: Toutes les mises a jour du controleur considérées comme facultatives
requierent une connexion Wi-Fi.

Remarque: Si vous avez un bolus immédiat en cours, les mises a jour du logiciel
seront retardées jusqua ce que le bolus soit terminé.

Attention : Assurez-vous TOUJOURS que votre batterie est suffisamment
chargée avant d’installer une mise a jour logiciel.

Attention : Connectez-vous UNIQUEMENT a des réseaux Wi-Fi fiables
avec votre controleur. EVITEZ de vous connecter a des réseaux Wi-Fi
publics, comme ceux que lon trouve dans les aéroports, les cafés, etc., car
ces réseaux ne sont pas fiables et pourraient exposer votre controleur a des
logiciels malveillants. NE vous connectez PAS a des réseaux Wi-Fi publics
lors de la premiére installation de votre systeme Omnipod 5.
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Mise a jour du systeme d’exploitation (OS)

Les mises a jour du systeme dexploitation (OS) peuvent étre « facultatives » ou

« obligatoires ». Les mises a jour obligatoires exigent que vous eftectuiez la mise
jour immédiatement avant de pouvoir utiliser 'application Omnipod 5. Les mises
ajour facultatives peuvent étre reportées a une date ultérieure.

Pour télécharger et installer une mise a jour du systeme dexploitation sur
le controleur :

1. Assurez-vous que votre controleur est en cours de charge ou que la batterie
est chargée a plus de 40 %.

Remarque: Si votre contrdleur est en cours de charge, la batterie doit étre
supérieure a 20 %.

2. Appuyez sur Mettre ajour maintenant.
Le contrdleur Omnipod 5 démarre la mise a jour.
Une fois la mise a jour terminée, une page de confirmation saffiche.

Sila mise a jour nest pas considérée comme nécessaire, vous pouvez sélectionner
Pas maintenant pour reporter la mise a jour a une date ultérieure ; cependant, il
est recommandé de mettre a jour le systéme dexploitation dés que la mise a jour
est disponible. Si vous choisissez de reporter une mise a jour facultative, vous
pourrez la mettre & jour manuellement a tout moment. Apres 72 heures, vous
recevrez une notification toutes les 24 heures vous rappelant de procéder ala mise
ajour. Pour mettre a jour manuellement le systeme dexploitation du contréleur :

1. Assurez-vous que votre controleur est en cours de charge ou que la batterie
est chargée a plus de 40 %.

Remarque: Si votre contrdleur est en cours de charge, la batterie doit étre
supérieure a 20 %.

Allez alécran daccueil.
Appuyez sur la cloche de notification.

Appuyez sur la notification de mise a jour.

AR

Appuyez sur Mettre a jour maintenant.

Une fois la mise a jour terminée, un écran de confirmation saffiche pour vous
informer que la mise a jour a été effectuée avec succes.
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Mise a jour de I'application Omnipod 5

Les mises a jour de lapplication Omnipod 5 peuvent étre « facultatives » ou

« obligatoires ». Les mises a jour obligatoires exigent que vous eftectuiez la mise
jour immédiatement avant de procéder a lutilisation du controleur. Les mises a
jour facultatives peuvent étre reportées a une date ultérieure.

Pour télécharger et installer une mise a jour de lapplication Omnipod 5 sur
le controleur :

1. Assurez-vous que votre batterie est chargée a plus de 15 %.
2. Sélectionnez Mettre a jour maintenant.

Une fois la mise a jour terminée, un écran de confirmation saffiche pour vous
informer que la mise a jour a été effectuée avec succes.

Sila mise a jour nest pas considérée comme nécessaire, vous pouvez sélectionner
Pas maintenant pour reporter la mise a jour a une date ultérieure ; cependant, il
est recommandé de mettre a jour lapplication Omnipod 5 dés que la mise a jour
est disponible. Si vous choisissez de reporter une mise a jour facultative & une date
ultérieure, vous pouvez mettre a jour manuellement lapplication Omnipod 5a
tout moment. Apres 72 heures, vous recevrez une notification toutes les 24 heures
vous rappelant de mettre a jour votre Omnipod 5 app.

Pour mettre a jour manuellement votre Omnipod 5 app :
Assurez-vous que votre batterie est chargée a plus de 15 %.
Allez alécran daccueil.

Appuyez sur la cloche de notification.

Appuyez sur la notification de mise a jour.

A e

Appuyez sur Mettre a jour maintenant.

Une fois la mise a jour terminée, un écran de confirmation saffiche pour vous
informer que la mise a jour a été effectuée avec succes.
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Alarmes, notifications d’action et de rappels 13

13.1 Types d’alarmes et de notifications

Avertissement : Contactez TOUJOURS le Service clients si le controleur

de votre systtme Omnipod 5 est endommagé et ne fonctionne pas
correctement. Si un remplacement du controleur est nécessaire, consultez
TOUJOURS votre professionnel de santé pour obtenir des instructions sur
[utilisation d’autres méthodes dadministration d’insuline de secours, comme
les injections d’insuline. Veillez a surveiller fréquemment votre glucose.

Attention : EVITEZ de régler votre contrdleur sur Silencieux, Vibreur ou sur
tout autre réglage qui vous empéche dentendre les alarmes et les notifications
de votre application Omnipod 5. Si vous nentendez pas les alarmes et

les notifications de votre contréleur, vous risquez de ne pas apporter les
modifications nécessaires a votre insulinothérapie en temps voulu. Votre Pod
continuera de sonner, et vous pourrez voir lalarme ou la notification safficher
sur lapplication Omnipod 5. Voir « 13.3. Sons et vibrations », a la page 147 pour
apprendre a gérer les sons et les vibrations.

Le systtme Omnipod 5 génére les types dalarmes et notifications suivants :

o Alarmes:

« Les 4\ alarmes de danger sont des alarmes de haute priorité qui
indiquent qu'un probleme grave sest produit et que vous devez peut-
étre retirer votre Pod. Les alarmes de danger se répéteront toutes les
15 minutes jusqua ce quelles soient prises en compte. Lalarme sonore
du Pod persistera jusquia ce quelle soit prise en compte dans lapplication
Omnipod 5. Voir « 13.6. Liste des alarmes de danger », ala page 152.

« Engénéral, une seule alarme de danger peut se déclencher a la fois. Dans
le cas peu probable ol une alarme de danger du Pod et de lapplication
Omnipod 5 se produirait simultanément, l'alarme de danger la plus
récente saffichera en premier sur lapplication Omnipod 5. Toutes les
alarmes de danger du Pod se déclencheront sur le Pod.

o Les( alarmesd’alerte sont des alarmes de moindre priorité qui
indiquent une situation nécessitant votre attention. Les alarmes d'alerte se
répetent toutes les 15 minutes jusqua ce quelles soient prises en compte
(voir les tableaux des alarmes pour plus de détails) et continuent sur le Pod
jusqua ce quelles soient prises en compte dans lapplication Omnipod 5.
Voir « 13.7. Liste des alarmes d'alerte », a la page 160.

« Notifications :

+ Lesnotifications dactions sont des taches techniques du systeme qui
requierent votre attention. Voir page 146.

o Les @ notifications de rappel vous rappellent une action en lien avecla
gestion de votre diabete que vous pourriez vouloir effectuer. Voir
«13.11. Liste des notifications de rappel », ala page 175.
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13 Alarmes, notifications d’action et de rappels

L]

Des messages derreur de communication saffichent lorsque le

Omnipod 5 app ne parvient pas a communiquer avec le Pod. Voir
«26.5. Problemes de communication avec le Pod — « Réessayez » », ala

page 324.

Pour savoir comment afficher 'historique des alarmes et des notifications,
reportez-vous ala page 146.

Pour plus d'informations sur les alarmes Dexcom G6, consultez la Notice

dutilisation du systéme MCG Dexcom G6.

13.2 Ecran des alarmes et notifications

Pour vérifier les anciennes alarmes et notifications :
17h18 @ @ @ @

Appuyez sur le bouton
Menu ( = ) > Notifications.

Les messages du jour sont affichés
en premier, les plus récents en haut
delécran et les plus anciens au bas
delécran.

Pour afficher une plage de dates
spécifique, appuyez sur FILTRER
PARDATE.

a. Appuyez sur la date de début
dansle calendrier.

Remarque: Appuyez sur la
fleche « < » pour afficher un
mois précédent.

b. Appuyez sur TERMINER en haut

delécran.

c. Appuyezsurladatedefinde
la période.

d. Appuyezsur OK.

© 394 0100%

< Notifications

Eléments d'action (0)

Historique des notifications

FILTRER PAR DATE
Aujourd'hui, 19 janvier 2023

@ Péremption du Pod
Le Pod sera périméa 19 h 42,

2023-01-19

15h 42

17 janvier 2023

o Insuline du Pod basse 05h27
10 U d'insuline ou moins restantes
dans le Pod. Changez de Pod bientot.

o Valeurs du Capteur
mangquantes
Valeurs du capteur de glucose non
regues pendant plus d'1 heure.

o Arrét du Pod 04 h 42
Lapplication Omnipod 5 et votre Pod

n'ont pas communiqué dans les 4

05h03

Lorsque vous avez terminé, appuyez sur la fléche arriere pour quitter
(€=). Les notifications non lues ont des icdnes colorées décrites dansla
section « 13.1. Types dalarmes et de notifications », a la page 145.

Remarque: Lorsqu'une notification a été affichée sur cet écran et que vous étes
sorti(e) en appuyant sur la fleche de retour (€-), licone de ces notifications
apparaitra comme grise la prochaine fois que vous consulterez cet écran.
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13.3 Sons et vibrations

Le systeme Omnipod 5 recourt a des sons et a des vibrations pour attirer votre
attention sur une alarme ou une notification.

Attention : EVITEZ de régler votre contrdleur sur Silencieux, Vibreur ou sur
tout autre réglage qui vous empéche dentendre les alarmes et les notifications
de votre application Omnipod 5. Si vous nentendez pas les alarmes et

les notifications de votre contréleur, vous risquez de ne pas apporter les
modifications nécessaires a votre insulinothérapie en temps voulu. Votre Pod
continuera de sonner, et vous pourrez voir alarme ou la notification safficher
sur fapplication Omnipod 5.

Conseil : Pour tester les sons et vibrations, voir « Vérifier les alarmes »,ala
page 151.

Alarmes duPod

Le Pod émet un son lorsqu’il détecte un probleme susceptible daftecter

'administration d'insuline.

o Lesalarmes de danger du Pod sont des tonalités continues ponctuées
périodiquement par une série de bips.

o Lesnotifications et les alarmes dalerte du Pod émettent des bips intermittents
qui se répetent a intervalles réguliers jusquia ce que vous les validiez.

Alarmes de I'application Omnipod 5

Les sons d'alarme de l'application Omnipod 5 dépendent des réglages sonores de
votre contrdleur, par exemple, le réglage silencieux ou vibreur.

Bouton Son/Vibreur sur votre controleur

Le bouton Son/Vibreur, situé dans la partie supérieure droite du controleur,
permet de contrdler si toutes les notifications utilisent des vibrations ou des sons.

o Pour activer les vibrations, maintenez lextrémité inférieure du bouton Son/
Vibreur enfoncée jusqu’a ce que l'icone vibreur ( 4[] ) saffiche sur [écran.

o  Pouractiver le son, maintenez lextrémité supérieure du bouton Son/Vibreur
enfoncée jusqua ce que'icone de son ( ) ) saffiche sur lécran.

o Pouraugmenter ou diminuer le volume, appuyez sur lextrémité supérieure
ou inférieure du bouton Son/Vibreur. Sur [écran, vous pouvez également
déplacer l'indicateur de volume vers la gauche pour diminuer le volume et
vers la droite pour augmenter le volume.
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13.4 Sons et vibrations informationnels

Attention : EVITEZ de régler votre contrdleur sur Silencieux, Vibreur ou sur
tout autre réglage qui vous empéche dentendre les alarmes et les notifications
de votre application Omnipod 5. Si vous nentendez pas les alarmes et

les notifications de votre contrdleur, vous risquez de ne pas apporter les
modifications nécessaires a votre insulinothérapie en temps voulu. Votre Pod
continuera de sonner, et vous pourrez voir lalarme ou la notification safficher
sur fapplication Omnipod 5. Voir « 13.3. Sons et vibrations », a la page 147
pour apprendre a gérer les sons et les vibrations.

Le Pod et lapplication Omnipod 5 peuvent émettre des sons d'information
(tonalités, bips) ou des vibrations pour vous indiquer que l'activité normale
entre le Pod et Tapplication Omnipod 5 se déroule comme prévu. Voir les
tableaux ci-dessous pour la description des sons informatifs que vous entendrez

pendant [utilisation.

Rappels de confiance
Cause Application Pod

Omnipod 5

Des tonalités ou des vibrations | Tonalité/vibration | Emetunbipala fin
vous indiquent que vos bolus audémarrage d'un bolus, d'un débit
et débits basaux temporaires 'un débit basal basal temporaire ou
fonctionnent comme prévu. Ces | temporaire, bolus ou | d'un bolus prolongé.
rappels sontactivés par défaut. | bolus prolongé.

Pour les activer ou désactiver,
voir « Rappels de confiance »,a
la page 122.

Remarque: Par défaut, les rappels de confiance et de programme sont activés.
Ces rappels émettent un bip au niveau de lapplication Omnipod 5 ou du Pod au
début et ala fin des bolus et des débits basaux temporaires, et également toutes
les heures pendant un bolus prolongé ou un débit basal temporaire. Pour plus
d'informations, consultez la « Rappels de confiance », ala page 122.

Rappels de programme

Cause Application Pod
Omnipod 5

Desbips vous rappellentquun | Aucune Emet un seul bip
débit basal temporaire ou un tonalité/vibration | toutes les 60 minutes
bolus prolongé est en cours. Ces lorsqu'un débit basal
rappels sont activés par défaut. temporaire ou un
Pour activer ou désactiver, voir bolus prolongé est
page 122. en cours.

148




Alarmes, notifications d’action et de rappels 13

Changements de programme basal

Cause Application Pod

Omnipod 5
Des tonalités ou Tonalité/vibration Emet un seul bip toutes
des vibrations vous lorsqu’un programme | les 15 minutes apres
informent des basal estactivé, modifié, | lafindelapériode
changementsapportésa | suspenduoudémarré. | de pause.
votre programme basal.
Vous ne pouvez pas
les désactiver.

Annulation des débits basaux temporaires et des bolus

Cause Application Pod
Omnipod 5
Une tonalité vous Aucune Emet un seul bipa
informe que le débit tonalité/vibration. lannulation d'un débit
basal temporaire ou le basal temporaire,
bolus a été annulé avec d'unbolus oudun
succes. Vous ne pouvez bolus prolongé.
pasles désactiver.
Activation/Désactivation du Pod
Cause Application Pod
Omnipod 5
Des tonalités ou des Tonalité/vibration Emet deux bips apreés
vibrations sont générées | lorsquele Pod et avoir été rempli avec
adifférents moments lapplication Omnipod 5 | le volume minimal
lors du processus sont appairés d'insuline requis
dactivation du Pod pour | avec succes. pour lactivation
indiquer le progres. Emet un son/une (reportez-vous ala page
Vous ne pouvez pas ibration a deux reprises 77).
les désactiver. I’l p .
orsque le Pod est Commence 10 minutes
désactivé avec succes. apres le remplissage
du Pod en insuline,
émet un bip toutes les
5 minutes jusquau début
deladministration

d’insuline.
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13.5 Réponse aux alarmes

Attention : EVITEZ de laisser votre contréleur dans un endroit qui vous
empécherait dentendre les alarmes et les notifications de votre application
Omnipod 5. Cadministration d'insuline en Mode Manuel ou en Mode
Automatisé se poursuit comme programmeé si vous vous éloignez de
votre controleur.

Attention : EVITEZ de régler votre contrdleur sur Silencieux, Vibreur ou sur
tout autre réglage qui vous empéche dentendre les alarmes et les notifications
de votre application Omnipod 5. Si vous nentendez pas les alarmes et

les notifications de votre contrdleur, vous risquez de ne pas apporter les
modifications nécessaires a votre insulinothérapie en temps voulu. Votre Pod
continuera de sonner, et vous pourrez voir 'alarme ou la notification safficher
sur lapplication Omnipod 5. Voir « 13.3. Sons et vibrations », a la page 147
pour apprendre a gérer les sons et les vibrations.

Pour répondre a une alarme de danger ou a une alarme dialerte::

1. Sortirle contréleur du mode veille. Iécran de verrouillage affiche un
message d'alarme accompagné de licone dalarme de danger (£)) ou
dalarme dalerte (¢ ).

2. Apresavoir déverrouillé votre lapplication Omnipod 5, suivez les instructions
alécran ou consultez les détails de chaque alarme & partir dela page 151.

Remarque : Vous pouvez utiliser votre systéme Omnipod 5 méme si vous ne
répondez pas immédiatement a une alarme d’alerte. Cependant, vous devez
valider une alarme de danger avant de pouvoir utiliser votre systeme Omnipod 5.

Conseil : Sivous suivez les instructions du fabricant de lapplication Omnipod 5
et que vous ne parvenez toujours pas a arréter une alarme de danger, consultezla
section « 13.9. Arréter les alarmes non résolues », ala page 173.

Remarque: Si un débit basal temporaire ou un bolus prolongé est en cours
lorsqu'une alarme de danger du Pod survient, application Omnipod 5 vous
informe qu’il a été annulé.

Délai des alarmes du Pod sur I'application Omnipod 5

Sile Pod déclenche une alarme de danger, il envoie un signal a votre application
Omnipod 5.

o Silecontrdleur esta portée et déverrouillé dans les 25 secondes suivant le
déclenchement de l'alarme initiale du Pod, votre application Omnipod 5
déclenche également une alarme et affiche le message d'alarme.

o Silecontrdleur esta portée mais en veille, il peut y avoir un délai de 6 minutes
entre le moment ot le Pod déclenche lalarme et celui ot1 votre application
Omnipod 5 déclenche lalarme.
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o Silecontrdleur est hors de portée du Pod, votre application Omnipod 5
ne peut recevoir aucune communication du Pod. Par conséquent, si vous
entendez une alarme ou une notification du Pod, ramenez votre contrdleur
aportée du Pod, puis démarrez votre application Omnipod 5. Aubout
de 25 secondes, lapplication Omnipod 5 émet une alarme et affiche le
message correspondant.

Diagnostic

Avertissement : NE continuez PAS a utiliser un Pod activé qui német

pas de bip pendant un test de diagnostic. Vous devez changer de Pod
immeédiatement. Silapplication Omnipod 5 német pas de bip pendant un
test de diagnostic, appelez immédiatement le Service clients. Lutilisation du
systéme Omnipod 5 dans ces circonstances pourrait compromettre votre
santé et votre sécurité.

Vérifierles alarmes

Avant de commencer, passez en Mode Manuel si vous utilisez actuellement le
Mode Automatisé. Voir « 22.2. Passer du Mode Automatisé au Mode Manuel », a
la page 278.

Remarque: Les réglages sonores de votre controleur doivent étre activés pour que
vous puissiez entendre un son sur l'application Omnipod 5.

Afin de vérifier le bon fonctionnement des alarmes et des fonctions vibreur de
votre application Omnipod 5 et de votre Pod, vous pouvez les tester comme suit :

1.  Accédeza:bouton Menu ( = ) > Réglages > General > Vérification
des alarmes.

2. Sivousavez un Pod actif, appuyez sur METTRE EN PAUSE
LADMINISTRATION D'INSULINE, puis sur OUL.

3. Appuyez sur VERIFIER LES ALARMES pour lancer la vérification des alarmes.

4. Ecoutez et ressentez : le controleur émet des bips et vibre a trois reprises.
Sivous portez un Pod, le Pod émet plusieurs bips et émet le son dalarme
pendant plusieurs secondes.

5. Sile Pod nest pas périmé, appuyez sur NON. Ensuite, appuyez sur REVERIFIER
pour réessayer de tester les alarmes ou appuyez sur TERMINE et changez
votre Pod.

6. Silesalarmes du systtme Omnipod 5 nont pas retenti, appuyez sur NON.
Ensuite, appuyez sur REVERIFIER pour réessayer de tester les alarmes ou
contacter le Service clients.

7. Silesbips etles vibrations ont bien fonctionné, appuyez sur OUI. Sivous aviez
suspendu f'administration de l'insuline pour vérifier les alarmes, appuyez sur
OUl pour démarrer ladministration de l'insuline.
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13.6 Liste des alarmes de danger

Avertissement : Réagissez TOUJOURS aux alarmes de danger des quelles
se déclenchent. Les alarmes de danger du Pod indiquent que lFadministration
d’insuline est interrompue. Labsence de réponse a une alarme de danger peut
entrainer une administration insuffisante d’insuline, ce qui peut provoquer
une hyperglycémie.

Les alarmes de danger vous avertissent de situations graves. Une alarme de danger
exige toujours une réponse immédiate. Certains messages dalarme contiennent
un numéro unique appelé numéro de référence. Communiquez ce numéro au
Service clients lors de tout échange au sujet de cette alarme.

A\ Blocage détecté

Avertissement : Surveillez TOUJOURS votre glucose et suivez les consignes
de traitement de votre professionnel de santé lorsque vous arrétez de recevoir de
l'insuline en raison d'un blocage (occlusion). Ne pas agir rapidement pourrait
entrainer une administration insuffisante d’insuline, ce qui peut provoquer une
hyperglycémie ou une acidocétose diabétique.

Indicateur a I’écran Description
Application Omnipod 5: Pourquoi cela se produit-il ? Un blocage
(occlusion) a été détecté a cause d'une
Blocage détecté canule obstruée, dun dysfonctionnement

du Pod ou de l'utilisation d'une insuline

ancienne ou inactive, qui a arrété
ladministration d’insuline.

Son du Pod : Tonalité continue

Administration d'insuline arrétée. Son et vibration du controleur :
Remplacez le Pod maintenant. L,
o 30secondes de tonalité

Vérifiez votre glycémie.

Référence : 17-07700-00351-020 *  30secondes de vibration

o Lesvibrations et la tonalité se répétent
MANTERA toutes les 15 minutes jusqua ce quelles
soient prises en compte
Que faire :
1. Appuyezsur OK, DESACTIVERLE
POD MAINTENANT.
Ecran deverrouillage : 2. Remplacez votre Pod.
Blocage détecté A 3. Vérifiez votre glycémie.
Administration d'insuline arrétée. R..

152



Alarmes, notifications d’action et de rappels 13

A\ Omnipod 5 erreur deFapplication

Indicateur a I'écran Description
Application Omnipod 5 : Pourquoi cela se produit-il ? Une erreur
e inattendue est détectée dans l'application
Omnipod 5 erreur de Omnipod 5.
l'application

Remarque: Si votre application Omnipod
sarréte et redémarre delle-méme, vous
remarquerez certainement que lapplication
clignote en blanc avant que cet écran
napparaisse.

Appelez le Service clients : .
1-866-763.4636 Son du Pod: Aucun

Référence : 05-50069-00351-008

Son et vibration du contréleur :

e 30secondes de tonalité
e 30secondes de vibration

o Lesvibrations etla tonalité se répetent
toutes les 15 minutes jusqua ce quelles
soient prises en compte

Que faire:
1. Appuyez sur OK pour arréter lalarme.

Remarque: En fonction dela cause

Ecran deverrouillage : de cette erreur, le contrdleur peut
T — n redémarrer apres que vous avez appuyé
Appelez le Service clients : 1-866-7.. sur OK. Que cela se prOdulSC ounon,

poursuivez les étapes ci-apres.

2. Contactez immédiatementle
Service clients.

3. Vérifiez votre glycémie.
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A\ Omnipod 5 mémoire endommagée

Indicateur a I’écran Description
Application Omnipod 5: Pourquoi cela se produit-il ? Une erreur
inattendue est détectée dans l'application
Omnipod 5 mémoire Omnipod 5.
d !
endommagee Son duPod : Aucun

Son et vibration du controleur :

e 30secondes de tonalité

Enlevez le Pod maintenant. ] 30 secondes de vibration
Contactez le Service clients en
utilisant les informations fournies ° Les Vibrations et la tona_hté se répétent
par votre prestataire. . . " B
Référence : 19-01300-00351-034 toutes les 15 minutes jusqua ce quelles
[ ] soient prises en compte
Que faire:

1. Appuyez sur OK pour valider lalarme et
réinitialiser lapplication Omnipod 5.

2. Retirez votre Pod.

Contactez immédiatementle

Ecran deverrouillage : Service dlients.
Omnipod 5 mémoire end & L. .
Enlevez le Pod maintenant. Appelez.. A 4 Ver].ﬁeZ votre glycemle'
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A\ Erreur du Pod

Attention : Activez TOUJOURS un nouveau Pod en temps utile. Un délai
trop long entre les changements de Pod peut entrainer une administration
insuffisante d'insuline, ce qui peut provoquer une hyperglycémie. Si un autre
Pod nest pas disponible, utilisez un autre mode dadministration de l'insuline.

Indicateur a 'écran

Description

Application Omnipod 5:

Erreur du Pod

Administration d'insuline arrétée.
Remplacez le Pod maintenant.
Référence : 19-01300-00351-034

OK, DESACTIVER LE POD
MAINTENANT

Pourquoi cela se produit-il 2 Le Pod détecte
une erreur inattendue et ladministration
d’insuline sest arrétée.

Son du Pod : Tonalité continue

Son et vibration du contréleur :
o 30secondes de tonalité
e 30secondes de vibration

o Lesvibrations etla tonalité se répétent
toutes les 15 minutes jusqua ce quelles

Ecran de verrouillage :

Erreur du Pod
Administration d'insuline arrétée. R..

A

soient prises en compte

Que faire :

1. Appuyezsur OK, DESACTIVERLE
POD MAINTENANT.

2. Remplacez votre Pod.
3. Vérifiez votre glycémie.
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A Pod périmé

Attention : Activez TOUJOURS un nouveau Pod en temps utile. Un délai
trop long entre les changements de Pod peut entrainer une administration
insuffisante d’insuline, ce qui peut provoquer une hyperglycémie. Si un autre
Pod nest pas disponible, utilisez un autre mode dadministration de l'insuline.

Indicateur a Pécran

Description

Application Omnipod 5 :

Pod périmé

Administration d'insuline arrétee.
Remplacez le Pod maintenant.
Référence : 16-01300-00351-028

OK, DESACTIVER LE POD
MAINTENANT

Pourquoi cela se produit-il ? Le Pod a atteint
la fin de sa durée de vie et ladministration
d’insuline sest arrétée.

Son du Pod : Tonalité continue

Son et vibration du contrdleur :
o 30secondes de tonalité
o 30secondes de vibration

o Lesvibrations et la tonalité se répétent
toutes les 15 minutes jusqua ce quelles

Ecran de verrouillage :

Pod périmé n
Administration d'insuline arrétée. R..

soient prises en compte

Que faire :

1. Appuyezsur OK, DESACTIVERLE
POD MAINTENANT.

2. Remplacez votre Pod.

Vérifiez votre glycémie.
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A Pod a court dinsuline

Attention : Activez TOUJOURS un nouveau Pod en temps utile. Un délai
trop long entre les changements de Pod peut entrainer une administration
insuffisante d’insuline, ce qui peut provoquer une hyperglycémie. Si un autre
Pod nest pas disponible, utilisez un autre mode dadministration de l'insuline.

Indicateur a I’écran Description
Application Omnipod 5: Pourquoi cela se produit-il ? Le réservoir
Pod a court d'insuline d’}nsul}ne (%u Pod est vide et fTadministration
d’insuline sest arrétée.

Son du Pod : Tonalité continue

Son et vibration du contréleur :

Pod vide ; plus d'insuline dans le
Pod. Administration d'insuline
arrétée.

e 30secondes de tonalité

o 30secondes de vibration

Remplacez le Pod maintenant N
cmplaces fe rod maimtenan o+  Lesvibrations etla tonalité se répétent

Référence : 14-01300-00351-024 toutes les 15 minutes jusqu’é ce qu’elles
soient prises en compte
MAINTENANT
Que faire :
1. Appuyezsur OK, DESACTIVERLE
POD MAINTENANT.
p . 2. Remplacez votre Pod.
Ecran de verrouillage : P
Pod a court d'insuline A 3 Verlﬁez votre glycemle'
Administration d'insuline arrétée. R..
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A ArrétduPod

Attention : Activez TOUJOURS un nouveau Pod en temps utile. Un délai
trop long entre les changements de Pod peut entrainer une administration
insuffisante d’insuline, ce qui peut provoquer une hyperglycémie. Si un autre
Pod nest pas disponible, utilisez un autre mode dadministration de l'insuline.

Indicateur a 'écran

Description

Application Omnipod 5:
Arrét du Pod

A

Administration d'insuline arrétée.
Lapplication Omnipod 5 et votre
Pod n'ont pas communiqué
dans les 4 derniéres heures.
Remplacez votre Pod pour
démarrer l'administration
d'insuline.

Référence : 15-01300-00351-041

OK, DESACTIVER LE POD
MAINTENANT

Pourquoi cela se produit-il ? Le Pod a cessé
d'administrer de l'insuline parce que vous
avez défini une heure darrét du Pod et que
vous navez pas répondu a lalarme d’alerte
darrét du Pod.

Son du Pod : Tonalité continue

Son et vibration du contréleur :
o 30secondes de tonalité
e 30secondes de vibration

o Lesvibrations etla tonalité se répetent
toutes les 15 minutes jusqua ce quelles

Ecran de verrouillage :

Arrét du Pod o
Administration d'insuline arrétée. L.

soient prises en compte

Que faire :

1. Appuyezsur OK, DESACTIVERLE
POD MAINTENANT.

2. Remplacez votre Pod.
3. Vérifiez votre glycémie.

Remarque : Pour modifier le réglage delarrét
du Pod, voir « Arrét du Pod »,ala page 121.
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A\ Erreur du systéme
Indicateur a I’écran Description
Application Omnipod 5: Pourquoi cela se produit-il 2 Une erreur
Erreur du systéme inattendue est détectée dans le Pod ou
lapplication Omnipod 5.
Son duPod: Aucun

Son et vibration du controleur :

e 30secondes de tonalité
Enlevez le Pod maintenant.

Contactez le Service clients en ° 30 secondes de vibration
utilisant les informations fournies
par votre prestataire. o Lesvibrations etla tonalité se répetent
Référence : 50-50060-00351-006 . . » N
“ toutes les 15 minutes jusquia ce quelles
soient prises en compte
Que faire:

1. Appuyez sur OK pour valider l'alarme.
2. Retirezvotre Pod.

3. Contactezimmédiatementle

Ecran de verrouillage : Service clients.
Erreur du systeme o 4, Vér iﬁeZ votre leCémle
Enlevez le Pod maintenant. Appelez..
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13.7 Liste des alarmes d’alerte

Attention : Réagissez TOUJOURS aux alarmes d'alerte de Pod périmé,
d’insuline du Pod basse et d'arrét du Pod lorsquelles se déclenchent. Ces
alarmes se transforment en alarmes de danger si aucune action nest
entreprise. Lorsque des alarmes de danger se déclenchent, ladministration
d’insuline sarréte.

Les alarmes d’alerte vous informent d’une situation nécessitant votre attention

dans peu de temps.
Insuline du Pod basse
Indicateur a Iécran Description
Application Omnipod 5: Pourquoi cela se produit-il ? La quantité

d’insuline dans le Pod est inférieure a la valeur
spécifiée dans vos réglages.

SonduPod:
o 8typesde tonalités
o Letypedetonalité retentit une fois toutes

Insuline du Pod basse

10U dinsuline ou moins les 3 minutes pendant 60 minutes
restantes dans le Pod. Changez
de Pod bientdt. Son et vibration du controleur :

“ e 3secondesde tonalité

o 3secondesde vibration

o Lesvibrations etla tonalité se répétent
toutes les 15 minutes jusqua ce quelles

soient prises en compte
Ecran de verrouillage : Que faire :
Insuline du Pod basse 1. AppuYeZ sur OK.

10 U d'insuline ou moins restantes ..

2. Remplacez votre Pod.

Remarque: S'il est ignoré, lalarme de danger « Pod a court d’insuline »
sedéclenche.

Remarque : Pour modifier cette valeur, reportez-vous a la section « Insuline du
Pod basse »,ala page 121.
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Pod périmé
Indicateur a I’écran Description
Application Omnipod 5 : Pourquoi cela se produit-il ? Votre Pod va
—— bientdt cesser dadministrer de I'insuline.
Pod périmé

Sondu Pod:
«  8bipssonores

o  Tonalité émise une fois toutes les
60 minutes a partir de 72 heures de vie

___-___JHEEE

o Aprés79heures de vie du Pod, la tonalité
est émise toutes les 5 minutes

Remplacez le Pod maintenant.

Son et vibration du contréleur :
o 3 secondes de tonalité
e 3 secondes de vibration

o Lesvibrations etla tonalité se répétent
toutes les 15 minutes jusqua ce quelles

soient prises en compte
Que faire :
Ecran de verrouillage : 1. Appuyezsur OK.
Eod i 2. Remplacez votre Pod.

Remplacez le Pod maintenant.

Remarque: Apres validation ou si vous lavez ignorée, lalarme se répete lorsqu’il
nereste plus qu'1 heure de vie du Pod.

Remarque: Si elle est ignorée, lalarme de danger Pod périmé se déclenche.
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ArrétduPod

Indicateur a Pécran

Description

Application Omnipod 5:

Arrét du Pod

Lapplication Omnipod 5 et votre
Pod n'ont pas communiqué dans
les 4 derniéres heures. Appuyez

sur OK pour communiquer avec

votre Pod.

Pourquoi cela se produit-il 2 Vous avez
atteint le délai d'arrét du Pod que vous avez
défini. Le Pod cessera bientdt dadministrer
deTinsuline si vous ne réagissez pasa

cette alarme.

SonduPod :
o 6bipssonores

o Une fois toutes les minutes pendant
15 minutes

Son et vibration du contréleur :
o 3secondesde tonalité
e 3secondesde vibration

o Lesvibrations et la tonalité se répétent
toutes les 15 minutes jusqua ce quelles
soient prises en compte

Ecran deverrouillage :

Arrét du Pod
L'application Omnipod 5 et votre Po..

Que faire :

»  Appuyez sur SUIVANT pour réinitialiser
la minuterie darrét du Pod.

Remarque : Pour activer ou désactiver la fonction d'arrét du Pod ou pour
modifier la durée du compte a rebours, reportez-vous a la section « Arrét du

Pod »,alapage 121.
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Démarrer 'administration de Pinsuline

Attention : Appuyez TOUJOURS sur DEMARRER LADMINISTRATION DE
LINSULINE pour démarrer ladministration de I'insuline aprésla fin dune
période de pause en Mode Manuel. Cadministration d'insuline ne redémarre
pas automatiquement aprés une pause. Si vous ne démarrez pas l'administration
d’insuline, vous risquez de développer une hyperglycémie.

Indicateur a Pécran

Description

Application Omnipod 5:

Démarrer
I'administration de
l'insuline

Voulez-vous démarrer
I'administration d'insuline avec le
Débit basal 1 programme basal ?
La période de pause dans
l'administration d'insuline est
terminée.

DEMARRER LADMINISTRATION
DE LINSULINE

Pourquoi cela se produit-il ? La période que
vous avez spécifiée pour mettre l'insuline en
pause est passée. Si vous ne démarrez pas
‘administration d’'insuline, vous risquez de
développer une hyperglycémie.

SonduPod :
«  8bipssonores

o  Une tonalité retentit une fois toutes les
minutes pendant 3 minutes

o  Serépete toutesles 15 minutes jusqua
sa validation

Son et vibration du contréleur :
e 3secondes de tonalité
e 3secondesde vibration

o Lesvibrations et la tonalité se répétent
toutes les 15 minutes jusqua ce quelles
soient prises en compte

Ecran de verrouillage :

Démarrer l'administration de ['insul..
La période de pause dans l'administ..

Que faire :
Procédez al'une des opérations suivantes :

«  Sivousvoulez démarrer I'insuline
avec le programme basal, appuyez
sur DEMARRER LADMINISTRATION
DE LINSULINE.

+  Sivousvoulez quelinsuline reste en
pause, appuyez sur RAPPEL DANS
15 MIN.
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Glycémie basse urgente

Avertissement : Traitez TOUJOURS rapidement I'hypoglycémie. Un
glucose égal ou inférieur a 55 mg/dL (3,1 mmol/L) indique une hypoglycémie
significative (glucose trés bas). Si elle nest pas traitée, elle peut entrainer des
convulsions, une perte de conscience ou la mort. Suivez les recommandations
de votre professionnel de santé quant au traitement a suivre.

Indicateur a I’écran Description

Application Omnipod 5 : Pourquoi cela se produit-il ?

Votre glucose est égal ou inférieur a
55mg/dL (3,1 mmol/L), dapresles données
de votre capteur de glucose transmises par
‘application Omnipod 5.

Glycémie basse urgente

SonduPod :

«  4bipssonores

“ «  Rappelle toutesles 5 minutes que la

valeur du capteur de glucose est faible
et urgente

Son et vibration du contrdleur :
o 3secondesde tonalité
e 3secondesde vibration

o Lesvibrations et la tonalité se répétent
toutes les 15 minutes jusqua ce quelles

soient prises en compte
Ecran de verrouillage : Que faire::
Glycémiie basse urgente »  Appuyez sur OK pour valider lalarme.

Remarque: Cette alarme dalerte ne cessera de se répéter quapres réception dune
valeur de glucose égale ou supérieure a 56 mg/dL (3,2 mmol/L). Vous pouvez
arréter cette alarme dalerte pendant 30 minutes en validant le message a [écran.

Remarque: Apres validation de l'alarme dalerte initiale, l'alarme d'alerte
se déclenchera a nouveau si les valeurs du capteur de glucose sont toujours
inférieures a 55 mg/dL (3,1 mmol/L) apreés 30 minutes.

Remarque: Utilisez un lecteur de glycémie pour confirmer votre valeur de
glycémie. Traitez le glucose bas au besoin.

Remarque: Calarme dalerte Attention : glycémie basse est directement liée au
glucose actuel de votre corps, tandis que les autres alarmes sont liées a [état du
Pod ou de lapplication Omnipod 5.
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13.8 Liste de notification d’actions

Les notifications dactions sont des taches techniques du systéme qui requierent
votre attention.

Lutilisation de l'application est bloquée

Avertissement : Vous ne serez PAS en mesure d'utiliser lapplication

Omnipod 5si:

Vous navez pas installé une mise a jour obligatoire de I'application
Omnipod 5

«  Unemiseajour delapplication Omnipod 5 nest pas encore disponible
pour corriger un probléme connu

Utilisez une autre méthode dadministration de I'insuline. Si vous ne désactivez

pas votre Pod et n'utilisez pas une autre forme dadministration de l'insuline,

vous risquez de recevoir une dose excessive ou insuffisante d'insuline. Cela peut

entrainer une hypoglycémie ou une hyperglycémie.

Indicateur a I’écran Description

Application Omnipod 5 : Pourquoi cela se produit-il ? La version
installée deTapplication 5 nest plus prise
en charge. Vous ne pourrez pas utiliser
lapplication jusquia ce quune mise a jour
soit disponible.

Lutilisation de
l'application est bloquée

m Ce message peut apparaitre au moment ol
vous avez un Pod actif ou pas.

SonduPod : Aucun

En raison d'un probléme logiciel, . . R
application Omnipod 5 ne Son et vibration du contréleur :
peut pas étre utilisée. Utilisez
une méthode différente
d'administration d'insuline
jusqu'a ce qu'une mise a jour soit
disponible.

e 3 secondes de tonalité
e 3secondesde vibration
o Pasderépétition

Vérifiez régulierement les Que faire .
mises a jour disponibles pour °

1. Sivousavez un Pod actif, appuyez sur

DESACTIVER LE POD. (Cette option

napparait que si vous avez un Pod actif.)

2. Consultez régulierement votre
application Omnipod 5 pour connaitre
les nouvelles notifications disponibles.
Lorsque vous voyez une notification pour
une mise a jour dapplication disponible,
suivez les instructions pour installer la
misea jour.
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@ Connectez-vous i un réseau sans fil

Attention : Connectez-vous UNIQUEMENT a des réseaux Wi-Fi fiables
avec votre controleur. EVITEZ de vous connecter a des réseaux Wi-Fi publics,
comme ceux que lon trouve dans les aéroports, les cafés, etc., car ces réseaux
ne sont pas fiables et pourraient exposer votre controleur a des logiciels
malveillants. NE vous connectez PAS a des réseaux Wi-Fi publics lors dela
premiére installation de votre systeme Omnipod 5.

Indicateur a I’écran Description
Application Omnipod 5 : Pourquoi cela se produit-il ? Votre

application Omnipod 5 ne sest pas

Connectez-vous a un / ’ .
connectée au réseau d' Insulet depuis

réseau sans fil

7 jours ou plus.

Son duPod : Aucun

Son et vibration du contréleur :
Vous devez étre connecté ° 3 secondes de tonalite
au réseau pour télécharger . .
la derniére application. ° 3 secondes de v1brat10n
Déplacez-vous vers une zone L.
ou le signal est meilleur ou . Pasde repetltlon

connectez-vous au Wi-Fi.

Que faire :
,
»  Appuyez sur REGLAGES WI-Fl lorsque

vous y étes invité(e). Connectez-vous a
un réseau Wi-Fi.

Conseil : Lorsque vous étes connecté(e) a un réseau, votre application
Omnipod 5 est informée des mises a jour logicielles lorsque vous en avez besoin.

Conseil : Sile Wi-Fi nest pas disponible, allez dans une zone ot le signal
cellulaire est meilleur.

Remarque: La carte SIM de votre controleur Omnipod 5 permet denvoyer et
de recevoir des données via le réseau sans fil AT&T lorsque votre controleur nest
pas connecté a un réseau Wi-Fi. Si vous cessez d'utiliser lapplication Omnipod 5
sur un réseau cellulaire sur votre controleur, Insulet pourra désactiver la

carte SIM.

Remarque: Veuillez noter que le controleur est toujours fonctionnel en mode
Wi-Fi. Si vous recommencez a utiliser Fapplication Omnipod 5 sur votre
contrdleur apres une longue période de temps, veuillez contacter le Service
clients pour demander la réactivation de la carte SIM pour une couverture
complete via le réseau cellulaire et le Wi-Fi. La carte SIM est réactivée

sur demande.
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© Changement dePheure dété

Attention : Tenez TOUJOURS compte des changements possibles de votre
fuseau horaire lorsque vous voyagez. Si vous ne mettez pas a jour votre fuseau
horaire, votre insulinothérapie sera administrée en fonction de votre ancien
fuseau horaire, ce qui peut entrainer des perturbations dans votre programme
dadministration d’insuline et des données inexactes de votre historique.
Demandez a votre professionnel de santé comment gérer votre administration
d’insuline lorsque vous voyagez d'un fuseau horaire a un autre.

Indicateur a I'écran Description
Application Omnipod 5 : Pourquoi cela se produit-il ? Capplication
; Omnipod 5 a détecté le début oula fin de
Changement de I'heure Ih dété
dété eure dété.
Son du Pod : Aucun
Son et vibration du controleur :
e 3 secondes de tonalité
o 3secondes de vibration
Un changement de I'heure d'été a S
été détecté. o Pasderépétition
Mettez a jour I'administration Que faire:
d'insuline pour utiliser la nouvelle 5
heure 19h 112 »  Appuyezsur METTRE A JOUR pour

mettre a jour 'heure dadministration

deTinulne

Ou:

»  Appuyez sur PAS MAINTENANT pour
continuer a utiliser votre heure
'administration d’insuline actuelle.

PAS MAINTENANT

Remarque: Cheure doit étre correcte pour que lFadministration d'insuline et les
entrées d historique soient correctes. Si vous appuyez sur PAS MAINTENANT,
vous trouverez cette notification d’action dans le bouton Menu (= ) >
Notifications et toutes les 24 heures, vous recevrez un rappel de mise a jour.
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Omnipod 5 erreur

Indicateur a 'écran

Description

Application Omnipod 5 :

Omnipod® 5 erreur

0

Redémarrez votre appareil. Sile
probléme persiste, contactez le
Service clients en utilisant les
informations fournies par votre
prestataire.

Ref: 0001

REDEMARREZ

Pourquoi cela se produit-il ? Votre
application Omnipod 5 a rencontré
un probleme.

SonduPod : Aucun

Son et vibration du contréleur :
e 3 secondes de tonalité
e 3secondesde vibration

o Pasderépétition

Que faire :

1. Appuyez sur REDEMARREZ pour
redémarrer votre dispositif.
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© Mettre ajour FOmnipod 5 - Capplication nest plus prise
en charge

Description

Pourquoi cela se produit-il ? La version de lapplication Omnipod 5 que vous
utilisez actuellement est obsolete et nest plus prise en charge.

SonduPod : Aucun
Son et vibration du contrdleur :

e 3 secondes de tonalité
o 3secondesdevibration

o Pasderépétition

Que faire :

1. Appuyezsur METTRE A JOUR MAINTENANT.
L'énergie de votre batterie doit étre dau moins 15 % avant la mise a jour.

2. Sivousnavez pas assez dénergie, chargez votre batterie avant de continuer.
Vous verrez que la mise a jour est en cours.

3. Lorsquele message indiquant que la mise a jour a été effectuée avec succes
saffiche, appuyez sur OK.
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© Mettre 3 jour Omnipod 5 - Mise a jour du logiciel

Description

Pourquoi cela se produit-il ? Une mise a jour du logiciel de lapplication
Omnipod 5 est disponible.

SonduPod : Aucun

Son et vibration du contrdleur :

3 secondes de tonalité
3 secondes de vibration

Pas de répétition

Que faire :
1.

Appuyez sur METTRE A JOUR MAINTENANT.
I¥nergie de votre batterie doit étre dau moins 15 % avant la mise a jour.
Sivous navez pas assez dénergie, chargez votre batterie avant de continuer.

Lorsque le message indiquant que la mise a jour a été effectuée avec succes
saffiche, appuyez sur OK.
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© Mettre a jour le systtme dexploitation

Indicateur a I'écran Description
Application Omnipod 5 : Pourquoi cela se produit-il 2 Une mise a jour
Mettre  jour le systéme dusysteme Ad’exploitation est disponible pour
dexploitation votre controleur.
Son duPod : Aucun

Son et vibration du controleur :

e 3 secondes de tonalité

o  3secondesde vibration
Mettre & jour selon la derniere
version du logiciel disponible. . Pasde répétition

(Cela n'affectera pas votre Que faire:
administration d'insuline.) N
1. Appuyezsur METTREA

JOUR MAINTENANT.

[¥nergie de votre batterie doit étre
supérieure a 40 %, ou supérieure a 20 %
eten charge, avantla mise a jour.

2. Sivousnavez pas assez dénergie, chargez
votre batterie avant de continuer.

3. Lorsquele message indiquant que la mise
ajour a été effectuée avec succes saffiche,
appuyez sur OK.

Remarque: Sila mise a jour est critique (obligatoire), vous naurez
pasla possibilité de rejeter la notification. Si vous appuyez sur

PAS MAINTENANT, vous pourrez trouver cette notification d'action
dansle bouton Menu (= ) > Notifications.
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© Mettre  jour le fuseau horaire

Attention : Tenez TOUJOURS compte des changements possibles de votre
fuseau horaire lorsque vous voyagez. Si vous ne mettez pas a jour votre fuseau
horaire, votre insulinothérapie sera administrée en fonction de votre ancien
fuseau horaire, ce qui peut entrainer des perturbations dans votre programme

'administration d'insuline et des données inexactes de votre historique.
Demandez a votre professionnel de santé comment gérer votre administration
d’insuline lorsque vous voyagez d'un fuseau horaire a un autre.

Indicateur a I'écran Description
Application Omnipod 5: Pourquoi cela se produit-il ? Le fuseau
horaire de votre controleur ne correspond
Mettre a jour le fuseau pasau fuseau horaire de l'administration
horaire d'insuline de l'application Omnipod 5.
Son duPod : Aucun

Son et vibration du contréleur :

e 3 secondes de tonalité

Le fuseau horaire de votre o 3secondesde vibration

dispositif : Lo

New York 19h 11 o Pasderépétition

Le fuseau horaire de votre Que faire:

administration d'insuline : N

New Vrrk 10 h 11 1. Appuyezsur METTRE AJOURlorsque

. vous étes invité(e) a mettre a jour votre

fuseau horaire dadministration de
Iinsuline.

2. Sivous étes en Mode Automatisé,
suivez les instructions a [écran pour
passer en Mode Manuel et suspendre
ladministration d’insuline.

PAS MAINTENANT

3. Unefoisle fuseau horaire mis a jour,
vous pouvez démarrer ladministration
d’insuline et revenir au Mode
Automatisé.

Remarque: Cheure doit étre correcte pour que ladministration d'insuline et les
entrées d’historique soient correctes. Si vous appuyez sur PAS MAINTENANT,
vous trouverez cette notification d’action dans le bouton Menu (= ) >
Notifications et toutes les 24 heures, vous recevrez un rappel de mise a jour.
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13.9 Arréter les alarmes non résolues

Vous pouvez faire cesser les alarmes du Pod ou de l'application Omnipod 5 en
validant [écran d’alarme affiché sur votre application Omnipod 5. Si lalarme
persiste, suivez les instructions de cette section.

Alarme du Pod

Attention : Pour arréter définitivement lalarme d'un Pod, il faut retirer le Pod
de votre corps. Une fois retiré et éliminé, activez rapidement un nouveau Pod
pour éviter de rester trop longtemps sans insuline, ce qui pourrait entrainer
une hyperglycémie.

Pour arréter l'alarme d’'un Pod de maniére définitive :

) . Exercez une pression ferme.
1. Sivous portezle Pod, retirez-le. P f

2. Décollez une petite partie du tampon
adhésif de la partie inférieure du Pod
alextrémité carrée (reportez-vous a
lillustration).

Portd'arrétde
I'alarme

3. Repérezleport darrét de lalarmea Cercle doré
droite du disque doré. Au toucher
avec un ongle ou un trombone, le port

‘arrét de lalarme sapparente a du
plastique mou.

Portde
remplissage

4. Enfoncez fermement un trombone
ou un objet similaire tout droit dans
le port darrét de lalarme. Vous devez appliquer une force suffisante pour
rompre une fine couche de plastique. Si une alarme est en cours, elle sarrétera.

Alarme du controleur

Silalarme d’un contrdleur ne sarréte pas lorsque vous la validez :
1. Appuyez et maintenez enfoncé le bouton Marche, puis appuyez sur Eteindre.
2. Appuyez et maintenez enfoncé le bouton Marche pour rallumer le contréleur.

Cette action arréte alarme du contréleur. Vos historiques et vos réglages
personnels sont conservés. Cependant, vous devrez peut-étre confirmer le
fuseau horaire.
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13.10 Répondre aux notifications de rappel

Les notifications de rappel vous informent des actions a effectuer pour la gestion
de votre diabéte.

Plus d'informations sur les notifications de rappel

Pour vous alerter d'une notification, le Pod émet un signal sonore de 3 bips, et
application Omnipod 5 émet un son ou vibre (voir « 13.3. Sons et vibrations »,a
la page 147). Lorsque vous entendez un son ou ressentez une vibration, consultez

le message sur votre application Omnipod 5.

Remarque: Les rappels de programme, les rappels de confiance et certains
signaux d'informations ne saccompagnent daucun message.

Sivotre application Omnipod 5 est en veille lorsque vous recevez une notification,
sortezle controleur du mode veille. I¥cran de verrouillage affiche I'icone de
notification de rappel (@) etle message de notification.

o Siplusieurs messages sont présents, le message le plus récent saffiche en téte
delaliste.

o  Sitousles messages ne peuvent pas safficher sur lécran de verrouillage, une
banniére sous les messages indique le nombre de messages supplémentaires.

Sivous utilisez votre application Omnipod 5 lorsquune notification est générée, le
message de notification saffiche en haut de [écran. Pour supprimer le message de
lécran, vous pouvez :

o Nerien faire. Le message disparait aprés plusieurs secondes et est enregistré
comme nouveau message.

o Balayer versle haut pour supprimer immédiatement le message, qui est
enregistré comme nouveau message.

«  Balayer versla droite pour supprimer immédiatement le message et
lenregistrer comme un message lu.

Validation des notifications de rappel

Remarque: La sortie du mode veille ou 'utilisation de votre application
Omnipod 5 ne valide ou narréte pas automatiquement les notifications.

Toutes les nouvelles notifications sont incluses dans le décompte des alarmes et
des notifications ( ,_ﬂ ) dans le cercle rouge au-dessus de la cloche de notification
en haut a droite de [écran d’accueil.

Pour valider une notification :
1. Sortezvotre Omnipod 5 app du mode veille.

2. Appuyezsurla cloche de notification ( g ) pour afficher [écran des alarmes
et des notifications. )
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3. Aubesoin, faites défiler [écran pour voir s'il y a d'autres notifications
accompagnées d’icones bleues (@).

4. Appuyezsurla fléche de retour (€=) dans le coin supérieur gauche de [écran
pour marquer les notifications comme lues.

Remarque: La mise en mode veille du Omnipod 5 contréleur en appuyant
sur le bouton Marche ne marque pas les notifications comme lues. Vous
devezappuyer sur la fleche de retour (€=) pour valider une notification.

13.11 Liste des notifications de rappel

Les notifications de rappel vous informent des différentes actions que vous devez
effectuer. Certaines sont générées automatiquement et d'autres ont des réglages
que vous pouvez controler (voir« 10.2. Réglages des rappels », a la page 120).

Conseil : Utilisez le bouton Son/Vibreur situé sur le coté droit de controleur pour
contrdler sila notification doit émettre un son ou vibrer (voir « Bouton Son/
Vibreur sur votre controleur »,ala page 147).

Les notifications de rappel sont les suivantes :

@ Aucun Pod actif
Affichage a
Pécran Aucun Pod actif @
Activez un Pod pour lancer I'admini..
Cause Vous rappelle dactiver un nouveau Pod pour démarrer
'administration d’insuline basale.
Son du Pod : Aucun

Son et vibration
du controleur :

Se répete une fois toutes les 15 minutes aprésla
notification initiale, sauf en cas de validation.

Que faire

Déverrouillez'Omnipod 5 app. Activez un
nouveau Pod.
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@ Péremption du Pod
Affichage ) .
a Pécran Péremption dl:l POfi‘ @
Le Pod sera périmé a 19 h 42, 2023-..
Cause Vous indique le temps restant avant le déclenchement

delalarme d'alerte de péremption du Pod.

Son du Pod : «  8bipssonores

o Tonalité émise une fois par minute pendant
3 minutes

«  Serépéte toutesles 15 minutes jusqua sa validation

Son et vibration | Serépéte une fois toutes les 15 minutes apres la

du contréleur : notification initiale, sauf en cas de validation.

Que faire Validez le message (reportez-vous a « Validation des
notifications de rappel », ala page 174). Remplacez
votre Pod.

Remarque : Pour changer le moment de cette notification, reportez-vous a
«Péremption du Pod »,ala page 121. Le Pod et /Omnipod 5 app émettent
une notification.

176



CHAPITRE 14
Entretien de votre controleur et de

votre Pod
Sommaire
14.1 Stockage et entretien du Pod et de l'insuline.................... 178
Stockage duPod etdelinsuline.............ccooovviiiiiiiiiiiinnnns.. 178
Les Pods et l'environnement. ..........cooevieiiiiiiiniiniineennen. 178
Evitez les températures extrémes. ...........ocuvuerieininenennnnnn. 178
Leau et votre Pod. ... ..cooviiii i 179
NettoyagedevotrePod .........c.oviiiiiiiiiiiiiiiiiineaes 179
14.2 Stockage et entretien du contréleur............cocvvvvvecneeness 179
Stockage a long terme de votre controleur .............ccoeeeueenn.. 180
Votre contrleur et l'environnement ...........oovviiiiiiiiiiinan 180
Evitez les températures extrémes. ...........ocueveveeenenenennnnnn. 180
Leau et votre controleur ........ooeviiviiiiii i, 180
Interférences ElectriqUES. ... ..o e e 180
CaABIEUSB ...t 181
Nettoyage de votre controleur .......c.oovvvviiiiiiiiiiiieni s 181
Sivous laissez tomber au sol le contréleur ...............ccooveen... 182
14.3 Entretien de la batteriedu controleur..........cccevieveeeneennns 182
Utilisation sGre de la batterie du controleur..................cooeeuaee. 182
Recharge de la batterie du contréleur............c.ooovviiiiiiiin... 183

177



14 Entretien de votre controleur et de votre Pod

Avertissement : Nexposez PAS les produits ou fournitures du systeme
Omnipod 5 a des températures extrémes, car ils risquent de ne pas
fonctionner correctement. Conservez les produits et fournitures du systeme
Omnipod 5,y compris les Pods neufs, dans un endroit frais et sec.

Le systéme dadministration automatisé d’insuline Omnipod 5 ne contient aucune
piéce réparable par 'utilisateur. Si vous avez besoin daide pour le fonctionnement
ou lentretien du systtme Omnipod 5, appelez le Service clients.

14.1 Stockage et entretien du Pod et de l'insuline

Cette section décrit lentretien correct de votre Pod.

Stockage du Pod et de l'insuline

Les températures extrémes peuvent endommager les Pods et entrainer
leur dysfonctionnement.

Il est particulierement important de conserver votre insuline dans un
environnement bien contrdlé. Inspectez l'insuline avant de [utiliser ; n'utilisez
jamais une insuline trouble ou décolorée. Une insuline trouble ou décolorée
pourrait étre périmée, contaminée ou inactive. Recherchez la date de péremption
deTinsuline dansla notice d'utilisation du fabricant.

Les Pods et I'environnement

Evitezles températures extrémes

Avertissement : Nexposez PAS un Pod au rayonnement direct du soleil
pendant des périodes prolongées. Retirez votre Pod avant d'utiliser des
jacuzzis, des bains a remous ou des saunas. Ces conditions pourraient
exposer le Pod a des températures extrémes et pourraient également affecter
l'insuline contenue dans le Pod, ce qui pourrait entrainer une hyperglycémie.

La température de service du Pod a été testée et il a été démontré qu'il fonctionnait
en toute sécurité entre 5 °C et 40 °C (entre 41 °F et 104 °F). Dans des circonstances
normales, la température de votre corps maintient le Pod dans une plage comprise
entre 23 °C et 37 °C (entre 73 °F et 98,6 °F).

Attention : N'utilisez JAMAIS de séche-cheveux pour sécher le controleur ou
le Pod. La chaleur extréme peut endommager les composants électroniques.

Sivous retirez votre Pod pour éviter de lexposer a des températures extrémes,
noubliez pas de vérifier votre glucose fréquemment.
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Remarque: Vérifiez aupres de votre professionnel de santé les directives si vous
prévoyez de ne pas utiliser un Pod sur des périodes prolongées.

Remarque: Vérifiez létiquette de votre insuline a action rapide, car les
températures maximales dexposition a I'insuline peuvent varier selon les insulines.

L'eau etvotre Pod

Avertissement : Nexposez PAS votre Pod aleau a des profondeurs
supérieures a 7,6 metres (25 pieds) ou pendant plus de 60 minutes, au risque
dendommager le Pod. Il peut en résulter une administration excessive

ou insuffisante d’insuline, ce qui peut entrainer une hypoglycémie ou

une hyperglycémie.

Le Pod est étanche jusqua une profondeur de 7,6 metres (25 pieds) pendant un
maximum de 60 minutes (IP28). Apres avoir nagé ou avoir été dans leau, rincezle
Pod aleau claire, puis séchez-le délicatement avec une serviette.

Nettoyage de votre Pod

Les Pods sont étanches. Si vous devez nettoyer un Pod, lavez-le délicatement
avec un linge propre humide ou avec de leau et du savon doux. En revanche, les
solvants et les détergents puissants sont proscrits, car ils peuvent endommager
lenveloppe du Pod ou provoquer une irritation au niveau du site de perfusion.

Attention : Faites attention lorsque vous nettoyez le Pod sur votre corps.
Maintenez fermement le Pod de sorte que la canule ne se torde pas et que le
Pod ne se détache pas de votre peau.

14.2 Stockage et entretien du controleur

Lorsque vous n'utilisez pas votre contréleur, gardez-le dans un endroit frais, sec,
pratique et accessible.

Attention : Gardez TOUJOURS votre contrdleur en sécurité et sous
votre controle afin de vous assurer que personne ne puisse modifier votre
insulinothérapie. Ne partagez pasla sécurité du verrouillage de [écran de
votre controleur avec dautres personnes.

Attention : N'utilisez AUCUN composant du systéme Omnipod 5
(controleur, Pod) si vous suspectez des dommages suite a un événement
inattendu tel quune chute ou un choc sur une surface dure. Lutilisation de
composants endommaggés peut présenter un risque pour votre santé car le
systeme peut ne pas fonctionner correctement. En cas d’incertitude quant
au fait que 'un ou plusieurs de vos composants sont endommaggés, arrétez
dutiliser le systeme et appelez le Service clients pour obtenir de laide.
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Stockage along terme de votre controleur

Sivous ne comptez pas utiliser votre controleur pendant une période prolongée,
chargez votre batterie a environ 50 % a 60 % de sa capacité. Ensuite, appuyez et
maintenez enfoncé le bouton Marche pour éteindre le contrdleur.

Votre controleur et 'environnement

Evitezles températures extrémes

Des températures de fonctionnement extrémes peuvent affecter la batterie

du contrdleur et perturber le fonctionnement du systtme Omnipod 5. Evitez
dutiliser le controleur a des températures inférieures a 5 °C (41 °F) ou supérieures
a40°C (104 °F).

Attention: Nexposez PAS votre controleur a des températures extrémes
pendant son stockage ou son utilisation. Les températures extrémes peuvent
entrainer un dysfonctionnement du controleur. La chaleur extréme est définie
comme étant > 30 °C (86 °F) pendant le stockage et > 40 °C (104 °F) pendant
T'utilisation. Le froid extréme est défini comme étant < 0 °C (32 °F) pendant le
stockage et <5 °C (41 °F) pendant I'utilisation.

L'eau et votre controleur

Attention : NE placez PAS le controleur dans ou a proximité de feau, car
il nest pas étanche. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des
dommages au contrdleur.

Sile contrdleur est mouillé :

1. Séchezlextérieur du controleur alaide d'un linge propre non pelucheux.

Attention : N'utilisez JAMAIS de seche-cheveux pour sécher le
controleur ou le Pod. La chaleur extréme peut endommager les
composants électroniques.

2. Apres quele controleur a séché alair libre, allumez le contrdleur pour vérifier
quil fonctionne.

3. Sile contrdleur ne fonctionne pas, appelez le Service clients.

Interférences électriques

Le controleur et le Pod sont congus pour résister a des interférences radio et a des
champs électromagnétiques normaux, y compris les portiques de sécurité des
aéroports et les téléphones portables. Toutefois, comme pour tous les dispositifs
de communication sans fil, certaines conditions de fonctionnement peuvent
interrompre la communication. Par exemple, des appareils électriques tels que les
fours micro-ondes et les machines électriques situés dans des environnements
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de fabrication peuvent provoquer des interférences. Dans la plupart des cas, ces
interruptions sont faciles a résoudre en se déplacant vers un autre lieu (pour plus
d'informations, reportez-vous a « 26.5. Problémes de communication avecle Pod
— « Réessayez » », ala page 324).

CableUSB

Attention : Utilisez UNIQUEMENT le cable chargeur USB que vous

avez recu dans la boite avec votre controleur. EVITEZ d'utiliser d'autres
cables chargeurs ou dautres accessoires, car ils pourraient endommager le
contrdleur ou affecter la facon dont il se charge a lavenir. Si vous devez utiliser
un autre cable, n'utilisez que des cables d'une longueur inférieure ou égale a
1,2 métre (4 pieds).

Remarque : Vous pouvez utiliser le contréleur pendant la recharge.

Nettoyage de votre controleur

Veillez toujours a ce que le port USB du contrdleur soit exempt de débris
et deliquides. La saleté, la poussiére et les liquides peuvent nuire au bon
fonctionnement de votre controleur ou lendommager.

Attention : N'utilisez PAS de solvants pour nettoyer votre controleur.
N'immergez PAS votre controleur dans Ieau car il nest pas étanche.
Lutilisation de solvants oul'immersion dans leau peut entrainer un
dysfonctionnement du controleur.

Pour nettoyer votre controleur :
1. Appuyez sur le bouton Marche pour mettre votre controleur en mode veille.

2. Essuyezlasurface extérieure du contrdleur a laide dun linge humide non
pelucheux. Au besoin, utilisez une solution composé d'un détergent doux
mélangé a de leau chaude sur le linge.

3. Séchezla surface extérieure alaide d'un linge sec non pelucheux.

Attention : Pendant le nettoyage du controleur, NE laissez PAS de débris ou
liquide pénétrer dans le port USB, le haut-parleur, le bouton de son/vibration
oule bouton dalimentation. Le non-respect de cette consigne peut entrainer
des dommages au contrdleur.

Chagque fois que vous nettoyez ou désinfectez votre contrdleur, vous devez
également examiner fensemble du controleur a la recherche de décoloration,
de fissures ou de cassures. Recherchez également toute détérioration des
performances, comme la présence de messages illisibles, le dysfonctionnement
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de boutons ou des échecs de communication récurrents. Si vous observez le
moindre signe de détérioration, cessez d'utiliser le controleur. Pour toute question,
contactez le Service clients.

Si vous laissez tomber au sol le controleur

Tout choc ou impact sévere peut endommager votre contréleur. Si vous laissez
tomber le controleur ou s'il subit un impact sévere :

1. Inspectezlextérieur du controleur ala recherche de signes visibles
de dommage.

2. Sile controleur sest éteint, appuyez sur le bouton dalimentation
et maintenez-le enfoncé pour voir si le controleur sallume et si [écran
de verrouillage apparait.

Attention : N'utilisez pas le controleur s'il semble endommagé ou sil ne
fonctionne pas comme il le devrait. N'utilisez pas le contréleur si son écran
est cassé.

14.3 Entretien de la batterie du controleur

Le contrdleur fourni utilise une batterie lithium-polymere rechargeable.
La batterie ne peut pas étre retirée de votre controleur. En cas de probleme avec
votre batterie ou votre chargeur, contactez le Service clients.

Utilisation slre de la batterie du controleur

Attention : Nexposez PAS la batterie de votre controleur a une chaleur élevée
> 30 °C (86 °F) pendant le stockage et > 40 °C (104 °F) pendant l'utilisation.
Ne perforez pas, nécrasez pas et nexercez pas de pression sur votre batterie.

Le non-respect de ces instructions peut provoquer une explosion, un
incendie, un choc électrique, des dégats au contréleur ou a la batterie ou une
fuite au niveau dela batterie.

Pour utiliser la batterie rechargeable en toute sécurité :

«  Pour prolonger la durée de vie dela batterie, conservez et chargezle
contrdleur dans un endroit frais et sec, a Iabri de la lumiére directe du soleil.
Evitez de laisser le contréleur dans une voiture ot des températures extrémes
risquent dendommager la batterie de fagon permanente.

»  Votre contrdleur risque de chauffer suite a une utilisation prolongée oua
une exposition a des températures élevées. Si votre controleur devient chaud
au toucher, débranchez le cable USB il est branché, et évitez de toucher ou
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de tenir le controleur. Placez-le dans un endroit frais et laissez-le refroidir a
température ambiante.

o Nexposez pasle chargeur a des liquides (eau, pluie ou neige), au risque de
générer des dysfonctionnements. En cas dexposition de la batterie ou du
chargeur a un liquide, laissez-le/la sécher.

o Neplacez pasle controleur sur ou dans des appareils chauffants
(micro-ondes, fours, poéles ou radiateurs). La batterie pourrait exploser en
cas de surchauffe.

o Nelaissez pasle controleur tomber au sol.

Utilisez uniquement un chargeur approuvé par Insulet pour charger votre
contrdleur. Lutilisation de chargeurs non approuvés pourrait endommager
ou faire exploser le contrdleur, et annuler la garantie.

o  Silabatterie estendommagée et que du liquide fuit de la batterie, ne laissez
pas celiquide entrer en contact direct avec votre peau ou vos yeux. Si cela
se produit, rincez immédiatement votre peau ou vos yeux a leau claire et
consultez un médecin.

o Inspectezle chargeur dela batterie de votre controleur avant chaque
utilisation. SiTadaptateur du chargeur tombe dans leau ou se fissure, ne
Lutilisez plus.

Recharge de la batterie du contréleur

Attention : Branchez et rechargez TOUJOURS votre controleur lorsque
vous voyez le message de batterie faible. Sila charge dela batterie devient
dangereusement faible, le contrdleur séteint et vous ne recevrez pas dalarme
de danger de batterie faible. Sans 'utilisation du contrdleur, vous ne pourrez
pas modifier ladministration d'insuline, ce qui pourrait entrainer une
administration excessive ou insuffisante d’insuline susceptible de provoquer
une hypoglycémie ou une hyperglycémie.

En utilisation normale, la batterie doit conserver sa charge pendant plus
d'une journée.

Un message sur [application Omnipod 5 vous avertit lorsque la charge dela
batterie est faible. Licone de batterie présente dans la barre détat suit la charge
restante dans la batterie (reportez-vous a « 3.4. Barre détat », ala page 38).

Pour charger votre controleur :
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1.

Assemblez le cable du chargeur en y fixant son adaptateur mural.

Attention : Utilisez UNIQUEMENT le cable chargeur USB que
vous avez recu dans la boite avec votre controleur. EVITEZ d'utiliser
dhautres cables chargeurs ou dautres accessoires car ils pourraient
endommager le controleur ou affecter la fagon dont il se charge a
lavenir. Si vous devez utiliser un autre cable, n'utilisez que des cables
d'une longueur inférieure ou égale a 1,2 métre (4 pieds).

2. Branchezle chargeur sur une prise de courant. Choisissez une prise de
courant a laquelle vous pouvez accéder facilement, puis débrancher le
chargeur lorsque cela est nécessaire.

Branchez lautre extrémité du cable dans le port USB du controleur.

4.  Chargezle controleur jusquia ce que I'icone du niveau de charge dela batterie
indique 100 %.

5. Débranchezle chargeur du contréleur et de la prise de courant.

Vous pouvez recharger votre batterie a tout moment, mais toutes les batteries
ont une durée de vie limitée. Contactez le Service clients si vous constatez une
détérioration significative de la durée de charge de la batterie du controleur.

Remarque: Le temps de recharge peut varier en fonction de la température
ambiante et du niveau de charge restant.

Conseil : Mettez en place une routine pour recharger la batterie du controleur a
la méme heure chaque jour. Nattendez pas que le message indiquant un faible
niveau de charge dela batterie saffiche.

Remarque: Sila batterie du contrdleur est tres faible et que le controleur sest
éteint, votre Pod continue a administrer de 'insuline en Mode Automatisé ou de
l'insuline basale en Mode Manuel selon le Programme basal en cours ou le débit
basal temporaire. Si vous ne rechargez pas la batterie de votre controleur, cette
administration d’'insuline se poursuit jusqua la péremption du Pod.

Remarque: Les enregistrements de 'historique restent en mémoire pendant un
an, méme sila batterie est tres faible.
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15.1 Vérifications du site de perfusion

Attention : Vérifiez TOUJOURS les signes d'infection (régulierement). Siun
site de perfusion présente des signes d'infection :

o  Retirezimmeédiatement le Pod et appliquez-en un nouveau sur un site de
perfusion différent.

o Contactez votre professionnel de santé. Traitez l'infection conformément
aux instructions de votre professionnel de santé.

Sivous voyez du sang dans votre canule, vérifiez plus fréquemment votre
glucose pour vous assurer que l'administration d’insuline nest pas affectée.
En cas d’hyperglycémie inattendue, changez de Pod.

Au moins une fois par jour, utilisez la fenétre de visualisation du Pod pour
inspecter le site de perfusion. Vérifiez le site en recherchant :

o Unefuite ou une odeur d'insuline, ce qui pourrait indiquer que la canule
sest délogée

o Toutsigne d'infection, tel que douleur, gonflement, rougeur, sécrétions
ou chaleur

Conseil : Envisagez d’intégrer les vérifications du site de perfusion dans votre
routine quotidienne, a I'instar de la douche ou du brossage de dents.

15.2 Connaitre son glucose

Avertissement : Vous devez TOUJOURS connaitre la valeur du capteur de glucose
actuelle, vous fier a ce que vous ressentez et ne pas ignorer les symptomes d’hyperglycémie
et ¢hypoglycémie. Méme si ladministration d’insuline sajuste automatiquement en
Mode Automatisé en vue damener votre niveau de glucose au Glucose cible défini, une
hypoglycémie ou une hyperglycémie sévére pourrait toujours se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne correspondent pas a vos symptomes, vérifiez
TOUJOURS votre glycémie aaide d'un lecteur de glycémie ; envisagez un traitement
et/ou un étalonnage du capteur si nécessaire. Passez TOUJOURS en Mode Manuel si
vous pensez recevoir des valeurs du capteur de glucose inexactes.

Des valeurs du capteur de glucose anormalement élevées peuvent provoquer une
administration excessive d insuline, entrainant une hypoglycémie sévere, des
convulsions, une perte de conscience ou la mort.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement faibles peuvent provoquer
une suspension prolongée de l'insuline, entrainant une hyperglycémie, une
acidocétose diabétique oula mort.

Sivous présentez des symptomes qui ne coincident pas avec vos valeurs de glycémie et
que vous avez suivi toutes les instructions décrites dans le présent Guide de l'utilisateur,
contactez votre professionnel de santé.
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Lorsque vous consultez régulierement les valeurs de votre capteur de glucose
et/ou que vous vérifiez votre glucose, vous pouvez mieux identifier le moment ot
vous devez prendre une décision thérapeutique ou résoudre un probleme. Si vous
ne portez pas de capteur, il est conseillé de vérifier votre glycémie au moins

4 - 6 fois par jour (au réveil, avant chaque repas et avant de vous coucher).

Vérifiez votre glucose :
«  Désque vousavez des nausées ou que vous vous sentez mal
o Avantde prendre le volant

o Chaque fois que votre glucose a atteint des niveaux inhabituellement élevés
oubas

«  Sivoussuspectez que votre glucose est élevé ou bas
o Avant, pendant et apres une activité physique
o Selonles instructions de votre professionnel de santé

Lorsque vous utilisez un capteur, siles valeurs de votre capteur de glucose sont
différentes de vos attentes en fonction de ce que vous ressentez, vérifiez votre
glycémie aTaide d’un lecteur de glycémie pour déterminer Iexactitude des valeurs
de votre capteur de glucose. Par exemple, si vous ressentez des tremblements et
des sueurs, ce qui signifie généralement que votre glucose est tres bas, mais que la
valeur indiquée par votre capteur de glucose se situe dans la plage acceptable, vous
devez confirmer en vérifiant avec votre lecteur de glycémie.

Sivos valeurs de glycémie sont trop basses ou trop élevées, envisagez un traitement.

Un étalonnage du capteur peut également étre nécessaire ; consultez la Notice
dutilisation du systéme MCG Dexcom G6 compatible pour plus d'informations.

15.3 Voyages et vacances

Il estimportant de vérifier plus fréquemment votre glucose lorsque vous étes en
voyage. Les changements de fuseaux horaires, de niveaux dactivité et heures de
repas peuvent tous affecter votre glycémie.

Tout voyage requiert une préparation adéquate. Les sections suivantes vous
aideront a préparer vos voyages.

Gardez les fournitures accessibles

Dansles avions, les trains et les bus, gardez les articles suivants avec vous plutot que
deles mettre en soute ou dans les espaces dédiés aux bagages :
«  Votre contrdleur

o DesPods supplémentaires
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o Unkitdurgence
o Desflacons d'insuline (la température en soute pourrait affecter 'insuline)

o Unelettre signée par votre professionnel de santé expliquant que vous avez
besoin davoir sur vous les fournitures d'insuline et systtme Omnipod 5

o Lesordonnances pour tous les médicaments

o Lesmédicaments et les fournitures avec leur étiquette de
prescription dorigine
Remarque: A létranger, les médicaments génériques peuvent étre plus faciles
atrouver que les marques.

o Descollations et des traitements contre 'hypoglycémie s'il n'y a pas de
nourriture disponible

o Deleauenbouteille (surtout en avion) pour prévenir la déshydratation

o Lenom etle numéro de téléphone de votre médecin et dun médecin a votre
destination finale

Remarque : Pour plus d’informations sur les fournitures du capteur de glucose
recommandées, consultez la Notice dutilisation du systéme MCG Dexcom G6.

Remarque : Gardez votre kit durgence avec vous pendant les voyages ou les
vacances (reportez-vous a la section « Kit d'urgence », a la page 14). Prenez plus
de fournitures que ce dont vous pensez avoir besoin, car il peut étre difficile, voire
impossible de se procurer del'insuline ou des fournitures dans un lieu que on ne
connait pas.

Conseil : Lorsque vous voyagez a [étranger pour une période prolongée,
assurez-vous demporter des réserves de Pods supplémentaires. Avant le départ,
contactez le Service clients afin de vous renseigner sur les fournitures

systeme Omnipod 5 supplémentaires pour votre voyage.

Anticipez le décalage horaire

Sivous envisagez de partir en vacances ou en voyage daffaires dans un autre
fuseau horaire, vous devrez peut-étre ajuster les programmes basaux que vous
suivriez habituellement en Mode Manuel. Pour un décalage de quelques heures
seulement, les ajustements du débit basal sont mineurs et faciles a calculer. En
revanche, pour les voyages lointains, il peut étre plus difficile de déterminer le
programme basal correct. Votre professionnel de santé peut vous aider a apporter
ces ajustements.

Aéroports et vol

Avant de prendre lavion, familiarisez-vous avec les procédures de sécurité de
laéroport et préparez vos fournitures pour les controles de sécurité et pour le vol.
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Sécurité dans les aéroports
Préparez votre voyage :

«  Lescontroles de sécurité et les procédures de vérification a laéroport sont
susceptibles dévoluer. Consultez le site Web de laéroport et celui dela
Sécurité du transport pour prendre connaissance des derniéres informations
avant votre voyage.

o Arrivezalaéroport2 a3 heures avant votre vol.

o Afindefaciliter les controles de sécurité, assurez-vous que vos fournitures de
gestion de I'insuline sont facilement accessibles.

La sécurité aéroportuaire offre la possibilité de demander une inspection visuelle
de vos fournitures médicales plut6t que de les passer aux rayons X. Vous devez
en faire la demande avant le début du processus de vérification. Vos fournitures
médicales doivent étre dans un sac distinct lorsque vous vous présentez a lagent
de sécurité.

Pour éviter la contamination ou la dégradation de vos fournitures lors des
controles de sécurité, il devrait vous étre demandé de présenter, de manipuler

et de remettre vous-méme dans votre bagage vos fournitures au moment de
l'inspection visuelle. Tous les médicaments et/ou toutes les fournitures associées
ne pouvant pas étre controlés visuellement doivent passer aux rayons X.

Sivous avez des inquiétudes concernant le passage par le portique détecteur

de métal, indiquez a lagent de sécurité que vous portez une pompe a insuline.
Avertissez l'agent de sécurité que la pompe a insuline ne peut pas étre retirée car
elle est insérée avec un cathéter (tube) sous la peau.

Rendez-vous au centre de contact chargée de la Sécurité des transports pour toute
question ou préoccupation supplémentaire.

Remarque : Pour plus d’informations sur le passage de [équipement de votre
capteur de glucose dans les appareils a rayons X des aéroports, consultez la Notice
dutilisation du systéme MCG Dexcom G6.

Mode Avion etvol

Attention : Vérifiez TOUJOURS réguliérement votre glucose lorsque

vous visitez des parcs dattractions, lorsque vous étes dans un avion ou

dans toute autre situation ot des changements soudains ou extrémes de
pression atmosphérique, daltitude ou de gravité peuvent se produire. Bien
quele systtme Omnipod 5 puisse étre utilisé en toute sécurité aux pressions
atmosphériques généralement présentes dans les cabines davion pendant

le vol, la pression atmosphérique dans une cabine d'avion peut changer
pendantle vol, ce qui peut affecter ladministration d’insuline par le Pod. Les
changements rapides daltitude et de gravité, comme ceux que lon rencontre
généralement dans les maneges des parcs dattractions ou lors du décollage
et delatterrissage des avions, peuvent affecter ladministration d'insuline,
entrainant une éventuelle hypoglycémie ou des 1ésions. Au besoin, suivez les
recommandations de traitement de votre professionnel de santé.

189



15 Vivre avec le diabéte

Le systéme Omnipod 5 envoie et regoit des informations du Pod en utilisant la
technologie sans fil Bluetooth. Avant le vol, consultez la politique de la compagnie
aérienne quant a 'utilisation dappareils électroniques médicaux personnels
sappuyant sur la technologie Bluetooth.

Silutilisation d’un dispositif électronique médical personnel utilisant la
technologie Bluetooth est autorisée, réglez votre application Omnipod 5 sur le
mode Avion lorsque vous étes en avion (voir « Mode Avion »,ala page 116). Le
réglage Bluetooth reste activé lorsque le contréleur est en mode Avion, ce qui vous
permet de communiquer avec votre Pod.

Le systéme Omnipod 5 peut étre utilisé en toute sécurité aux pressions
atmosphériques généralement observées dans les cabines des avions pendant le
vol. Le systtme Omnipod 5 peut étre utilisé & des pressions atmosphériques de
seulement 700 hPa, soit moins que les pressions que Ion retrouve généralement
dans les cabines des avions.

15.4 Eviter les hypoglycémies, les hyperglycémies
et l'acidocétose diabétique

Vous pouvez éviter la plupart des risques liés a ['utilisation du systéme Omnipod 5
en suivant les instructions de ce Guide de lutilisateur et en traitant rapidement les
symptomes d hypoglycémie (glucose bas), I’ hyperglycémie (glucose élevé) ou
dacidocétose diabétique conformément aux instructions de votre professionnel
de santé. La maniére la plus simple et la plus fiable déviter ces situations est de
vérifier fréquemment votre glucose.

Précautions d’ordre général

»  Consignez soigneusement les résultats et discutez de tout changement ou
ajustement avec votre professionnel de santé.

«  Informez votre professionnel de santé si vous présentez une hyperglycémie
ou une hypoglycémie extréme, ou si ’hyperglycémie ou 'hypoglycémie
survient plus souvent que d’habitude.

»  Sivousrencontrez des problémes techniques avec votre systtme Omnipod 5

et que vous ne parvenez pas a les résoudre, contactez immédiatement le
Service clients.

Hypoglycémie (glucose bas)

Avertissement : NE tardez PAS a traiter Thypoglycémie (glucose bas) ou les
symptdmes de I'hypoglycémie. Méme si vous ne pouvez pas vérifier votre
glucose, le fait de perdre du temps avant de traiter les symptomes peut conduire
aune hypoglycémie sévére, qui peut entrainer des convulsions, une perte de
conscience ou la mort.
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Une hypoglycémie peut survenir méme lorsqu'un Pod fonctionne correctement.
N’ignorez jamais les signes d’ hypoglycémie, si discrets soient-ils. En l'absence

de traitement, une hypoglycémie sévere peut provoquer des convulsions ou
entrainer la perte de connaissance. Si vous suspectez que votre glucose est bas,
vérifiez votre glucose pour le confirmer.

Symptomes d’hypoglycémie (glucose bas)

N’ignorez jamais les symptomes suivants car ils pourraient étre le signe
d'une hypoglycémie :

o Tremblements o  Fringale

« Fatigue o  Tachycardie

o Sudation inexpliquée «  Confusion mentale

o  Peaufroide, moite o  Fourmillements dans les [évres ou
o Faiblesse lalangue

o Vision floue ou maux de téte o Anxiété

Conseil : Chypoglycémie asymptomatique est une situation dans laquelle vous
ne réalisez pas que votre glucose est bas. Si vous étes sujet(te) a 'hypoglycémie
asymptomatique, il peut étre judicieux d'utiliser le rappel de glycémie du systéeme
Omnipod 5 et de vérifier plus souvent votre glucose (reportez-vous a la section

« Vérifier la glycémie apres le bolus », ala page 210).

Conseil : Vérifiez que votre glucose est dau moins 100 mg/dL (5,6 mmol/L)
avant de prendre le volant ou de travailler avec des machines ou des équipements
dangereux. Une hypoglycémie peut entrainer la perte de contrdle de votre
voiture ou d'un équipement dangereux. De plus, lorsque vous vous concentrez
fortement sur une tache, vous pouvez ne pas reconnaitre les symptomes

d'une hypoglycémie.

Conseil : Apprenez a des personnes en qui vous avez confiance (comme les
membres de votre famille et vos amis proches) a vous administrer des doses de
glucagon. Vous devez pouvoir compter sur elles pour vous ladministrer si vous
étes en hypoglycémie sévére et que vous perdez connaissance. Incluez une copie
des instructions du glucagon dans votre trousse d'urgence et révisez régulierement
la procédure avec votre famille et vos amis.

Pour éviter une hypoglycémie (glucose bas)

o  Consultez votre professionnel de santé pour définir des réglages de Glucose
cible et des directives personnalisées.

o Pour réagir rapidement en cas de glucose bas, ayez toujours sur vous des
glucides a action rapide, comme des tablettes de glucose, des bonbons ou une
boisson sucrée.

o Apprenezavosamis, aux membres de votre famille et a vos collegues a
reconnaitre les signes dhypoglycémie, de sorte qu'ils puissent vous aider
si vous développez une hypoglycémie asymptomatique ou une réaction
indésirable grave.
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o Gardez un kit de glucagon dans vos fournitures durgence. Apprenez
avos amis et aux membres de votre famille & vous administrer des
doses de glucagon si vous étes en hypoglycémie sévere et que vous
perdez connaissance.

Vérifiez régulierement la date de péremption de votre kit de glucagon pour

vous assurer qu'il nest pas périmé.

Remarque : Ayez toujours sur vous une identification médicale (comme une
carte durgence a garder dans votre portefeuille) et portez un collier ou un bracelet

médical d'urgence.

Une fois encore, des vérifications fréquentes du glucose sont essentielles pour
prévenir les problémes. Lidentification précoce d'un glucose bas permet dela
traiter avant quelle ne devienne problématique.

Demandez conseil a votre professionnel de santé pour obtenir des conseils afin

déviter 'hypoglycémie.
ibl . o
C,auses POSS]lb oS Action suggérée
d’hypoglycémie
Assurez-vous que le programme basal approprié
Programme estactif.
basal incorrect Consultez votre professionnel de santé concernant
(Mode Manuel) lajustement de vos programmes basaux ou
T'utilisation d'un débit basal temporaire.
Prenezle bolus avec les repas.
Vérifiez votre glycémie avant dadministrer un bolus
repas. Au besoin, ajustez le bolus.
Timing dubolus Vérifiez la quantité et le timing du bolus.
mncorrectou .. . .
bolus excessif Evitez de corriger excessivement le glucose
apres repas.
Vérifiez les glucides ingérés.
Demandez conseil a votre professionnel de santé.
Niveau de glucose
cible incorrect . )
Consultez votre professionnel de santé pour
ou facteur de affiner ces réglages.
correction incorrect
ourapportI/Gincorrect
}Slu] etlte) 4 Consultez votre professionnel de santé au sujet de
ypoglycémie sévére ; . :
. A 'hypoglycémie asymptomatique et pour relever les
oua une hypoglycémie . ;
niveaux de Glucose cible.

asymptomatique
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C’auses possrlbl.es Action suggérée
d’hypoglycémie
Demandez conseil a votre professionnel de santé
Activité sur la manieére d'utiliser la fonction Débit basal
physique imprévue temporaire (Mode Manuel) ou la fonction Activité
(Mode Automatisé).
Ajustez ladministration d’insuline comme indiqué
par votre professionnel de santé.
Vérifiez le glucose avant, pendant et apres lactivité
physique et traitez-vous en conséquence.

L ) Remarque: Les effets de lactivité physique peuvent
Activité physique durer plusieurs heures (voire toute la journée) apreés
longue ou intensive Tactivité physique.

Demandez conseil a votre professionnel de santé
sur la maniére dajuster vos programmes basaux ou
dutiliser un débit basal temporaire (Mode Manuel)
ou la fonction Activité (Mode Automatisé) afin
déviter 'hypoglycémie.
Ingestion insuffisante Vérifiez votre glucose avant toute activité physique.
de glucides avant une o ) ]
activité physique Demandez conseil a votre professionnel de santé.

Vérifiez fréquemment votre glucose, surtout avant
Consommation dalcool ~ lecoucher.

Demandez conseil & votre professionnel de santé.

Pour traiter une hypoglycémie (glucose bas)

Déslors que votre glucose est bas, traitez-le immédiatement selon les instructions
de votre professionnel de santé. Votre professionnel de santé peut vous
recommander de traiter 'hypoglycémie en utilisant une quantité de glucides
différente en Mode Automatisé et en Mode Manuel. Vérifiez votre glucose

toutes les 15 minutes au cours du traitement afin déviter un traitement excessif
entrainant une hausse démesurée des niveaux de glucose. Contactez votre
professionnel de santé si vous avez besoin d'instructions.

Hyperglycémie (glucose élevé)

Avertissement : Surveillez TOUJOURS votre glucose et suivez les consignes
de traitement de votre professionnel de santé lorsque vous arrétez de
recevoir de'insuline en raison d'un blocage (occlusion). Le fait de ne pas agir
rapidement pourrait entrainer une administration insuffisante d’insuline
pouvant causer une hyperglycémie ou une acidocétose diabétique

(voir « A Blocage détecté », ala page 152).
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15 Vivre avec le diabéte

Les Pods utilisent de I'insuline a action rapide, qui a une durée plus courte que
I'insuline a action prolongée, de sorte que vous navez pas d’insuline a action
prolongée dans votre organisme lorsque vous utilisez le systeme Omnipod 5.
Siun blocage (interruption de ladministration d’insuline par le Pod), ou une
occlusion se produit, votre glucose pourra augmenter rapidement.

Conseil : Les symptomes d hyperglycémie peuvent porter a confusion. Vérifiez
toujours votre glucose avant de traiter une hyperglycémie.

Symptomes d’hyperglycémie (glucose élevé)
N’ignorez jamais les symptomes suivants, car ils pourraient étre le signe
d’une hyperglycémie :

»  Fatigue

«  Miction fréquente, surtout la nuit

o  Soif ou faim inhabituelle

o  Pertedepoidsinexpliquée

o Vision floue

o Cicatrisation lente des coupures ou des plaies
Pour éviter une hyperglycémie (glucose élevé)
Vérifiez votre glucose :

o Aumoins4 - 6 fois par jour (au réveil, avant chaque repas et avant le
coucher), sauf si vous utilisez un systeme de Mesure en Continu du Glucose.

+  Sivousavez des nausées ou que vous vous sentez mal
o Avantde prendrele volant

Chaque fois que votre glucose a atteint des niveaux inhabituellement élevés
oubas

+  Sivoussuspectez que votre glucose est élevé ou bas
«  Avant, pendant et apres une activité physique

+  Selon les instructions de votre professionnel de santé

C’auses P 0ss1,ble.s Action suggérée

d’hyperglycémie

glllsghnsslézrz\iug:: Désactivez et enlevez le Pod usagé. Appliquez
xp un nouveau Pod rempli a partir d'un nouveau

temperatures flacon d’insuline

extrémes )

Site de perfusion sur

ouaproximitédune  Désactivez et enlevezle Pod usagé. Appliquez un
cicatriccoudungrain  nouveau Pod a un autre endroit.
debeauté
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ibl . -

C,auses poss1,b ©s Action suggérée

d’hyperglycémie

Sited Désactivez et enlevez le Pod usageé.

ite de

perfusion infecté Appliquez un nouveau Pod a un emplacement
différent et consultez votre professionnel de santé.
Désactivez et enlevez le Pod usagé.
Appliquez un nouveau Pod a un autre endroit.

Canule délogee Remarque: Evitezles sites & proximité de la taille,
d’'une ceinture ou dautres zones ot des frottements
pourraient déloger la canule.

Podvid Désactivez et enlevez le Pod usageé.

od vide

Appliquez un nouveau Pod a un autre endroit.
Assurez-vous que le programme basal approprié

Programme basal estactif.

Incorrect Consultez votre professionnel de santé concernant

(Mode Manuel) l'ajustement de vos programmes basaux ou
T'utilisation d’'un débit basal temporaire.
Vérifiez les glucides ingérés.

Timing du bolus Prenez le bolus avec le repas ou avant plutot quapres.

incorrect ou bolus Vérifiez votre glucose avant dadministrer un bolus

trop petit repas. Au besoin, ajustez le bolus.
Demandez conseil a votre professionnel de santé.
Calculez la quantité de protéines/lipides ingérées et

Repas trés protéinéou  tenez-en compte dansle timing etle type de bolus.

trés gras Consultez votre professionnel de santé concernant
T'utilisation de Ioption de bolus prolongé.

Activité inférieure & Consultez votre professionnel de santé concernant

la normale lajustement de vos programmes basaux ou l'utilisation
d'un débit basal temporaire (Mode Manuel).

S;I;Bogfgsllégeneur Ne faites pas dactivité physique en présence de

(13,9 ol/L) corps cetoniques.

(avec présence de Remarque: Le glucose augmente en présence de

p q gm p
corps cétoniques) corps cétoniques.
z\c"?il\fi[tg;iysique Demandez conseil a votre professionnel de santé.
) ) Voir « Maladie », ala page 198.

Infection ou maladie ) .

ou changement Consultez votre professionnel de santé concernant

de médicament les directives pour les jours ot vous étes malade et les

changements de traitement médicamenteux.
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Causes possibles

Thyperglycémie Action suggérée

Perte ou prise
de poids ou
cycle menstruel
ou grossesse

Demandez conseil & votre professionnel de santé.

. Désactivez et enlevez le Pod usagé.
Blocage (occlusion) ) . )
Appliquez un nouveau Pod a un autre endroit.

Pour traiter une hyperglycémie (glucose élevé)

Avertissement : NE prenez JAMALIS le volant vous-méme pour vous rendre
au service d'urgence si vous avez besoin de soins médicaux d’urgence.
Demandez a un(e) ami(e) ou a un membre de votre famille de vous conduire
aux urgences ou dappeler une ambulance.

Vérifiez fréquemment votre glucose lorsque vous traitez une hyperglycémie. Vous
devez éviter de traiter la situation de maniére excessive, ce qui ferait trop baisser
votre glucose.

1. Vérifiez votre glucose. Le résultat vous aidera a déterminer la quantité
d’insuline requise pour ramener votre glucose a votre objectif glycémique.

2. Sivotre glucose est supérieur ou égal a 250 mg/dL (13,9 mmol/L), contrdlez
les corps cétoniques. En présence de corps cétoniques, suivez les directives de
votre professionnel de santé.

3. EnTabsence de corps cétoniques, prenez un bolus de correction comme
prescrit par votre professionnel de santé.

4. Vérifiez de nouveau votre glucose 2 heures plus tard.
5. Sile glucose ne diminue pas, effectuez les deux opérations suivantes::

« Injectez-vous un second bolus a laide d'une seringue stérile. Demandez
avotre professionnel de santé si vous devez injecter la méme quantité
dinsuline qua létape 3.

 Remplacezle Pod. Utilisez un nouveau flacon d’insuline pour remplir le
nouveau Pod. Demandez ensuite conseil a votre professionnel de santé.

Remarque: Le systtme Omnipod 5 nest pas en mesure de suivre ['insuline
administrée en dehors du systeme. Consultez votre professionnel de santé
pour savoir combien de temps il faut attendre apres ladministration manuelle
d’insuline avant de lancer le Mode Automatisé.

6. Sivous ressentez des nausées a un moment quelconque, controlez les corps
cétoniques et appelez immédiatement votre professionnel de santé.
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Acidocétose diabétique

Avertissement : NE tardez PAS a traiter une acidocétose diabétique. Si
elle nest pas traitée, lacidocétose diabétique peut rapidement entrainer des
difficultés respiratoires, un choc, un coma ou la mort.

Les Pods utilisent de I'insuline a action rapide, qui a une durée plus courte que
l'insuline a action prolongée, de sorte que vous navez pas d’insuline a action
prolongée dans votre organisme lorsque vous utilisez le systeme Omnipod 5.
En cas d'interruption de ladministration d'insuline par le Pod (un blocage ou
une occlusion), votre glucose peut augmenter rapidement et provoquer une
acidocétose diabétique. Lacidocétose est une urgence grave, mais évitable, qui
peut survenir si Thyperglycémie nest pas traitée, en cas de maladie ou lorsque
lorganisme ne produit pas suffisamment d’'insuline.

Symptomes de l'acidocétose diabétique
o Nausées et vomissements

o Douleursabdominales

o Déshydratation

o Haleine fruitée

o Sécheresse dela peau ou delalangue

o Somnolence

o Tachycardie

o Génerespiratoire

Les symptomes de lacidocétose diabétique ressemblent fortement a ceux
de la grippe. Avant de conclure que vous avez la grippe, vérifiez votre glucose
et contrdlez les corps cétoniques afin déliminer lacidocétose diabétique.

Pour éviter une acidocétose diabétique

La manierela plus simple et la plus fiable déviter une acidocétose diabétique est
de vérifier votre glucose au moins 4-6 fois par jour. Des vérifications de routine
vous permettent d'identifier et de traiter un glucose élevé avant de développer une
acidocétose diabétique.

Pour traiter une acidocétose diabétique

o Une fois que vous avez commencé a traiter un glucose élevé, controlez les
corps cétoniques. Controlez les corps cétoniques dés lors que votre glucose
est supérieur ou égal a 250 mg/dL (13,9 mmol/L).

o Siles corps cétoniques sont négatifs ou que seules des traces sont présentes,
continuez de traiter le glucose élevé.

o Sides corps cétoniques sont présents et que vous avez des nausées ou que
vous vous sentez malade, contactez immédiatement votre professionnel de
santé pour obtenir des instructions.
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o Siles corps cétoniques sont positifs, mais que vous navez pas de nausées et
que vous ne vous sentez pas malade, remplacez le Pod en utilisant un nouveau
flacon d'insuline.

«  Vérifiez de nouveau votre glucose 2 heures plus tard. Si votre glucose na
pas diminué ou si votre taux de corps cétoniques a augmenté ou reste élevé,
contactez immédiatement votre professionnel de santé pour des conseils.

15.5 Gérer des situations particuliéres

Maladie

Tout stress physique ou émotionnel peut entrainer une augmentation de votre
glucose. La maladie est un stress physique. Votre professionnel de santé peut vous
aider a mettre en place un plan pour les jours ot vous étes malade. Voici quelques
recommandations générales.

Lorsque vous étes malade, vérifiez votre glucose plus fréquemment afin

déviter une acidocétose diabétique. Les symptomes de lacidocétose diabétique
ressemblent fortement a ceux de la grippe. Avant de penser a une grippe, vérifiez
votre glucose pour écarter la possibilité d'une acidocétose diabétique (voir « Pour
traiter une hyperglycémie (glucose élevé) »,ala page 196).

Conduite a tenir lorsque vous étes malade :
o  Traitezla maladie sous-jacente pour une guérison plus rapide.

o Mangez aussi normalement que possible. Votre corps a toujours besoin de
glucides et d'insuline pour avoir de [énergie.

o Sinécessaire, ajustezles doses bolus en fonction des changements dans les
repas et les collations.

o  Poursuivez ladministration d'insuline basale, méme si vous ne parvenez pas
amanger. Contactez votre professionnel de santé concernant les ajustements
suggérés du débit basal les jours ot vous étes malade.

o Vérifiez votre glucose toutes les 2 heures et consignez soigneusement
les résultats.

o Vérifiezla présence de corps cétoniques lorsque votre glucose est égal
a250 mg/dL (13,9 mmol/L) ou plus, et/ou lorsque vous vous sentez malade,
car les corps cétoniques peuvent également étre présents lorsque le glucose
est dans la cible pendant la maladie.

o Consultez votre professionnel de santé concernant la prise éventuelle
d’insuline supplémentaire les jours ot vous étes malade.

»  Buvezbeaucoup pour éviter la déshydratation.

»  Contactez votre professionnel de santé siles symptomes persistent.
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Activité physique, pratique sportive ou travail intensif

Vérifiez votre glucose avant, pendant et apres toute activité physique ou pratique
sportive ou tout travail physique inhabituellement intensif.

Ladhésif du Pod le maintient en place en toute sécurité jusqua 3 jours. Toutefois,
si nécessaire, plusieurs produits sont disponibles pour augmenter l'adhérence.
Renseignez-vous sur ces produits auprés de votre professionnel de santé.

Evitez dappliquer de lalotion pour le corps, des crémes ou des huiles a proximité
dussite de perfusion, car ces produits peuvent impacter lefficacité de ladhésif.

Pour certains sports de contact, sile Pod se trouve dans une zone exposée,
envisagez de retirer le Pod et de le placer dans une zone mieux protégée.

Vérifiez votre glucose avant de retirer le Pod et apres en avoir appliqué un
nouveau. Les Pods sont congus pour un usage unique. Nessayez pas de
réappliquer un Pod que vous avez retiré.

Sivous avez besoin de retirer le Pod pendant plus dune heure, demandez a votre
professionnel de santé de vous donner les recommandations appropriées.

Radiographies, IRM et scanners (TDM)

Avertissement : Les composants du dispositif, notamment le Pod, le capteur
etle transmetteur peuvent étre affectés par des rayonnements ou des champs
magnétiques puissants. Les composants du dispositif doivent étre retirés (et
le Pod ainsi que le capteur doivent étre éliminés) avant une radiographie,

une imagerie par résonance magnétique (IRM) ou un scanner (TDM) (ou
tout autre test ou procédure similaire). En outre, le contrdleur doit étre placé
alextérieur de la salle ot se déroule Iopération. Iexposition aux rayons X, a
I'TRM ou au scanner (TDM) peut endommager ces composants. Vérifiez
aupres de votre professionnel de santé les directives de retrait du Pod.

Le Pod et le controleur peuvent tolérer des interférences électromagnétiques et
électrostatiques classiques, y compris les portiques de sécurité des aéroports et les
téléphones portables.

Chirurgie ou hospitalisation

En cas d’hospitalisation ou d’intervention chirurgicale planifiée, informezle
médecin/chirurgien ou le personnel de 'hdpital que vous portez un Pod. Il peut
étre nécessaire de le retirer pour certaines procédures ou certains traitements.
Noubliez pas de remplacer I'insuline basale non administrée pendant que le
Pod est retiré. Votre professionnel de santé peut vous aider a vous préparer pour
ces situations.
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Informations importantes
relatives a la sécurité du
Calculateur SmartBolus

Avertissements
concernant le
Calculateur SmartBolus

Avertissement : EVITEZ de modifier
les réglages de votre Calculateur
SmartBolus avant de consulter

votre professionnel de santé. Des
modifications incorrectes peuvent
entrainer une administration excessive
ou insuffisante d'insuline, ce qui peut
entrainer une hypoglycémie ou une
hyperglycémie. Les réglages qui ont
un impact sur les calculs de bolus
comprennent principalement : Bolus
maximum, Glycémie minimale pour
les calculs, Corriger si supérieur a,
Facteur(s) de correction, Rapport
insuline/glucides (I/G), Durée daction
deTinsuline et Glucose cible.

Avertissement : Vérifiez TOUJOURS
votre glucose régulierement lorsque
vous utilisez la fonction de bolus
prolongé afin déviter 'hypoglycémie
oulhyperglycémie.

Avertissement : EVITEZ de saisir
une valeur de glycémie remontant a
plus de 10 minutes. Si vous utilisez
une valeur remontant a plus de

10 minutes, le calculateur de bolus
pourrait calculer et recommander
une dose incorrecte, ce qui pourrait
entrainer une administration excessive
ouinsuffisante d’insuline. Cela peut
entrainer une hypoglycémie ou

une hyperglycémie.

Avertissement : Vous devez
TOUJOURS connaitre la valeur

du capteur de glucose actuelle,

vous fier a ce que vous ressentez

et ne pas ignorer les symptomes
d’hyperglycémie et d’hypoglycémie.
Méme sifadministration d’'insuline
sajuste automatiquement en Mode
Automatisé en vue damener votre
niveau de glucose au Glucose cible
défini, une hypoglycémie ou une
hyperglycémie sévere pourrait toujours
se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne
correspondent pas a vos symptomes,
vérifiez TOUJOURS votre glycémie
alaide dun lecteur de glycémie ;
envisagez un traitement et/ou un
étalonnage du capteur si nécessaire.
Passez TOUJOURS en Mode Manuel
si vous pensez recevoir des valeurs du
capteur de glucose inexactes.

o Desvaleurs du capteur de glucose
anormalement élevées peuvent
provoquer une administration
excessive d’'insuline, entrainant
une hypoglycémie sévére, des
convulsions, une perte de
conscience oulamort.

o Desvaleurs du capteur de glucose
anormalement faibles peuvent
provoquer une suspension
prolongée del'insuline, entrainant
une hyperglycémie, une
acidocétose diabétique ou la mort.
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Sivous présentez des symptomes qui
ne coincident pas avec vos valeurs de
glycémie et que vous avez suivi toutes
les instructions décrites dans le présent
Guide deT'utilisateur, contactez votre
professionnel de santé.

Avertissement : N'utilisez PASle
systéme Omnipod 5 si vous prenez de
I'hydroxyurée, le médicament utilisé
dans le traitement de maladies telles
que le cancer etla drépanocytose.

Les valeurs de votre capteur de
glucose Dexcom G6 peuvent étre
anormalement élevées et entrainer
une administration excessive
d’insuline, ce qui peut provoquer une
hypoglycémie sévere.

Précautions relatives au
Calculateur SmartBolus

Attention : Vérifiez TOUJOURS votre
glucose avant dadministrer un bolus
afin détre mieux informé(e) surla
quantité a prendre. Ladministration
d'un bolus sans vérification

préalable du glucose peut entrainer
ladministration dune quantité
excessive ou insuffisante d'insuline, ce
qui peut provoquer une hypoglycémie
ou une hyperglycémie.

Attention : NE quittez PAS
lapplication Omnipod 5 lorsque

la modification des réglages
d'administration de l'insuline est en
cours. Si vous quittez Fapplication avant
davoir pu enregistrer la modification
des réglages et avant que l'application
nait pu les appliquer, le systeme
continuera a utiliser les derniers
réglages enregistrés. Par conséquent,
vous risquez de poursuivre avec des
réglages de traitement non prévus. En
cas de doute sur [enregistrement de vos
modifications, vérifiez vos réglages.
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Administration d’un bolus
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16.1 Administration d’un bolus calculé manuellement

Dans certaines situations, vous pouvez décider dadministrer un bolus calculé
manuellement. Le bolus calculé manuellement est un bolus que vous avez calculé
sans laide du Calculateur SmartBolus. Vous pouvez utiliser des bolus calculés
manuellement lorsque le Calculateur SmartBolus est temporairement désactivé
ou lorsque vous choisissez de ne pas utiliser le Calculateur SmartBolus. Consultez
votre professionnel de santé pour avoir des instructions sur la maniere de calculer
un bolus.

Vous pouvez prolonger une partie ou la totalité d'un bolus calculé manuellement
en Mode Manuel.

Lors de ladministration d'un bolus calculé manuellement, le systtme Omnipod 5
najuste pasle nombre dunités du bolus en fonction de votre valeur de glycémie,
des glucides consommés ou de 'InA, comme il le fait lorsque le Calculateur
SmartBolus est utilisé.

Remarque : Tout bolus administré par vos soins sera considéré comme une InA
et pourra avoir un impact sur lFadministration automatisée d'insuline en Mode
Automatisé. Les valeurs de glycémie actuelles continueront détre prises en compte
en Mode Automatisé et peuvent avoir un impact sur ladministration automatisée

delinsuline.

Un bolus ne peut pas étre supérieur a votre réglage Bolus maximum. Voir « Bolus
maximum », ala page 224.

Pour administrer un bolus calculé manuellement :

1. Depuis [écran daccueil, appuyez sur le bouton Bolus ( @ ).

2. Appuyez dansle champ Bolus total et saisissez le nombre d'unités du bolus.
3. Appuyezsur Terminé.
4

Pour administrer immédiatement la totalité du bolus, appuyez
sur CONFIRMER.

5. Vérifiez les détails du bolus dans [écran Confirmer le bolus.
6. Appuyezsur DEMARRER pour commencer le bolus.

Le nombre d’unités du bolus et les détails sur le bolus sont enregistrés dans votre
historique. [¥cran daccueil suit Fadministration d'un bolus immédiat ou prolongé.
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16.2 Administration d’un bolus immédiat et prolongé

Un bolus est une dose d'insuline supplémentaire administrée en plus du débit
basal continu d’insuline. Utilisez des bolus pour couvrir les glucides dun repas
et/ou faire baisser un glucose élevé.

Vous avez la possibilité dadministrer la totalité du bolus en une fois. On parle de
«bolus immeédiat » ou, tout simplement, de « bolus ». En Mode Manuel, vous
pouvez également étaler ladministration de la totalité ou dune partie d'un bolus
repas, pour une administration réguliére sur une période donnée. On parle dans
ce cas de « bolus prolongé ».

50 —
. Bolus
=2 4,0 — (immédiat)

(]
% 30—/ Programme basal
g Bolus prolongé
o 20—
c
Re)
é‘ 1,0 —
& 0
Minuit 6h Midi 18h Minuit

Vous pouvez prolonger un bolus si votre repas est riche en lipides ou en protéines.
De tels aliments ralentissent la digestion et donc l'augmentation de votre glucose
apres le repas.
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16.3 Suivi de la progression d’un bolus
Pendant un bolus, lécran d'accueil affiche une barre de progression.

Progression du bolusimmédiat 14h5: ® @ @ 3 -® 0100%

Pendant un bolus immédiat, Iécran
daccueil affiche un message Bolus en cours LG
accompagné d’une barre de progression et
de détails.

Une estimation de'InA est affichée dansla

c s . Approx. 1,8 U sur 3 U administré
partie inférieure gauche de [écran. PP

SiTInA nest pas disponible, le volume du [ (-0

dernier bolus terminé saffichera dansla partie ANNULER
inférieure gauche de lécran.

Remarque : Vous ne pouvez pas naviguer
dans lapplication Omnipod 5 lors d'un
bolus immédiat.

Remarque: Vérifiez quelabarre de Wt 2= CTIVE || INFOSDU GAPTEUR
progression confirme que lFadministration du ® 67 ®
bolus a démarré avant de quitter lapplication ol
Omnipod 5.

Unités
Pour annuler un bolus, reportez-vous ala
section « 16.4. Annuler un bolus en cours », a
la page 209.

Progression du bolus prolongé

Au cours d'un bolus prolongé, longlet
TABLEAU DE BORD de [écran daccueil affiche
un message Bolus prolongé en cours ainsi TABLEAUDE  |NSULINE  INFOS POD
quune barre de progression et dautres détails, ———

Une estimation de'InA est affichée dansla Bolus prolongé en cours
partie inférieure gauche de [écran.

- ) ; . Approx. 1,5U sur 295U
SiIInA nest pas disponible, le volume du administre
dernier bolus terminé saffichera dans la partie 1h 54 min restantes (21 h 14)

inférieure gauche de lécran. I o)

Remarque : Vous pouvez toujours naviguer ANNULER

dans Fapplication Omnipod 5 pendant un
bolus prolongé mais certaines fonctions ne
seront pas disponibles tant quele bolusnesera | \ysuLng acTIvE

INFOS DU CAPTEUR

pas terminé.

A moins que vous nannuliez le bolus, le Pod ® 6,7
finira dadministrer un bolus, qu’il soit ou non mmol/L
aportée du controleur. Pour annuler un bolus, e AFHICHER Le
reportez-vous a «16.4. Annuler un bolus en GRAPHIQUE

cours» dans la section suivante.
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16.4 Annuler un bolus en cours

Lorsqu'un bolus immédiat est en cours, vous devez lannuler ou le faire finir avant
deffectuer toute autre action.

Pendant un bolus prolongé, vous pouvez utiliser votre systtme Omnipod 5
normalement, sauf que le bouton Bolus sera désactivé (grisé), ce qui vous
empéchera dadministrer un bolus supplémentaire. Les options suivantes
soffrent a vous :

o Annulerlebolus.
o Annulerle bolus en cours et administrer un autre bolus.

Sivous recevez un message derreur de communication lors de lFannulation d'un
bolus, reportez-vous a la section « Erreur lors de lFannulation d'un bolus »,ala
page 325.

Annulerun bolus

Pour annuler un bolus immédiat ou prolongé :

1. Surlécran daccueil (bolus immédiat) ou sur longlet TABLEAU DE BORD de
lécran daccueil (bolus prolongé), appuyez sur ANNULER.

2. Appuyez sur OUl pour confirmer lannulation du bolus. Le Pod émet un bip
pour confirmer que le bolus est annulé.

Conseil : Pour voir la quantité d'insuline administrée a partir d'un bolus,
accédez a: bouton Menu ( = ) > Détails de I'historique > Résumé. Pour
plus d'informations, voir « Bolus immédiats et prolongés », a la page 135.

Administrer un nouveau bolus avant la fin d’'un bolus prolongé
Pour administrer un bolus pendant qu'un bolus prolongé est en cours :

1. Annulezlebolus prolongé en suivant la procédure précédente, « Annuler
un bolus ».

2. Déterminezla quantité d'insuline restante (non administrée) du
bolus annulé. Vous pouvez trouver les détails du bolus a partir du
bouton Menu ( = ) > Détails de I'historique > Résumé

3. DepuisIécran Bolus, saisissez des informations sur les glucides et le glucose
(ou UTILISERUN CAPTEUR).

4. Optionnel : Prenez en compte le volume restant du bolus annulé, puis ajoutez
cevolume dans le champ Bolus total.

5. Vérifiez sile volume indiqué dans le champ Bolus total est correct. Appuyez
ensuite sur CONFIRMER.

6. Appuyezsur DEMARRER.
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16.5 Réglages des rappels

Les notifications de rappel vous indiquent les différentes actions de prise en charge
du diabéte que vous souhaitez entreprendre. Voir « 13.11. Liste des notifications
derappel »,ala page 175 et « 13.3. Sons et vibrations », ala page 147.

Veérifier la glycémie aprés le bolus

Activezle rappel Vérifier la glycémie apres le bolus si vous souhaitez recevoir
un rappel de vérification de la glycémie apres ladministration d'un bolus. Siles
rappels de glycémie sont activés, vous pouvez définir le moment du rappel de
glycémie lorsque vous administrez un bolus.

Pour activer les rappels de glycémie :
1. Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Rappels.

2. Appuyez surle bouton a bascule Vérifier la glycémie aprés le bolus pour
activer ou désactiver les rappels Vérifier la glycémie apres le bolus.

Bolus oublié

Si un bolus repas ou un bolus calculé manuellement nest pas administré pendant
la période de bolus oubli¢, le systeme Omnipod 5 génére le rappel bolus oublié.
Vous pouvez définir des intervalles de 30 minutes a 4 heures. Vous pouvez définir
jusqua six rappels de bolus oublié par jour.

Remarque: Le bouton a bascule de rappel de bolus oublié doit étre réglé sur
Activé afin que vous puissiez ajouter, modifier ou supprimer les rappels de
bolus oublié.

Activation ou désactivation de tous les rappels de bolus oublié
Pour activer ou désactiver les rappels de bolus oubliés :
1.  Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Rappels.

2. Appuyez sur le bouton a bascule bolus oublié pour activer ou désactiver tous
les rappels de bolus oublié.

Sivous désactivez ces rappels, lapplication Omnipod 5 enregistre tous les rappels
définis précédemment pour une utilisation ultérieure.
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Activation ou désactivation d’un seul rappel de bolus oublié
Pour activer ou désactiver un rappel de bolus oublié spécifique :
1. Accédeza:bouton Menu ( = ) > Réglages > Rappels > Bolus oublié.

2. Appuyez sur le bouton a bascule situé a coté d'un rappel de bolus oublié
spécifique pour activer ou désactiver.

Ajout d’'un nouveau rappel de bolus oublié

Pour ajouter un nouveau rappel de bolus oublié :

1. Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Rappels > Bolus oublié.
2. Appuyez sur Ajouter unrappel.

Lebouton Ajouter un rappel ne saffiche pas si les rappels de bolus oublié
sont désactivés.

3. Appuyezsurle bouton a bascule pour sélectionner Rappel unique ou
Rappel récurrent.

« Pourles rappels uniques, appuyez dans le champ Date du rappel, puis
sélectionnez la date pour le rappel.

o Pourles rappels récurrents, spécifiez les jours de la semaine pour le
rappel en appuyant sur les cases en regard des jours souhaités. Une case
sélectionnée contient une coche.

4. Appuyez dansle champ Aucun bolus entre et sélectionnez le début dela
période du bolus oublié.

5. Appuyez dansle champ suivant, puis sélectionnez la fin dela période.

6. Appuyez sur ENREGISTRER.

Modification d’'un rappel de bolus oublié

Pour modifier un rappel de bolus oublié :

1.  Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Rappels > Bolus oublié.
2. Appuyez surle nom du rappel que vous souhaitez modifier.

3. Apportezles modifications souhaitées concernant la fréquence, le(s) jour(s)
oulheure de début ou de fin de la période.

4. Appuyez sur ENREGISTRER.

Suppression d'un rappel de bolus oublié

Pour supprimer un rappel de bolus oublié :

1. Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Rappels > Bolus oublié.
2. Appuyez surle nom du rappel que vous souhaitez supprimer.

3. Appuyezsur SUPPRIMER.
4

Appuyez sur OUl pour confirmer la suppression.
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17.1 A propos du Calculateur SmartBolus

Un bolus est une dose d'insuline prise pour couvrir les glucides d'un repas,

d'une boisson ou d’une collation (bolus repas) ou pour corriger un glucose élevé
(bolus de correction). Le Calculateur SmartBolus calcule une quantité suggérée
d’insuline en bolus pour faire baisser un glucose élevé (bolus de correction) et/ou
pour couvrir les glucides d'un repas (bolus repas).

A propos des bolus de correction et des bolus repas

Sivous saisissez une valeur de glycémie ou une valeur du capteur de glucose
supérieure a la cible, mais que vous ne saisissez pas de glucides, un bolus de
correction sera calculé. Sivous saisissez des glucides, mais pas une valeur de
glycémie ou du capteur de glucose, un bolus repas sera calculé. Si vous saisissez a la
fois une valeur de glycémie ou une valeur du capteur de glucose et des glucides, les
deux facteurs seront utilisés pour calculer le bolus suggéré.

Valeur saisie Type de bolus calculé
Valeur de glycémie ou Glucides
valeur du capteur de glucose
supérieurealacible
v Bolus de correction
v Bolus repas
v v Bolus combiné suggéré

A propos de I'utilisation d’une valeur du capteur de glucose
avec tendance

La tendance de votre capteur de glucose est basée sur le schéma récent des
variations du glucose. Si vous utilisez la valeur de votre capteur de glucose, votre
valeur et votre tendance du capteur de glucose seront utilisées pour calculer une
quantité de bolus suggérée. La valeur et la tendance du capteur de glucose seront
utilisées avec votre facteur de correction pour déterminer la portion de correction
devotre bolus. Le Calculateur SmartBolus utilisera la tendance du capteur de
glucose pour ajuster la quantité de bolus de correction.

Lorsquelesvaleurs ducapteurde | Le Calculateur SmartBolus essaie de

glucose sont... maintenir le glucose danslacibleet...
Tendance ala hausse Ajoute plus d'insuline au bolus de
(augmentation) correction.

Tendance alabaisse (diminution) | Diminuela quantité d'insuline du bolus
de correction.
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Lorsquelesvaleurs ducapteurde | Le Calculateur SmartBolus essaie de
glucose sont... maintenir le glucose danslacibleet...
Stables Aucun ajustement du bolus
de correction.

Informations supplémentaires

Vous pouvez choisir daccepter ou de modifier la recommandation finale avant
quelebolus ne soit administré.

Apres avoir ouvert le Calculateur SmartBolus, Fadministration du bolus doit étre
initiée dans les 5 minutes, faute de quoi les valeurs devront étre actualisées.
Au-dela de 5 minutes, vous verrez apparaitre un message indiquant que les valeurs
ont expiré. Appuyez sur CONTINUER pour actualiser le Calculateur SmartBolus,
puis saisissez ou utilisez vos valeurs actuelles.

Pour modifier vos réglages personnels utilisés par le Calculateur SmartBolus,
reportez-vous a la section « Réglages du Calculateur SmartBolus », ala page 224.

Remarque: Pour utiliser le Calculateur SmartBolus, lapplication Omnipod 5 et
le Pod doivent étre en communication. S'il y a absence de communication entre
lapplication Omnipod 5 etle Pod, vous serez invité(e) a rétablir la connexion avec
le Pod. Pour connaitre la marche a suivre en cas de probleme de communication
entre votre Omnipod 5 app et le Pod, reportez-vous a la section « Foire aux
questions et résolution des problemes »,ala page 313.

Attention : NE quittez PAS l'application Omnipod 5 lorsque la modification
des réglages dadministration de l'insuline est en cours. Si vous quittez
lapplication avant davoir pu enregistrer la modification des réglages

etavant que lapplication nait pu les appliquer, le systeme continuera a
utiliser les derniers réglages enregistrés. Par conséquent, vous risquez de
poursuivre avec des réglages de traitement non prévus. En cas de doute sur
lenregistrement de vos modifications, vérifiez vos réglages.

Conseil : Sivous connaissez déja le nombre d’unités du bolus a administrer,
appuyez sur Bolus total. Saisissez le nombre d’unités du bolus, puis appuyez sur
Terminé. Passez ensuite a la section « 17.6. Administration d'un bolus immédiat »,
alapage219.
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17.2 Saisir des informations

Pour saisir la quantité de glucides de votre repas :

16h32 @ 1 @ @ 3 94 0100%
1. Depuislécran daccueil, appuyez sur le < Bolus
bouton Bolus (&) ).
Remarque : [¥cran Bolus nest valide que H Glucides
pendant 5 minutes. Aubout de 5 minutes, 0 .

si ladministration du bolus na pas démarré,
il vous faudra rafraichir, puis saisir de
nouvelles valeurs.

Bolus repas: 0U

. . ® Glucose UTILISER LE CAPTEUR
2. Appuyez surle champ Glucides. Saisissez

les glucides en grammes, puis appuyez - mmol/L

sur Terminé. Bolus de correction : 0U

Remarque : Consultez votre professionnel

de santé pour savoir comment calculer le Bolus total R

nombre de grammes de glucides. 0 !
3. Vérifiezle bolus repas suggéré. Celui-ci A deon

apparait en dessous du nombre de grammes

de glucides. | ANNULER

4. Facultatif: appuyez sur CALCULS pour
afficher les détails des calculs de bolus.

17.3 Saisir une valeur de glycémie ou utiliser une valeur du
capteur de glucose

Le Calculateur SmartBolus utilise les informations relatives a votre glucose pour
calculer une portion de correction de votre bolus. Les sections suivantes décrivent
la maniére de fournir au Calculateur SmartBolus les informations relatives a votre
glucose, soit en saisissant manuellement une valeur de glycémie, soit en obtenant
eten utilisant la valeur actuelle du capteur de glucose.

Remarque: Le Calculateur SmartBolus peut générer une suggestion de dose du
bolus en fonction des glucides contenus dans un repas et de la valeur de glycémie,
ou dela valeur du capteur de glucose avec tendance. La saisie d'une valeur de
glycémie récente ou [utilisation d'une valeur du capteur de glucose avec tendance
peutaméliorer la sécurité et la précision.

Saisir manuellement votre valeur de glycémie

Avertissement : EVITEZ de saisir une valeur de glycémie remontant a plus
de 10 minutes. Si vous utilisez une valeur remontant a plus de 10 minutes, le
calculateur de bolus pourrait calculer et recommander une dose incorrecte, ce
qui pourrait entrainer une administration excessive ou insuffisante d'insuline.
Cela peut entrainer une hypoglycémie ou une hyperglycémie.
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Pour saisir une valeur de glycémie :
1. Appuyezdansle champ Glucose.

Sivous avez saisi manuellement une valeur de glycémie provenant
'un lecteur au cours des 10 derniéres minutes, cette valeur apparaitra

automatiquement dans le champ Glucose. Si vous souhaitez que le

Calculateur SmartBolus utilise cette valeur, ignorez [étape suivante.

2. Appuyez dansle champ al'intérieur du cercle, puis saisissez la valeur de
glycémie. Sinon, vous pouvez déplacer le curseur sur le cercle pour saisir la
valeur de glycémie.

Pour comprendre la signification des couleurs affichées sur [écran Saisir une
valeur de glycémie, reportez-vous a la section « Mode daffichage des valeurs
de glycémie »,ala page 109.

3. Appuyezsur AJOUTER AU CALCULATEUR. ¥cran Calculateur
SmartBolus apparait.

4. Vérifiezle bolus de correction suggéré. Celui-ci apparait en dessous
delavaleur de glycémie. Le bolus de correction a été ajusté pour toute
insuline active (InA) (reportez-vous a la section « Régles du Calculateur
SmartBolus », ala page 238).

Importer et utiliser la valeur du capteur de glucose

Avertissement : Vous devez TOUJOURS connaitre la valeur du capteur
de glucose actuelle, vous fier a ce que vous ressentez et ne pas ignorer les
symptomes d hyperglycémie et hypoglycémie. Méme si ladministration
d’insuline sajuste automatiquement en Mode Automatisé en vue damener
votre niveau de glucose au Glucose cible défini, une hypoglycémie ou une
hyperglycémie sévére pourrait toujours se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne correspondent pas a vos symptomes,
vérifiez TOUJOURS votre glycémie a laide d'un lecteur de glycémie ;
envisagez un traitement et/ou un étalonnage du capteur si nécessaire. Passez
TOUJOURS en Mode Manuel si vous pensez recevoir des valeurs du capteur
de glucose inexactes.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement élevées peuvent
provoquer une administration excessive d'insuline, entrainant une
hypoglycémie sévere, des convulsions, une perte de conscience ou la mort.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement faibles peuvent
provoquer une suspension prolongée de I'insuline, entrainant une
hyperglycémie, une acidocétose diabétique oula mort.

Sivous présentez des symptomes qui ne coincident pas avec vos valeurs de
glycémie et que vous avez suivi toutes les instructions décrites dans le présent
Guide de l'utilisateur, contactez votre professionnel de santé.
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Siun capteur est connecté, vous pouvez utiliser la valeur et la tendance actuelles du
capteur de glucose en Modes Manuel et Automatisé :

> Appuyez sur UTILISERLE CAPTEUR.

Silavaleur du capteur de glucose actuelle est inférieure a la valeur de Glucose
minimum pour les calculs, vous verrez un message indiquant que le Calculateur
SmartBolus est désactivé. Sila valeur du capteur de glucose affiche « ELEVEE », alors
le Calculateur SmartBolus est temporairement désactivé.

Remarque: Si votre systeme Omnipod 5 na pas de valeur ou de tendance du capteur
de glucose valide au moment ot vous ouvrez le Calculateur SmartBolus, loption
UTILISER LE CAPTEUR sera désactivée.

Conseil : Sivous souhaitez remplacer la valeur du capteur de glucose par une valeur
de glycémie, appuyez sur le champ Capteur. Reportez-vous a la section « Saisir
manuellement votre valeur de glycémie », a la page 216.

17.4 Insuline active (InA)

Linsuline active, également appelée InA, est la quantité d’insuline encore «active »
dans lorganisme, provenant d'un bolus précédent ou d'une administration
automatisée d’insuline.

Le Calculateur SmartBolus prend en compte I'InA actuelle lors du calcul dun bolus
suggéré. Linsuline active peut provenir de::

o InA repas - provenant des bolus repas précédents.

o InAdecorrection - peut provenir de bolus de correction précédents ou
d'administrations automatisées d'insuline.

Pour plus d'informations, voir « Regles du Calculateur SmartBolus », ala page 238 et
« Equations du Calculateur SmartBolus », ala page 237.

Dans certaines circonstances, vous pouvez décider de ne saisir que les glucides ou
le volume du bolus dans le Calculateur SmartBolus. Cela peut étre souhaité si vous
voulez seulement faire un bolus pour les glucides en utilisant votre rapport
insuline/glucides programmeé, ou si vous voulez administrer une quantité d’insuline
basée sur votre propre estimation. Si vous saisissez uniquement des glucides ou une
quantité de bolus sans valeur de glycémie, 'InA ne sera pas soustraite de la dose

de bolus suggérée, car le Calculateur ne pourra pas ajuster la dose de bolus si votre
valeur de glycémie nest pas connue. Si vous voulez que I'InA soit prise en compte,
saisissez une valeur de glycémie. Voici un exemple permettant de démontrer que
vous pouvez choisir de saisir uniquement la quantité de glucides ou de bolus dansle
Calculateur SmartBolus.

Exemple : vous étes sur le point de déjeuner et vous nétes pas stir(e) de la quantité que
vous allez manger. Pour éviter de prendre trop d'insuline, vous préparez un bolus
repas et de correction en fonction des glucides que vous étes stir(e) de consommer et
de votre valeur de glycémie. Aprés avoir administré le bolus et consommé la premiere
portion, vous décidez de finir la portion restante. Etant donné que vous avez déja
effectué une correction avec le bolus précédent et que vous savez que les valeurs de
glycémie sont en hausse, vous décidez deftectuer un deuxieme bolus pour les glucides
restants de votre repas et de ne pas saisir une autre valeur de glycémie.
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17.5 Ajustements de votre calcul

Le bolus repas suggéré qui est calculé a laide de votre rapport insuline/glucides
(I/G) peut étre ajusté en fonction dautres valeurs saisies et utilisées par le
Calculateur SmartBolus, notamment : les valeurs de glycémie, la valeur etla
tendance du capteur de glucose, et/oul'InA. Ces ajustements peuvent concerner
les points suivants :

o  Linsuline active — InA repas ou InA de correction

o Lacorrection inverse si cette fonction est activée et que votre glucose est
inférieur a votre Glucose cible

o Lavaleur de glycémie, si elle été saisie manuellement

o Lavaleur et tendance du capteur de glucose (voir « 19.5. Fleches de tendance
du capteur de glucose », ala page 252)

17.6 Administration d’un bolus immeédiat

Le champ Bolus total affiche le bolus proposé. La quantité d'ajustement de 'TnA
apparait sous le champ Bolus total.

Remarque : Toption BOLUS PROLONGE est disponible pendant la saisie du bolus
repaslorsque le systéme est en Mode Manuel et que le réglage du bolus prolongé
estactivé.

Pour vérifier et administrer le bolus immédiat :
1. Vérifiezle bolus suggéré.

a. Pour lajuster, appuyez dans le champ Bolus total, puis saisissez un
bolus révisé.

2. Pour vérifier les détails des calculs, appuyez sur CALCULS. Vous devrez
peut-étre balayer vers le haut ou le bas pour afficher tous les calculs. Appuyez
sur FERMER lorsque vous avez terminé. Voir « Equations du Calculateur
SmartBolus », ala page 237pour plus de détails.

3. Pouradministrer immédiatement la totalité du bolus, appuyez
sur CONFIRMER.

4. Vérifiezles détails du bolus dans [écran Confirmer le bolus.
Facultatif : Définissez un rappel pour vérifier votre glucose :
a. Appuyezsur CREER UN RAPPEL DE GLYCEMIE.

b. Appuyez dansle champ Vérifier la glycémie, puis sélectionnez dans
combien d’heures vous souhaitez recevoir un rappel.

c. Appuyez sur ENREGISTRER.
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6. Vérifiezles détails du bolus dans lécran Confirmer le bolus.
19h12 @ @ ® % +9 0100 %

& Confirmer le bolus

M Glucides 27 ¢ «——+— Grammesdeglucides

® 6y (19h11) 6,7 mman <———— Glycémie ouvaleurdu
capteurdeglucose

Le bolus total inclut 2 7

tout ajustement Bolus total A o

del'InAettout cALeuLS Pustepauriinade | <= Ajusté pour

ajustement que I'lnA dex Usignifie

vousavezapporté quele Calculateur

au bolus calculé. SmartBolusatenu
ANNULER comptedel'lnA.

7. Appuyez sur DEMARRER pour commencer le bolus.

I¥cran daccueil suit la progression d'un bolus immédiat ou prolongé (voir
«16.3. Suivi de la progression d'un bolus », ala page 208).

17.7 Administration d’un bolus prolongé

Avertissement : Vérifiez TOUJOURS votre < Bolus prolongé
glucose régulierement lorsque vous utilisez . )
la fonction de bolus prolongé afin déviter Maintenant  Prolongé
T'hypoglycémie ouhyperglycémie. [50 ]% 50 .
145U 15U
Remarque: Vous avez la possibilité de prolonger
un bolus uniquement en Mode Manuel. Durée
(05a8h)
Pour vérifier, prolonger et administrer le bolus :
3 - 2 h
1. Vérifiezle bolus suggéré.
a. Pour lajuster, appuyez dans le champ 295
Bolus total, puis saisissez un bolus révisé. Bolus total yII U
Bolus repas 295 u

2. Pour vérifier les détails des calculs, appuyez
sur CALCULS. Vous devrez peut-étre balayer

Bolus de correction 0 U
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vers le haut ou le bas pour afficher tous les calculs. Appuyez sur FERMER
lorsque vous avez terminé. Voir « Equations du Calculateur SmartBolus »,a
la page 237 pour plus de détails.

Appuyez sur PROLONGER LE BOLUS.

4.  Appuyez dansle champ Maintenant, puis saisissez le pourcentage du bolus a
administrer immédiatement. Sinon, appuyez dans le champ Prolongé, puis
saisissez le pourcentage a prolonger.

Le nombre d’unités a administrer immédiatement et sur la période prolongée
saffiche en dessous du pourcentage (%).

Remarque : Vous pouvez prolonger uniquement la portion repas dun
bolus. Le cas échéant, une portion de correction du bolus est toujours
administrée immédiatement.

5. Appuyez dansle champ Durée, puis saisissez la durée de la portion prolongée
dubolus.

6. Appuyez sur CONFIRMER.

[¥cran du bolus prolongé indique quelle partie du bolus sera administrée
immédiatement et quelle partie sera prolongée.

7. Vérifiez les détails du bolus dans Iécran Confirmer le bolus.

19h13 @ @ @ % @ 0100

< Confirmer le bolus

t Glucides 27 g
® GLY (19h13) 9,6 mmoiL

Latotalité dubolus ! gous actuel 50 w<——— %dubolus
de correction Repas: 1,45 U repasa
estadministrée Bolus prolongé 50 % (2 1) administrer
immédiatement. Repas: 15U immédiatement
;— % du bolus
repasa
Seulle bolus repas = adrrlnlg,tre:j
A : surla période
peut étre prolongé. Bolus total 2.9 5, rolongée

CALCULS Ajusté pour I'lnA de
19U

DEMARRER

8. Vérifiez les détails du bolus, puis appuyez sur DEMARRER pour commencer
lebolus.
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17.8 Réglages du

bolus

Avertissement : NE commencez PAS a utiliser votre systeme ou a modifier
vos réglages sans avoir regu une formation adéquate et les conseils de votre
professionnel de santé. Une modification incorrecte des réglages peut entrainer
une administration excessive ou insuffisante d’insuline, ce qui peut provoquer
une hypoglycémie ou une hyperglycémie. Les réglages qui ont un impact

sur ladministration d'insuline comprennent principalement : Arrét du Pod,
débit(s) basal/basaux, Débit basal maximum, Bolus maximum, Facteur(s)

de correction, Rapport(s) insuline/glucides (I/G), Glucose minimum pour

les calculs, Glucose cible et Corriger si supérieur 3, ainsi que Durée daction

delinsuline.

Ces réglages vous permettent de modifier vos réglages pour le bolus maximum, le
bolus prolongé et le Calculateur SmartBolus.

Impacts sur les calculs de bolus suggérés

Le tableau suivant décrit les fonctions de chaque réglage du Calculateur
SmartBolus, la fagon dont vous pouvez les régler et comment ils sont utilisés pour

calculer un bolus suggéré.
Réglage et plage de Comment saisir Impacts surles calculs de
POmnipod 5 le réglage bolus suggérés
Glucides (grammes) Saisissez des valeurs dans le | Caugmentation de la quantité
0,1-225g Calculateur SmartBolus. | de glucides augmente

S la quantité dela dose de

(()plar incréments de bolus suggéré.

1) La diminution dela quantité de
glucides diminue la quantité de
la dose de bolus suggéré.

Valeurs du capteur Sélectionnez UTILISER Laugmentation dela valeur du
de glucose LE CAPTEUR dansle capteur de glucose augmente
(mg/dL [mmol/L]) Calculateur SmartBolus. | la quantité de dose de
40 - 400 mg/dL (Lavaleur provient de bolus suggéré.
(2,2-22,2mmol/L) votre capteur connecté) La diminution du valeur du
(par incréments de capteur de glucose diminue
1 mg/dL [0,1 mmol/L]) la quantité dela dose de

’ bolus suggéré.
Valeur de glycémie Saisissez des valeurs dans le | Caugmentation de la valeur de
(mg/dL [mmol/L]) Calculateur SmartBolus. | glycémie augmente la quantité
20-600 mg/dL (Valeur provenant de votre dela dose de bolus suggeré.
(1,1-33,3mmol/L) lecteur de glycémie) La diminution de la valeur de
(par incréments de glycémie diminue la quantité
1 mg/dL [0, mmol/L]) dela dose de bolus suggéré.
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Réglage et plage de Comment saisir Impacts surles calculs de
POmnipod 5 le réglage bolus suggérés
Bolus maximum A saisir dansles Limite la dose de bolus unique.
_ réglages de lapplication
0.05 ) 30,U Omnipod 5oulorsdela
(par incréments premiére configuration.
de0,05U)
Bolus prolongé (Mode | A saisir dansles Permet l'administration de
Manuel uniquement) réglages de lapplication bolus sur une période de temps
Marche/Arrét Omnipod5oulorsdela | définie par Iutilisateur.
premiére configuration.
Glucose cible et A saisir dans les laugmentation de la valeur
Corriger sisupérieura | réglages delapplication indiquée dans les réglages
Glucose cible : Omnipod5oulorsdela | diminuela quantité dela dose
110-150 mg/ dL premiere configuration. | de bolus suggéré.
(6,1 - 8,3 mmol/L) Ladiminution dela valeur
Corriger si supérieura: indiquée dansles rt.égllages
110200 mg/dL augmente la quantité dela dose
(6,1 - 11,1 mmol/L) debolus suggéré.
(par incréments de
10 mg/dL [0,55 mmol/L],
jusqua 8 segments/jour)
Glucose minimum pour | A saisir dans les réglages de | Désactive le Calculateur
les calculs application Omnipod 5. | SmartBoluslorsque le glucose
50 - 70 mg/dL est égal ou inférieur a la valeur
(2,8 -3,9mmol/L) indiquée dans les réglages.
(par incréments de
1 mg/dL [0,1 mmol/L])
Rapportinsuline/ A saisir dansles Laugmentation dela valeur
glucides réglages de lapplication indiquée dans les réglages
1-150g; Omnipod5oulorsdela | diminuela quantité dela dose
(parincréments de 0,1 g, premiére configuration. | de bolus suggéré.
jusqu’a 8 segments/jour) La diminution dela valeur
indiquée dans les réglages
augmente la quantité dela dose
de bolus suggéré.
Facteur de correction A saisir dans les laugmentation de la valeur
1- 400 mg/dL réglages de lapplication indiquée dans les réglages
(0,1 -22,2mmol/L) Omnipod5oulorsdela | diminuela quantité dela dose
o d premiére configuration. | de bolus suggéré.
(lpr?lrgl/r:iclfe[glf lrlnsmgl ) La diminution dela valeur
jusqua 8 segments/jour) indiquée dansles r.egllages
augmente la quantité dela dose
de bolus suggéré.
Correction inverse A saisir dans les réglages de | Si elle est activée, le bolus
Marche/Arrét application Omnipod 5. | suggéré est réduit lorsque le

glucose est inférieur a la valeur
de Glucose cible.

223



17 Administrer un bolus a l'aide du Calculateur SmartBolus

Réglage et plage de Comment saisir Impacts surles calculs de

POmnipod 5 le réglage bolus suggérés

Durée d’action A saisir dansles Caugmentation de la valeur

delinsuline réglages de lapplication indiquée dans les réglages peut

2 — 6 heures Omnipod 5oulorsdela | diminuerla quantité dela dose
o premiere configuration. | de bolus suggéré pendant des

(par incréments de périodes pluslongues.

0,5 heure)

Remarque: La fonction Bolus prolongé ne peut étre utilisée quen Mode Manuel.
Tous les autres réglages du traitement sont utilisés de la méme maniere en Mode
Manuel et en Mode Automatisé.

Bolus maximum

Le réglage Bolus maximum définit la limite supérieure d'un bolus. Le Calculateur
SmartBolus vous empéche de définir un bolus supérieur a ce volume. Il vous
empéche également de saisir une quantité de glucides qui ferait en sorte que
votre bolus calculé dépasse ce taux. La valeur maximale autorisée pour le bolus
maximum est de 30 unités.

Pour modifier votre bolus maximum :
1. Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Bolus > Bolus maximum.

2. Appuyez dansle champ Bolus maximum, puis saisissez la nouvelle valeur
Bolus maximum.

3. Appuyezsur ENREGISTRER.

Bolus prolongé

Un bolus prolongé est administré sur une période de temps déterminée par
T'utilisateur. Seule la portion repas d'un bolus peut étre prolongée. Un bolus
de correction ne peut pas étre prolongé. Pour désactiver la fonction de bolus
prolongé ou modifier la configuration de votre bolus prolongé :

1.  Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Bolus.

2. Appuyezsur le bouton a bascule a c6té de Bolus prolongé pour activer ou
désactiver la possibilité de prolonger un bolus.

Réglages du Calculateur SmartBolus

Cette section décrit comment ajuster les réglages utilisés par le Calculateur
SmartBolus pour calculer les bolus repas et les bolus de correction.

Conseil : Dressez une liste de tous les réglages et segments souhaités pour vous
guider lors de la nouvelle saisie des valeurs pour chaque segment.
Glucose cible et Corriger si supérieura

En Modes Manuel et Automatisé, le Calculateur SmartBolus a pour objectif damener
votre glucose a votre Glucose cible. Toutefois, le Calculateur SmartBolus calcule
uniquement un bolus de correction si votre glucose est supérieur a votre réglage
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«Corriger si supérieur a ». En Mode Automatisé, le systeme Omnipod 5 ajuste
Padministration automatisée d’insuline dans le but de vous faire atteindre votre
Glucose cible.

Pour modifier les valeurs de Glucose cible ou Corriger si supérieura:

1. Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Bolus > Glucose cible et Corriger
sisupérieura.
Appuyez sur SUIVANT.

3. Pour modifier un segment, appuyez dans la ligne contenant le segment que vous
souhaitez modifier.

a. Appuyez dansle champ Heure de fin pour saisir une nouvelle heure de fin.
b. Appuyez dansle champ Glucose cible pour saisir un nouveau Glucose cible.
¢. Appuyez dansle champ Corriger si supérieur a pour saisir une nouvelle
valeur pour Corriger si supérieura.
d. Appuyez sur SUIVANT.
4. Répétez[étape précédente autant que nécessaire pour les segments restants.

5. Aprésavoir confirmé que tous les segments sont corrects, appuyez
sur ENREGISTRER.

Remarque : Vous pouvez ajouter et supprimer des segments en modifiant les
segments existants.
Glucose minimum pour les calculs

Votre Glucose minimum pour les calculs est utilisé pour vous empécher dadministrer
un bolus lorsque votre glucose est trop faible. Si votre glucose est inférieur a votre
Glucose minimum pour les calculs, le Calculateur SmartBolus se désactivera et ne
calculera pas de bolus. Pour modifier cette valeur :

1. Accédeza: bouton Menu (=) > Réglages > Bolus > Glucose minimum pour
les calculs.

2. Appuyez dans le champ Glucose minimum pour les calculs, puis saisissez la
valeur souhaitée.

3. Appuyez sur ENREGISTRER.
Rapportinsuline/glucides (rapportl/G)

Le rapport insuline/glucides (rapport I/G) définit le nombre de grammes de glucides
couverts par une unité d'insuline. Le Calculateur SmartBolus utilise votre rapport I/G
pour calculer un bolus repas lorsque vous étes sur le point de manger. Pour modifier
cette valeur:

1. Accédeza:bouton Menu ( = ) > Réglages > Bolus > Rapport
insuline/glucides.

Appuyez sur SUIVANT.

3. Pour modifier un segment, appuyez dans la ligne contenant le segment que vous
souhaitez modifier.

a. Appuyez dansle champ Heure de fin pour saisir une nouvelle heure de fin.

b. Appuyez dansle champ 1 unité d'insuline couvre, puis saisissez un nouveau
rapportI/G.
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c. Appuyezsur SUIVANT.
4. Répétezétape précédente autant que nécessaire pour les segments restants.

5. Apresavoir confirmé que tous les segments sont corrects, appuyez
sur ENREGISTRER.

Remarque : Vous pouvez ajouter et supprimer des segments en modifiant les
segments existants.

Facteur de correction

Le Calculateur SmartBolus utilise votre facteur de correction pour calculer un
bolus de correction lorsque votre glucose est supérieur a votre réglage « Corriger si
supérieur a ». Voir « Glucose cible et Corriger si supérieur a », ala page 224. Pour
modifier cette valeur :

1. Accédeza:bouton Menu (=) > Réglages > Bolus > Facteur de correction.
2. Appuyezsur SUIVANT.

3. Pour modifier un segment, appuyez dans la ligne contenant le segment que vous
souhaitez modifier.

a. Appuyez dansle champ Heure de fin pour saisir une nouvelle heure de fin.

b. Appuyez dansle champ 1 unité d'insuline fait baisser le glucose de, puis
saisissez un nouveau facteur de correction.

c. Appuyezsur SUIVANT.
Répétez létape précédente autant que nécessaire pour les segments restants.

5. Aprésavoir confirmé que tous les segments sont corrects, appuyez sur
ENREGISTRER.

Remarque : Vous pouvez ajouter et supprimer des segments en modifiant les
segments existants.

Correctioninverse

Le réglage de correction inverse détermine la maniere dont le Calculateur SmartBolus
traite les bolus repas lorsque votre glucose est inférieur a votre Glucose cible.

Pour activer ou désactiver la correction inverse :
1. Accédeza:bouton Menu (= ) > Réglages > Bolus.

2. Appuyez sur le bouton a bascule sur laligne Correction inverse pour lactiver ou
la désactiver.

Durée d’action del'insuline
Le Calculateur SmartBolus utilise votre réglage Durée daction de I'insuline pour

calculer la quantité d'insuline active (InA) provenant d'un bolus précédent. Pour
modifier cette valeur :

1. Accédeza:
bouton Menu (= ) > Réglages > Bolus > Durée d'action de l'insuline.

2. Appuyez dansle champ Durée d'action de l'insuline, puis saisissez la
nouvelle valeur.

3. Appuyez sur ENREGISTRER.

Remarque: En Mode Automatisé, la technologie SmartAdjust n'utilise pas ce réglage
de durée daction de I'insuline pour calculer ladministration automatisée d'insuline
basale. Voir « 17.4. Insuline active (InA) », a la page 218.
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18 Comprendre les calculs du Calculateur SmartBolus

18.1 Le Calculateur SmartBolus

Le Calculateur SmartBolus de votre systéme Omnipod 5 peut faire une grande
partie du travail de calcul dun bolus pour vous. Le Calculateur SmartBolus utilise
vos réglages personnels et tient également compte de I'insuline restante (appelée
insuline active ou InA) provenant de ladministration automatisée d’insuline et des
bolus récents.

Bolus du Calculateur SmartBolus

Lors du calcul dun bolus, le Calculateur SmartBolus considére quun bolus est
composé des deux éléments suivants :

o Bolusde correction : Utilisé pour abaisser le glucose lorsqu’il devient
trop élevé.

»  Bolusrepas: Utilisé pour couvrir les glucides ingérés lors d'un repas.

Bolus prolongés

Lors del'utilisation du Calculateur SmartBolus, vous pouvez prolonger certains
oulensemble des bolus repas en Mode Manuel, mais un bolus de correction

ne peut pas étre prolongé. Un bolus de correction est toujours administré
immédiatement. Dans lexemple suivant, trois unités d’insuline sont prolongées :

Bolus total = 5 unités (1 unité de bolus de correction + 4 unités de bolus repas)

Administrer immédiatement =2 unités (1 unité de bolus de correction +
1 unité de bolus repas)

Prolonger = 3 unités (3 unités de bolus repas)
Bolus maximum

Le systtme Omnipod 5 ne vous permet pas de saisir un bolus au-dela de

votre réglage de bolus maximum. Sile Calculateur SmartBolus calcule un
nombre d’unités du bolus supérieur a votre bolus maximum, seule la quantité
correspondant au bolus maximum sera administrée. Pour [ajuster, appuyez dans
le champ Bolus total, puis saisissez un bolus révisé.

Controle du nombre d’unités du bolus

Le Calculateur SmartBolus est un outil pratique, mais cest a vous de controler la
quantité de bolus a administrer. Une fois que le Calculateur SmartBolus a suggéré
un nombre d’unités du bolus, vous pouvez confirmer le bolus suggéré, laugmenter
ou le diminuer. Vérifiez toujours les calculs pour confirmer la quantité d’'insuline
avant de ladministrer.

228



Comprendre les calculs du Calculateur SmartBolus 18

Lorsque le Calculateur SmartBolus ne fonctionne pas

Le Calculateur SmartBolus ne fonctionne pas lorsqu’il est désactivé ou lorsqu’il
n'yapas de communication avec le Pod. Désactivé, le Calculateur SmartBolus
est temporairement incapable de calculer un bolus suggéré. Votre systeme
Omnipod 5 peut désactiver le Calculateur SmartBolus dans certaines situations.

Conditions entrainant Pendant que
la désactivation Le Calculateur SmartBolus le Calculateur
du Calculateur est désactivé: SmartBolus
SmartBolus: est désactivé:
Votre glucose estinférieur | Apres un délai de 10 minutes. LInA saffiche sur
avotre réglage de ou lécran daccueil.
Glucose minimum pour
les calculs. Un nouveau relevé de glycémie

est supérieur a votre réglage

de Glucose minimum pour

les calculs.
Votre valeur de glycémie | Aprésun délai de 10 minutes. LInA saffiche sur
saisie manuellement est lécran daccueil.
supérieure a 600 mg/dL ou
(33,3 mmol/L) Jusqua ce quune nouvelle valeur
ou « ELEVEE ». de glycémie soit inférieure

a«ELEVEE ».
Ilyaunbolusnon Auterme dune durée dactionde | LInA ne
confirmé lorsque vous l'insuline complete. saffiche pas sur
éliminez un Pod. lécran daccueil.

Par exemple, si votre durée daction
dinsuline est fixée a « 2 heures »

et que vous recevez un bolus non
confirmé a 8 heures du matin,
vous ne pourrez pas utiliser le
Calculateur SmartBolus avant

10 heures (2 heures aprés le bolus
non confirmé).

Facteurs utilisés dans les calculs du Calculateur SmartBolus

Le Calculateur SmartBolus tient compte de ce qui suit lors du calcul dun bolus :

Votre glucose actuel (saisi manuellement ou provenant du capteur), la
tendance du capteur (sila valeur du capteur de glucose est utilisée), le Glucose
cible, le seuil de Corriger si supérieur a et le Facteur de correction.

Les glucides que vous étes sur le point d'ingérer et votre rapport I/G.

La durée daction del'insuline et votre insuline active (InA).

Votre Glucose minimum pour les calculs.

La Correction inverse, si elle est activée.
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Remarque : En Modes Automatisé et Manuel, si vous utilisez les valeurs

etla tendance d’un capteur de glucose dans le calculateur, le Calculateur
SmartBolus peut réduire la dose d'insuline suggérée, méme si votre réglage de
correction inverse est désactivé.

Tendance du capteur deglucose

La tendance du capteur de glucose est utilisée pour suggérer jusqua 30 % de
correction de I'insuline en plus lorsque vos valeurs augmentent rapidement, ou
jusqua 100 % de correction del'insuline en moins lorsque vos valeurs diminuent
rapidement, par rapport au nombre d'unités du bolus suggéré par la seule valeur
de glycémie.

Glucosecible

Lorsqu’il calcule un bolus de correction, le Calculateur SmartBolus vise a ramener
votre glucose a votre Glucose cible.

Seuil Corriger sisupérieur a

Le Calculateur SmartBolus suggere uniquement un bolus de correction si votre
glucose est supérieur a votre réglage « Corriger si supérieur a ». Cette fonction
peut empécher les corrections si le glucose nest que légerement supérieur a votre
Glucose cible.

Insuline active

Linsuline active (InA) est la quantité d'insuline provenant de précédents bolus qui
est toujours active dans votre organisme suite a Fadministration d'insuline basale
etaux bolus précédents. CInA de bolus de correction précédents est appelée InA
de correction. CInA de bolus repas précédents est appelée InA repas. De plus, en
Mode Manuel ou Automatisé, lalgorithme de 'Omnipod 5 calcule constamment
I'TnA a partir de votre débit basal.

Lorsquil calcule un nouveau bolus, le Calculateur SmartBolus peut réduire le
bolus suggéré en fonction deI'InA.

Remarque: Le Calculateur SmartBolus soustrait uniquement 'InA d’'un bolus
suggéré si votre glucose actuel est connu. Vous devez toujours vérifier votre
glucose avant dadministrer un bolus.

Duréed’actiondel'insuline

Le Calculateur SmartBolus utilise votre réglage de la durée daction de l'insuline
pour calculer l'insuline active provenant de bolus précédents.

Le réglage Durée d'action de l'insuline représente la durée pendant laquelle
l'insuline reste «active » dans votre organisme.

Glucose minimum pour les calculs

Le Calculateur SmartBolus ne suggere pas de bolus si votre glucose est inférieur
avotre Glucose minimum pour les calculs. Vous pouvez ramener ce niveau a
50 mg/dL (2,8 mmol/L).
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Correctioninverse

Sile réglage de Correction inverse est activé et que votre glucose est inférieur
avotre Glucose cible, le Calculateur SmartBolus réduira le bolus repas. Cette
fonction permet d'utiliser une partie du repas pour élever le glucose afin de

Tamener au Glucose cible.

Sile réglage dela Correction inverse est désactivé, le Calculateur SmartBolus
suggérera un bolus pour tout le repas méme si votre glucose est inférieur a votre
Glucose cible.

Remarque : En Mode Automatisé, si vous utilisez une valeur et une tendance
du capteur de glucose dans le calculateur, le Calculateur SmartBolus pourra
soustraire de I'insuline méme si votre réglage de Correction inverse est désactivé
dans des situations avec une tendance décroissante du capteur de glucose.

Le tableau ci-dessous montre comment chaque valeur est utilisée dans le
Calculateur SmartBolus pour calculer le volume total du bolus :

Valeur
acceptée

Comment le Calculateur SmartBolus utilise-t-il
cette valeur ?

Utilisation du systtme Omnipod 5 avec un lecteur de
glycémie comportant le marquage CE

Valeur de
glycémie a
partir dun
lecteur de

203
600 mg/dL
(1,14
33,3 mmol/L)

Pour calculer le volume total du bolus.

Vous pouvez saisir une valeur de glycémie
directement dans le Calculateur SmartBolus. Si

5 minutes ou plus se sont écoulées depuis la saisie de

11,1 mmol/L)

glycémie la valeur, celle-ci expirera. Les données enregistrées
dans I'historique du systtme Omnipod 5 peuvent
étre utilisées jusqua 10 minutes apreés leur saisie.
Pompe a insuline Omnipod 5
Glucose 50a Désactive I'administration de bolus lorsque le
minimum | 70 mg/dL | glucose est inférieur a cette valeur.
pour les (2,84 Vous pouvez régler cette valeur dans les réglages de
calculs | 3,9 mmol/L) | votre systtme Omnipod 5.
Facteur de la Pour calculer le volume total du bolus.
correction | 400 mg/dL | Vous pouvez régler cette valeur dans les réglages
(0,1a de votre systtme Omnipod 5. Cette valeur indique
22,2 mmol/L)|la baisse de votre glycémie entrainée par une unité
d’insuline.
Corriger si 110a Pour calculer le volume total du bolus.
supérieura | 200 mg/dL | Vous pouvez régler cette valeur dans les réglages
(6,1a de votre systtme Omnipod 5. Cette valeur indique

le glucos minimum & partir duquel un bolus de
correction sera inclus dans le volume total du bolus.
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Glucides

0,1a
225 grammes

Pour calculer le volume total du bolus.

Vous pouvez saisir votre valeur de glucides
directement dans le Calculateur pour renseigner le
Bolus repas.

Rapport 1a Pour calculer le volume total du bolus.
insuline/ | 150 grammes | Vous pouvez régler cette valeur dans les réglages
glucides de votre systtme Omnipod 5. Cette valeur indique
les grammes de glucides couverts par une unité
d’insuline.
Durée | 226 heures | Pour calculer le volume total du bolus.
d’action de Vous pouvez régler cette valeur dans les réglages

Pinsuline de votre systtme Omnipod 5. Cette valeur indique
la durée pendant laquelle I'insuline est active apres
Tadministration du bolus.

Portion | 0-X Unités | Pour calculer le volume total du bolus.

InA repas La valeur est reconnue par le systeme Omnipod 5 et
utilisée par le Calculateur pour indiquer tout Bolus
repas précédemment administré et qui peut encore
étre actif.

Glucose 110a Pour calculer le volume total du bolus.
cible 150 mg/dL | Vous pouvez régler cette valeur dans les réglages de
(6,1a votre systtme Omnipod 5. En Mode Automatisé,
8,3 mmol/L) | Fadministration d’insuline basale sera ajustée
automatiquement pour vous ramener a votre
Glucose cible. Cette valeur renseigne sur le volume
du bolus de correction.
Technologie SmartAdjust™ (Mode Automatisé)
Glucose 110a Pour calculer le volume total du bolus.
cible 150 mg/dL | Vous pouvez régler cette valeur dans les réglages de
(6,14 votre systtme Omnipod 5. En Mode Automatisé,
8,3 mmol/L) | ladministration d'insuline basale sera ajustée
automatiquement pour vous ramener a votre
Glucose cible. Cette valeur renseigne sur le volume
du bolus de correction.
Portion | 0-X Unités | Pour calculer le volume total du bolus.
InA de Cette valeur est reconnue par le systtme Omnipod 5
correction et utilisée par le Calculateur de bolus pour indiquer
tout Bolus de correction précédemment administré
qui peut étre encore actif.
Utilisation de 'Omnipod 5 avec un capteur compatible
Valeur du 40 a Pour calculer le volume total du bolus.
capteur | 400 mg/dL | Sivous choisissez dutiliser un capteur, vous pouvez
de glucose (224 sélectionner UTILISER UN CAPTEUR directement
22,2 mmol/L)| dans le calculateur de bolus. Par mesure de sécurité,

le Calculateur naccepte que les valeurs du capteur de
glucose qui sont conformes aux valeurs du capteur
de glucose précédentes.

232




Comprendre les calculs du Calculateur SmartBolus 18

Limites des suggestions du Calculateur SmartBolus

Lillustration suivante montre les limites entre les types de calculs effectués parle
Calculateur SmartBolus en fonction de votre glucose. Vous trouverez ci-dessous
quelques exemples de lecture deTillustration :

»  Lorsquevotre glucose se situe entre votre Glucose cible et Corriger si
supérieur 3, le Calculateur SmartBolus calcule un bolus repas uniquement.

+  Lorsquelavaleur devotre capteur de glucose est supérieure a 400 mg/dL
(22,2 mmol/L), elle est enregistrée comme étant « ELEVEE » et ne peut étre
utilisée pour le bolus.

+  Lorsquevotre valeur de glycémie est supérieure a 600 mg/dL (33,3 mmol/L),
lavaleur est enregistrée comme étant « ELEVEE » etle Calculateur
SmartBolus se désactive.

700(38,9) —4
Calculateur SmartBolus désactivé au-dela de

600 mg/dL (33,3 mmol/L)
600 (33,3) LSS LRENLN 2RI LN 252N 282528
Le Calculateur SmartBolus ne peut pas utiliser la
— 500(27,8) —| | valeur du capteur de glucose : ELEVEE
—
3
S
£
D A01(223) =
CED Le Calculateur SmartBolus calcule le bolus de
o correction et le bolus repas
el
3 300(16,7) —
(W)
200(11,1) —

COITIger Si SUPENIEUI @ ——-3=r==xsrmmsmsssms e e o

GlUCOSE CiblE -8 s
Le Calculateur SmartBolus calcule le bolus repas (moins la
Correction inverse, si elle est activée)

Glycémie minimale pour—pssss s s r e s mar
4 les caFI)cuI s } Le Calculateur SmartBolus est désactivé lorsque le glucose est

0 inférieurala Glycémie minimale pour les calculs. >
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18 Comprendre les calculs du Calculateur SmartBolus

Considérations relatives aux recommandations du
Calculateur SmartBolus

Gardez les points suivants a fesprit lorsque vous utilisez le Calculateur SmartBolus
et que vous examinez ses recommandations :

o LeCalculateur SmartBolus utilise les réglages du Calculateur SmartBolus
au moment ot vous sollicitez un bolus (voir « Réglages du Calculateur
SmartBolus », ala page 224).

o LeCalculateur SmartBolus actualise les valeurs toutes les 5 minutes. Sivous
ne démarrez pas votre bolus dans les 5 minutes suivant la saisie des valeurs
dansle Calculateur SmartBolus, le systeme Omnipod 5 devra effacer [écran
afin de disposer des derniéeres informations d'InA et du capteur.

o Lorsque vous changez de fuseau horaire, vérifiez toujours les réglages de
votre rapport I/G et de votre Facteur de correction pour la nouvelle heure
afin de vous assurer qu'ils répondent toujours aux besoins réels de votre corps
en insuline.

o  LeCalculateur SmartBolus vous proposera des doses en fonction des glucides
que vous aurez saisis et de votre glucose & ce moment-la. Vérifiez le contenu
nutritionnel de vos repas afin de vous assurer que les glucides saisis sont
aussi précis que possible. Ne saisissez que les valeurs de glycémie obtenues au
cours des 10 derniéres minutes ou appuyez sur UTILISER UN CAPTEUR. Ces
facteurs permettront de sassurer que le Calculateur SmartBolus suggere une
dose de bolus qui vous convient.

Sila valeur ou la tendance de votre capteur de glucose ne correspond pas a vos
symptdmes ou a vos attentes, utilisez une valeur de glycémie par prélévement
sanguin dans le Calculateur SmartBolus.

Lorsque vous programmez et administrez des bolus, assurez-vous toujours
que les valeurs que vous saisissez et la dose de bolus suggérée que vous recevez
correspondent a votre intention et a vos besoins du moment. Le systéme
Omnipod 5 est doté de fonctionnalités qui aident a prévenir les quantités
dadministration involontaires

Limites Description
d’administration
Réglage du Le Calculateur SmartBolus nadministrera pas de bolus
bolus maximal dépassant le réglage de bolus maximum que vous avez

entré (0,05 -30 U). Par exemple, si vous administrez
rarement des bolus de plus de 5 U et que vous réglez le
réglage Bolus maximum a 5 U, le systeme vous empéchera
dadministrer toute quantité supérieure a cette valeur.

Temps dépassé pour | Le Calculateur SmartBolus ne calculera pas une dose de
lalecture desvaleurs | bolus suggérée en utilisant une valeur de glycémie que

de glycémie vous avez entré a partir du menu principal (=) et qui date
de plus de 10 minutes. Vous devrez entrer une valeur de
glycémie plus récente dans le Calculateur SmartBolus.
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Temps dépassé Le Calculateur SmartBolus considere que les valeurs que
pourle Calculateur | vous saisissez pour un calcul de bolus donné sont valables
SmartBolus jusqua 5 minutes a partir de la saisie initiale de la valeur

dans le Calculateur SmartBolus. Si 5 minutes ou plus se
sont écoulées, vous serez averti que vous devez actualiser le
Calculateur SmartBolus et saisir a nouveau les valeurs.

Fuseaux horaires Le Calculateur SmartBolus sappuie sur un historique
précis et actualisé des administrations d’insuline et sur
lenregistrement des données de votre systéme Omnipod 5.
Si un changement de fuseau horaire est détecté par le
controleur, le systéme vous en informera. Mettez a jour les
fuseaux horaires sur votre application Omnipod 5 selon les
indications de votre professionnel de santé.

Insuline active (InA)

Une fois le bolus administré, la quantité d'insuline active dans lorganisme diminue
pendant plusieurs heures. CInA d’'un bolus diminue en fonction de la valeur dela
durée daction del'insuline définie dans les réglages de votre profil.

Lorsque vous utilisez le Calculateur SmartBolus, votre systeme Omnipod 5
peut, compte tenu de'InA, diminuer la quantité de bolus suggérée afin déviter
dadministrer trop d’insuline.

Remarque : Vous devez amener votre controleur pres du Pod afin dobtenir la
valeur InA la plus récente sur lécran daccueil de votre application Omnipod 5.

Déplétiondel'lnA bolus

Le graphique ci-dessous montre 'InA d’un bolus de 8 unités qui diminue au cours
dela durée daction del'insuline fixée a 4 heures.

8U —
_ 6U — 4— 1 hapreslebolus:InA=6U
)
< 4Uu — 4—2hapreslebolus:InA=4U
2U — 3hapréslebolus:InNnA=2U
0
I I I [ I
17h 18h 19h 20h 21h 22h 23h
Prised'unbolusde8Ua 18 h 4 heures apres le bolus,
Durée d'action de l'insuline définie I'lnA est revenue azéro

surdh
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18 Comprendre les calculs du Calculateur SmartBolus

Dansle systtme Omnipod 5,I'InA de correction peut également changer en
fonction des calculs de la technologie SmartAdjust. Elle peut augmenter ou
diminuer automatiquement.

Calculs del'insuline active (InA)

Durée daction delinsuline — temps écoulé depuisle bolus précédent y poJys précédent
Durée daction de linsuline

LCInA d'un bolus de correction précédent est appelée « InA de correction ».

LInA d’un bolus repas précédent est appelée « InA repas ».

Exemple d’'InA de correction

Durée d’action del'insuline : 3 heures
Temps depuis le précédent bolus de correction : 1 heure
Précédent bolus de correction : 3U

3heures - 1 heure y 3{j-2J@InA de correction
3 heures

Affichage deTInA finale :
2U d'InA de correction + 1 U dajustement automatique = 3 U d’InA totale

En dautres termes, une heure aprés votre précédent bolus de correction, votre
organisme a utilisé 1 unité du bolus de correction. Les deux unités d’'insuline
restantes continuent a agir dans votre organisme pour faire baisser le glucose.
En outre, le systeme peut ajuster automatiquement 'InA de correction en
fonction de son estimation de vos besoins en insuline. Dans cet exemple,
lajustement automatique a ajouté 1 unité pour un total de 3 unités visant a
réduire votre glucose.

Exemple d'InA de correction repas

Durée daction del'insuline : 3 heures
Temps depuis le précédent bolus repas : 2 heures
Précédent bolus repas : 4,5 U

3 heures — 2 heures x 45U =1,5UdInA repas
3 heures

En dautres termes, deux heures apres votre précédent bolus repas, votre
organisme a utilisé 3 unités d'insuline du bolus repas. La quantité restante
d’insuline (1,5 unité) se trouve toujours dans votre organisme et agit pour
couvrir votre repas.
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Equations du Calculateur SmartBolus

Le Calculateur SmartBolus calcule dabord un bolus de correction et un bolus repas
initiaux. Il ajuste ces valeurs pour I'InA, si nécessaire. Il propose ensuite un bolus total
final qui inclut le bolus de correction ajusté et le bolus repas.

Remarque: Vos ajustements a partir de la tendance du capteur de glucose peuvent
ajouter ou soustraire de l'insuline a la portion de correction et/ou repas.

Glycémie actuelle ou valeur du capteur de
glucose - Glucose cible
Facteur de correction

Bolus de correction initial =

Exemple : Glycémie actuelle ou valeur du capteur de glucose : 200 mg/dL
(11,1 mmol/L), Glucose cible : 150 mg/dL (8,3 mmol/L)
Facteur de correction (FC) 50 (2,8)

200 mg/dL (11,1 mmol/L) - 150 mg/dL (8,3 mmol/L)
50(2.8)
Glucides ingérés
Rapport insuline/glucides (I/G)
Exemple : Glucides ingérés : 45 grammes de glucides, rapportI/G: 15

=1Udebolusde
correction initial

Bolus repas initial =

‘11—2 = 3 U debolus repasinitial

Bolus de correction = (bolus de correction initial - InA repas) - InA de correction

LInA repas est soustraite en premier. Sile bolus de correction initial est toujours
supérieur a zéro, alors 'TnA de correction est soustraite.

Bolus repas = bolus repas initial - InA de correction restante

Une InA repas nest jamais soustraite d'un bolus repas. Seule une InA de
correction résiduelle est soustraite d'un bolus repas.

Bolus calculé = bolus de correction + bolus repas

Calcul de bolus avec correction inverse : Si la fonction Correction inverse est
activée et que votre glucose est inférieur a votre Glucose cible, mais supérieur
au Glucose minimum pour les calculs, le Calculateur SmartBolus soustrait une
quantité de correction du bolus repas préliminaire.

Bolus repas avec correction inverse = Correction inverse + bolus repas initial

Exemple : Glycémie actuelle ou capteur : 75 mg/dL (4,2 mmol/L),
Glucose cible : 150 mg/dL (8,3 mmol/L), Facteur de correction : 50 (2,8),
Bolus repasinitial : 2,5 U

75 mg/dL (4,2 mmol/L) - 150 mg/dL (8,3 mmol/L) _
50 (2,8)

- 1,5 U (Correction inverse) + 2,5 U (bolus repas prélim.) = 1,0 U de bolus repas

-1,5 U Correction inverse
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18 Comprendre les calculs du Calculateur SmartBolus

Une correction inverse sapplique uniquement au bolus repas. Dans cet
exemple, le bolus repas est réduit de 1,5 unité, ce qui entraine un bolus repas
de1,0U.

Regles du Calculateur SmartBolus

Le Calculateur SmartBolus applique les régles suivantes aux doses de

bolus suggéré :

Regle Détail

Arrondis Les bolus seront toujours arrondis a la valeur inférieure a
0,05 U pres et ne seront jamais inférieuresa 0 U.
LInA sera toujours arrondie a la valeur supérieure de
0,05 U pres et ne sera jamais inférieure a 0 U.

Facteurs qui Facteur Augmentation | Diminution

influencent - —

la quantité de Glucides saisis v

votre bolus
Valeurs du capteur v v
de glucose oude
la glycémie
InA v
Tendance du capteur v v
de glucose (sivous
utilisez le capteur)
Glucose cible v v
Réglage dela v
Correction inverse

InA decorrection | LInA de correction est soustraite a la fois du bolus repas
et dubolus de correction.

InA repas LInA repas est soustraite uniquement des bolus
de correction.
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Apercu de I'écran de calcul du bolus

Vous pouvez appuyer sur AFFICHER LES CALCULS DU BOLUS & partir de lécran
Historique des glycémies et de 'insuline ou sur CALCULS a partir de [écran
Calculateur SmartBolus si vous souhaitez afficher les détails du calcul du bolus.

Lorsquune valeur et une tendance du capteur de glucose sont utilisées pour

un bolus, le Calculateur SmartBolus ne tiendra pas seulement compte dela
valeur, mais peut également ajuster le nombre dunités du bolus en fonction dela
tendance. Vous verrez ces ajustements marqués dans [écran de calcul du bolus.

Valeur —
actuelledu
capteurde

glucose

19h11 & @ @ 3 @ 0100%

< Calculs de bolus

Bolus de correction Ou

—» GLY = 6,7, Glucose cible = 6,1
Facteur de correction = 5,0
(6,7-6,1)/ 50=0,11U D —

Ajustement de I'InA repas

InArepas=0,15U
011U-0,15U<=0U

Ajustement de I'InA de correction

InA de correction=0U
S.0. : Bolus de correction<=0U

Bolus repas 2,7u

Glucide = 27 g, rapport I/G = 10 g/U
27/10=27U

Ajustement de I'InA de
correction

InA de correction restante =0 U
27U-0U=27U

Bolus calculé 2,7u

Bolus total 2,7u

Corriger si supérieur a : 6,7 mmol/L

FERMER

Correction
calculée et
ajustée pour
latendance
du capteur
deglucose
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18 Comprendre les calculs du Calculateur SmartBolus

18.2 Exemples du Calculateur SmartBolus

Exemple 1

Consommation de 50 g de glucides, et 0,6 U d'InA repas et 0,5 U d'InA de
correction provenant du repas précédent et des bolus de correction. La valeur du
capteur de glucose nest pas disponible et une valeur de glycémie nest pas saisie.

Bolus de correction -U

Glycémie =non applicable,
Glucose cible =non applicable

Facteur de correction =non applicable

Ajustement del'InArepas 4— LeCalculateur SmartBolus
InArepas=0,6 U n'ajuste pas votre bolus de
. correction enfonctionde
Non appllgable :Aucune valeur InArepas, étant donné quiil
deglycémie n'y aaucune information sur
le glucose.

Ajustementdel'InAde 4— LeCalculateur SmartBolus
correction n'ajuste pas aussi votre bolus de

correction enfonctiondel'lnA

InA de correction=0,5U Y .
de correction, étant donné quil

Non apP|i§ab|e :Aucune valeur n'y aaucune information sur
deglycémie le glucose.

Bolusrepas 5U
Glucides=50g,Rapportl/G=10g/U |¢— Vousingeérez50gdeglucides.
50/10=5U Avecvotrerapportl/Ga1o0,

vous aurez besoin d'un bolus

repas de5U.
AjustementdelInAde 4— Votre bolus repas nest pas
correction ajusté parvotre InAlorsquiln’ya

pas de valeur de glycémie ou de

LInA est soustraite d'un bolus
valeur du capteur de glucose.

uniguement quand le glucose
estconnu.

Bolus calculé 5U |¢— Seullebolusrepas est calculé
puisquiln'y a pas de bolus

de correction.

Votre bolusrepas ajusté +2U 2 U |[¢— Vous pouvezeffectuer des
ajustements manuels de votre
bolus en appuyant sur le champ
Bolus total au bas de I'écran du
Calculateur SmartBolus.

Bolus total = 7U |[¢— LeBolustotal estlasomme
dubolus calculé et de tous
les ajustements que vous
avez effectués.

240



Comprendre les calculs du Calculateur SmartBolus 18

Exemple 2

Consommation de 30 g de glucides, sans repas ni InA de correction. Valeur du
capteur de glucose utilisée de 180 mg/dL (10 mmol/L), avec une tendance a

la hausse.

Bolus de correction 1,2U
Capteur=180, Glucose cible=130
Facteur de correction=50

(180-130)/50=1U

Ajustementdel'InArepas
InArepas=0U

1U-o0U=1U

Ajustementdel'InA

de correction

InA de correction=0U
1U-o0U=1U

Bolus de correction ajusté=1,2U
Ajusté pour le capteur :en hausse

Bolusrepas 36U
Glucides=30g, Rapportl/G=10g/U
30/10=3U

Ajustement del'lnA de correction
InA de correction restante=0U
3U-0U=3U

Bolus repas ajusté =3,6 U

Ajusté pour le capteur :en hausse

Bolus calculé 48U

Bolus total 48U

+—

Votre glucose est de 180 mg/dL

(10 mmol/L), soit 50 mg/dL

(2,8 mmol/L) de plus que votre
cible. Etant donné que votre facteur
de correction estde 50 (2,8), le bolus
de correctioninitial estde 1 U.

Le Calculateur SmartBolus n‘ajuste
pas votre bolus de correction en
fonction del'InArepas étant donné
quiln'yapasd’InArepas.

Le Calculateur SmartBolus n‘ajuste
pas non plus votre bolus de
correctionenfonction dellnAde
correction étant donné quiln'y a pas
d'InA de correction.

Le bolus de correction aaugmenté
afin de tenir compte de latendance
alahausse de votre valeurdu
capteur de glucose.

Vousingérez 30 g de glucides. Avec
votrerapport|/Ga 10, vous aurez
besoin d'un bolus repas de 3 U.

Le Calculateur SmartBolus n‘ajuste
pas votre bolus repas en fonction de
I'lnA de correction étant donné quiil
n'y apasd’InA de correction.

Le Calculateur SmartBolus n‘ajuste
pas votre bolus repas en fonction de
I'lnA de correction étant donné quil
n'y a pas d'InA de correction.

Le bolus repas aaugmenté afinde
tenircomptedelatendanceala
hausse de votre valeur du capteur
de glucose.

Le bolus calculé estlasomme de
votre bolus de correction et de
votre bolus repas quia été ajusté en
fonction de 'augmentationdela
valeur du capteur de glucose.

Le bolus total estla somme du bolus

calculé et de tout ajustement que
vous avez effectué.
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Exemple 3

Pas de glucides saisis, utilisation de la valeur du capteur de glucose de 180 mg/dL
(10 mmol/L) avec tendance alabaisse. Ilya 0,8 U dInA repaset 0,5 U d'InA de
correction provenant du repas précédent et des bolus de correction.

Bolus de correction

Bolus repas

ouU
Capteur=180,

Glucose cible=130

Facteur de correction =50
(180-130)/50=1U
Ajustementdel'InArepas
InArepas=0,8U

1U-08U=0,2U

Ajustementdel'InAde
correction

InA de correction=0,5U
0,2U-05U<=0U

ou
Glucides=0g, Rapportl/G=10g/U
0/10=0U

Ajustementdel'InAde
correction

InA de correction restante=0,3 U

0U-03U<=0U
Bolus calculé ou
Bolus total ouU

4—Votre glucose estde 180 mg/dL
(10 mmol/), soit 50 mg/dL (2,8 mmol/L)
de plus quelacible. Etant donné que
votre facteur de correction estde 50 (2,8),
le bolus de correction initial estde 1 U.

4—Etantdonné quil vous reste 0,8 U d'InA
repas provenant d'un bolus repas
précédent, cette quantité est soustraite
dubolus de correctioninitialde 1 U, et il
vous reste 0,2 U de bolus de correction.

4—\Vousavezégalement0,5UdInAde
correction provenant d'une précédente
actiond’insuline. Cette valeur est
soustraite du bolus de correction restant
de 0,2 U, ce quiraménele bolus de
correctionfinal calculé a 0 U.Notez qul
reste encore 0,3 U d'InA de correction
aprés avoir ramené le bolus de correction
a0U, et cette valeur est utilisée dans les
calculs du bolus repas.

4—Vous n'avez pas saisi de glucides, vous ne
recevrezdonc pas de dose calculée de
bolus repas.

4—Bien quil reste une InA de correction de
0,3 U, votre bolus repas initial est déja a
0 U, il ne seradonc pas ajusté davantage
etvotre bolus repas resteraa 0 U.

4—Méme sivotre glucose est au-dessus
delacible, vous avezassezd'InA. Par
conséquent, le Calculateur SmartBolus
vous recommande de ne pas administrer
d'insuline supplémentaire.
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Informations importantes relatives
a la sécurité du capteur

‘ Connexion du Dexcom G6 au Pod




Cette page est laissée vierge intentionnellement.
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Informations importantes relatives
a la sécurité du capteur

Avertissements
concernant le capteur

Avertissement : Vous devez
TOUJOURS connaitre la valeur

du capteur de glucose actuelle,

vous fier a ce que vous ressentez

et ne pas ignorer les symptomes
d’hyperglycémie et dhypoglycémie.
Méme sifadministration d'insuline
sajuste automatiquement en Mode
Automatisé en vue damener votre
niveau de glucose au Glucose cible
défini, une hypoglycémie ou une
hyperglycémie sévere pourrait
toujours se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne
correspondent pas a vos symptomes,
vérifiez TOUJOURS votre glycémie
alaide dunlecteur de glycémie ;
envisagez un traitement et/ou un
étalonnage du capteur si nécessaire.
Passez TOUJOURS en Mode Manuel
si vous pensez recevoir des valeurs du
capteur de glucose inexactes.

o Desvaleurs du capteur de glucose
anormalement élevées peuvent
provoquer une administration
excessive d’insuline, entrainant
une hypoglycémie sévere,
des convulsions, une perte de
conscience ou la mort.

o Desvaleurs du capteur de glucose
anormalement faibles peuvent
provoquer une suspension
prolongée de I'insuline, entrainant
une hyperglycémie, une

acidocétose diabétique ou la mort.

Sivous présentez des symptomes qui
ne coincident pas avec vos valeurs de
glycémie et que vous avez suivi toutes
les instructions décrites dans le présent
Guide de l'utilisateur, contactez votre
professionnel de santé.

Avertissement: Assurez-vous

de TOUJOURS utiliser le capteur
conformément aux instructions

du fabricant. Ne prolongez pasle
port du capteur au-dela dela durée
recommandée et ne démarrez pas
un capteur dont la date dexpiration
est dépassée. Le systtme Omnipod 5
sappuie sur des valeurs du capteur
de glucose précises et actuelles pour
déterminer vos besoins en insuline.
Une utilisation incorrecte du capteur
peut entrainer une administration
excessive ou insuffisante d'insuline,
ce qui pourrait provoquer une
hypoglycémie ou une hyperglycémie.

Avertissement : Vérifiez TOUJOURS
quele numéro de série (SN) du
transmetteur Dexcom G6 que

vous enregistrez dans I'application
Omnipod 5 correspond a celui que
vous portez. Dans les cas ot plus
d’'une personne dans le foyer utilise le
systeme Dexcom G6, une mauvaise
correspondance des numéros de série
(SN) des transmetteurs peut entrainer
une administration excessive ou
insuffisante d’insuline, susceptible

de provoquer une hypoglycémie ou
une hyperglycémie.
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Informations importantes relatives a la sécurité

Avertissement: Les composants

du dispositif, notamment le Pod, le
capteur et le transmetteur peuvent
étre affectés par des rayonnements ou
des champs magnétiques puissants.
Les composants du dispositif doivent
étre retirés (etle Pod ainsi quele
capteur doivent étre éliminés) avant
une radiographie, une imagerie par
résonance magnétique (IRM) ouun
scanner (TDM) (ou tout autre test

ou procédure similaire). En outre, le
contrdleur doit étre placé a lextérieur
dela salle ot se déroule lopération.
Iexposition aux rayons X, al'TRM ou
au scanner (TDM) peut endommager
ces composants. Vérifiez aupres

de votre professionnel de santé les
directives de retrait du Pod.

Avertissement : N'utilisez PASle
systeme Omnipod 5 si vous prenez de
I'hydroxyurée, le médicament utilisé
dans le traitement de maladies telles
que le cancer et la drépanocytose.
Lesvaleurs de votre capteur de
glucose Dexcom G6 peuvent étre
anormalement élevées, ce qui peut
provoquer une administration
excessive d'insuline et entrainer une
hypoglycémie sévere.

Précautions concernant
le capteur

Attention : Vous ne pouvez pas
utiliser le récepteur Dexcom G6 avec
le systeme Omnipod 5, car ce dernier
est compatible uniquement avec
lapplication G6 sur un smartphone.
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19 A propos de Dexcom G6

19.1 Présentation du Dexcom G6

Avertissement : Vous devez TOUJOURS connaitre la valeur du capteur

de glucose actuelle, vous fier a ce que vous ressentez et ne pas ignorer les
symptomes d’ hyperglycémie et d hypoglycémie. Méme si ladministration
d'insuline sajuste automatiquement en Mode Automatisé en vue damener
votre niveau de glucose au Glucose cible défini, une hypoglycémie ou une
hyperglycémie sévere pourrait toujours se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne correspondent pas a vos symptomes,
vérifiez TOUJOURS votre glycémie a laide d'un lecteur de glycémie ;
envisagez un traitement et/ou un étalonnage du capteur si nécessaire. Passez
TOUJOURS en Mode Manuel si vous pensez recevoir des valeurs du capteur de
glucose inexactes.

o  Desvaleurs du capteur de glucose anormalement élevées peuvent
provoquer une administration excessive d’insuline, entrainant une
hypoglycémie sévere, des convulsions, une perte de conscience oula mort.

+  Desvaleurs du capteur de glucose anormalement faibles peuvent
provoquer une suspension prolongée de l'insuline, entrainant une
hyperglycémie, une acidocétose diabétique ou la mort.

Sivous présentez des symptdmes qui ne coincident pas avec vos valeurs de
glycémie et que vous avez suivi toutes les instructions décrites dans le présent
Guide del'utilisateur, contactez votre professionnel de santé.

Le systéme Omnipod 5 est congu pour se connecter au systeme MCG

Dexcom G6. Lorsqu'il est connecté au Dexcom G6, le Pod recoit les valeurs et les
tendances de glucose en provenance du Dexcom G6. En Mode Automatisé, le
Pod utilise les valeurs du capteur de glucose pour déterminer les doses d'insuline
aadministrer automatiquement toutes les 5 minutes. En Mode Manuel et en
Mode Automatisé, une valeur et une tendance du capteur de glucose peuvent étre
utilisées dans le Calculateur SmartBolus pour calculer un bolus suggéré.

Lisez et suivez toutes les instructions relatives au produit Dexcom G6,y
compris les déclarations de sécurité, dans la Notice dutilisation du systéme MCG
Dexcom G6.

Remarque: Toutes les actions et alertes propres au capteur et au transmetteur sont
controlées par votre application Dexcom G6. Pour plus d'informations, consultez
la Notice dutilisation du systéme MCG Dexcom G6.

Remarque : Capplication Dexcom G6 et lapplication Omnipod 5 ne
communiquent pas directement entre eux. Ils disposent de leurs propres canaux
de communication distincts pour recueillir les valeurs du capteur de glucose.
Par conséquent, vous remarquerez que, parfois, les valeurs du capteur de glucose
peuvent différer légérement en fonction des applications.

Lors de la connexion et de ['utilisation d'un capteur, vous devez tenir compte des
points suivants :
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o Vérifiez toujours les dates de Dexcom G6 péremption du capteur et du
transmetteur. Ne démarrez pas un capteur apres sa date limite d'utilisation.

o Respectezles emplacements approuvés par Dexcom pour le positionnement
du Dexcom Gé6.

o Touteslesalertes du Dexcom G6 sont configurées et contrdlées par votre
application Dexcom G6. Réglez vos alertes basse et haute, ainsi que toutes
les autres alertes dans votre application Dexcom G6 avant d'utiliser le
systéme Omnipod 5.

Remarque: Le systtme Omnipod 5 vous avertit également lorsque les valeurs
de votre capteur de glucose sont égales ou inférieures a 55 mg/dL (3,1 mmol/L).

o Assurez-vous toujours que le numéro de série (SN) transmetteur saisi dans
les applications Dexcom G6 et Omnipod 5 correspond au transmetteur que
vous portez.

19.2 Positionnement du capteur Dexcom G6

La connexion Bluetooth entre le capteur et le Pod est optimale lorsque le signal
ne traverse pas le corps. Le fait de maintenir les deux appareils & une distance dau
moins 8 cm (3 pouces) I'un de lautre et dans le champ de détection permet une
communication cohérente entre le transmetteur et le Pod.

Remarque: Le champ de détection signifie que le Pod et le capteur sont portés
duméme c6té du corps, de maniere a ce que les deux appareils puissent se « voir »
sans que votre corps ne bloque leur communication.

Exemples de positionnement sur adultes

Pod Capteur Capteur
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19 A propos de Dexcom G6

Exemples de positionnement sur enfants

Pod Capteur

Capteur ———)

Remarque : Consultez la Notice dutilisation du systéme MCG Dexcom G6 pour
plus d’informations sur les positions approuvées pour le capteur.

19.3 Utilisation du Dexcom G6 avec I'Omnipod 5

Lorsque vous utilisez le systeme Omnipod 5 avec le systeme MCG Dexcom G6,
vous devez utiliser 'application Dexcom G6 pour controler votre capteur.

Attention : Vous ne pouvez pas utiliser le récepteur Dexcom G6 avec
le systétme Omnipod 5, car ce dernier est compatible uniquement avec
lapplication G6 sur un smartphone.
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19.4 Valeurs du capteur de glucose
19h12 © @ ® % -9 0100%

Lesvaleurs du capteur de glucose sont
affichées sur le TABLEAU DEBORD. Le
TABLEAU DE BORD affiche également
une fléche de tendance du capteur de
glucose pour indiquer siles valeurs

du capteur de glucose ont tendance a
augmenter, a diminuer ou a rester stables.
En Mode Automatisé, le systeme tient
compte de la tendance de votre capteur
de glucose toutes les 5 minutes pour
déterminer les valeurs de Fadministration
automatisée del'insuline.

En Mode Manuel et en Mode Automatisé,
lavaleur etla tendance du capteur de DERNIER BOLUS GRAPHE DU CAPTEUR
glucose peuvent étre utilisées dans le
Calculateur SmartBolus. Le Calculateur 6,5 ILJ
SmartBolus peut augmenter ou diminuer unies

votre bolus selon vos besoins en fonction 19 janv. (18 h 01) AFFICHER
delavaleur et de la tendance de votre

capteur de glucose. ﬁ

Valeurs élevées et basses du capteur de glucose

Automatisé

= A

TABLEAU DE

BORD INSULINE INFOS POD

InA 6,45U

6,/7©

mmol/L

Dexcom G6

Lapplication Omnipod 5 indique les valeurs du capteur de glucose élevées et
basses comme suit.

Valeurs du capteur de glucose Affichagealécran
Supérieure 4400 mg/dL (22,2mmol/L) | ELEVEE
Inférieure a40 mg/dL (2,2 mmol/L) BASSE

Remarque: Les valeurs du capteur de glucose sont automatiquement enregistrées
sur le systtme Omnipod 5 et nont pas besoin détre saisies sur [écran Saisie
de glycémie.

Attention : glycémie basse

Avertissement : Traitez TOUJOURS rapidement 'hypoglycémie. Un
glucose égal ou inférieur a 55 mg/dL (3,1 mmol/L) indique une hypoglycémie
significative (glucose trés bas). Si elle nest pas traitée, elle peut entrainer des
convulsions, une perte de conscience ou la mort. Suivez les recommandations
de votre professionnel de santé quant au traitement a suivre.

Lorsque la valeur de votre capteur de glucose est égale ou inférieure a 55 mg/dL

(3,1 mmol/L), votre Dexcom G6 envoie cette valeur a votre Pod. Le Pod émet une
alarme dalerte pour vous avertir que votre glucose est tres bas. Vous pouvez valider
l'alarme depuis votre controleur. Voir « 13.7. Liste des alarmes d'alerte », a la page 160.
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Remarque: Cette alarme se déclenche a nouveau si une autre valeur du capteur de
glucose de 55 mg/dL (3,1 mmol/L) ou moins est regue apres validation de lalarme
dalerte initiale.

Remarque : Cette alarme dalerte ne cessera de se répéter quiapres réception d'une
valeur de glucose égale ou supérieure a 56 mg/dL (3,2 mmol/L). Vous pouvez arréter
cette alarme dialerte pendant 30 minutes en validant le message a [écran.
Remarque: Utilisez un lecteur de glycémie pour confirmer votre glucose. Traitez le
glucose bas au besoin.

Remarque: Calarme dalerte Attention : glycémie basse est directement liée au

glucose actuel de votre corps de votre corps, tandis que les autres alarmes sont liées a
[état du Pod ou de lapplication Omnipod 5.

19.5 Fléches de tendance du capteur de glucose

Les fleches de tendance saffichent conformément aux caractéristiques de Dexcom. La
couleur dela fleche correspond a la couleur de la valeur du capteur de glucose. Pour
plus d'informations, reportez-vous a la Notice dutilisation du systéme MCG Dexcom G6.

La couleur dela fleche indiquant la valeur et la tendance du capteur de glucose peut
varier comme suit :

Couleursdesvaleursdu | Description

capteur de glucose

Violet Lavaleur du capteur de glucose se situe dans la
plage dobjectifs glycémiques (Mode Automatisé).

Bleu Lavaleur du capteur de glucose se situe dansla
plage dobjectifs glycémiques (Mode Manuel).

Rouge Lavaleur du capteur de glucose est inférieure ala
plage dobjectifs glycémiques.

Orange Lavaleur du capteur de glucose est supérieure ala
plage dobjectifs glycémiques.

Le tableau suivant décrit les fleches de tendance du capteur de glucose. Les fleches
de tendance sont indiquées en bleu a titre dexemple uniquement.

Fléchesde Description
tendance

Stable : diminue/augmente de moins de
e 1 mg/dL (0,1 mmol/L) par minute.

Diminution/augmentation lente : le glucose peut diminuer/
e e augmenter de 30 a 60 mg/dL (1,7 a 3,3 mmol/L) en
30 minutes.

0 0 Diminution/augmentation : le glucose peut diminuer/
augmenter de 60a 90 mg/dL (3,3 a 5mmol/L) en 30 minutes.

@ 6 Diminution/augmentation rapide: le glucose peut diminuer/
augmenter de plus de 90 mg/dL (5 mmol/L) en 30 minutes.
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19.6 Messages relatifs a la communication

Le TABLEAU DE BORD affiche les messages suivants :
o CONNEXIONDUTRANSMETTEUR:

Saffiche aprés que vous ayez saisi un nA 635U

numeéro de série (SN) du transmetteur X CONNEXION DU TRANSMETTEUR
et que le Pod tente de se connecter

au transmetteur. R —

o ENATTENTE DE LA CONFIGURATION
DEXCOM : Lorsque le transmetteur est
connecté, mais que les valeurs du capteur
de glucose ne sont pas disponibles car le capteur du Dexcom G6 est en phase de
préchauftage ou nécessite un étalonnage. Reportez-vous a lapplication
Dexcom G6 pour plus de détails. Aucune action nest requise dans l'application
Omnipod 5.

o RECHERCHE DU POD : Lorsque la communication avec le Pod na pas été
établie dans l'intervalle de mise a jour le plus récent de 5 minutes. Appuyez
sur PLUS DINFORMATIONS pour connaitre les causes potentielles et les
actions recommandées.

o RECHERCHE DU CAPTEUR : Lorsque le capteur est actif et connecté au Pod de
I'Omnipod 5, mais que la valeur la plus récente du capteur de glucose na pas été
obtenue dans la période de 5 minutes. Il se peut quaucune valeur du capteur de
glucose valide ne soit disponible en raison d’'un probléme de communication
Pod/capteur ou d’un probléeme temporaire du capteur (récupérable sans aucune
action de l'utilisateur). Appuyez sur PLUS DINFORMATIONS pour afficher
l'action recommandée. Vérifier le positionnement du Pod et du capteur. Le Pod et
le capteur doivent se trouver a au moins 8 cm (3 pouces) l'un de lautre et dansle
champ de détection.

+  PROBLEME DETECTE AVEC DEXCOM : InA 635U
Lorsqueles valeurs du capteur de '
glucose ne sont pas disponibles en raison | @ PROBLEME DETECTE AVEC DEXCOM
d'une erreur de capteur (y comprisla ' =
péremption du capteur). Reportez-vous
alapplication Dexcom G6 pour plus de
détails. Aucune action nest requise dans
l'application Omnipod 5.

o ERREURDUTRANSMETTEUR: Lorsque le transmetteur connecté au systeme
Omnipod 5 est périmé ou a subi une erreur non récupérable. Appuyez
sur BESOIN D'AIDE pour connaitre les causes potentielles et les actions
recommandées. Pour configurer un nouveau transmetteur, reportez-vous a la
section « 20.3. Connexion du transmetteur », ala page 257.

«  TRANSMETTEURNONTROUVE : Lorsque le Pod a essayé de se connecter a un
transmetteur, mais ny est pas parvenu aprés 20 minutes. Appuyez sur BESOIN
D'AIDE pour connaitre les causes potentielles et les actions recommandées.
Reportez-vous a la section « 26.3. FAQ relative aux capteurs », ala page 319 pour
plus d’informations.

Cela peut prendre jusqu'a 20 minutes.

Plus d'infos sur I'app Dexcom.

Remarque : Pour tous les probléemes liés au capteur, reportez-vous a la Notice
dutilisation du systéme MCG Dexcom G6.
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20 Connexion du Dexcom G6 au Pod

20.1 A propos de la connexion du Dexcom G6 au Pod

Le systtme Omnipod 5 est congu pour fonctionner avec le systtme MCG
Dexcom G6. Pour utiliser le systtme MCG Dexcom G6 avec le systeme
Omnipod 5, vous devez vous procurer le capteur et le transmetteur Dexcom G6,
la Notice dutilisation du Dexcom G6 et télécharger lapplication Dexcom G6 sur
votre smartphone personnel.

Avant de pouvoir visualiser et utiliser les valeurs du capteur de glucose dansle
systéme Omnipod 5, vous devez dabord configurer le systtme Omnipod 5 pour
permettre au Pod de communiquer avec le capteur. Une fois connecté(e), vous
pourrez utiliser le systeme en Mode Automatisé, visualiser les valeurs du capteur
de glucose dans l'application Omnipod 5 et utiliser les valeurs du capteur de
glucose dans le calculateur de bolus en Modes Manuel et Automatisé.

Remarque: Le capteur Dexcom G6 doit étre lancé dans lapplication Dexcom
afin dutiliser les valeurs et les tendances du capteur de glucose dans le systéme
Omnipod 5.

Avant de commencer, procédez comme suit :

> Lesystéme Omnipod 5 ne se connectera pas au transmetteur si vous utilisez
le récepteur Dexcom. Si vous avez un transmetteur existant qui est connecté a
votre récepteur, éteignez votre récepteur. Vous devrez utiliser lapplication
Dexcom G6 sur votre smartphone. Pour obtenir des instructions sur
T'utilisation du systeme MCG Dexcom G6, consultez la Notice dutilisation du
systeme MCG Dexcom G6.

20.2 Connexion du Dexcom G6 lors de la configuration
initiale du Pod

Pour connecter le transmetteur lors de la configuration initiale du Pod :

1. Aprésavoir activé votre Pod lors de la configuration initiale, appuyez sur
CONNECTERCAPTEUR.

Remarque: Sivous appuyez sur PAS MAINTENANT apres avoir activé votre
Pod lors dela configuration initiale, vous pourrez connecter le capteur et le
transmetteur ultérieurement. Reportez-vous a la section « Connexion du
transmetteur Dexcom G6 » ci-dessous.

2. Passezalétape 3 de « Connexion du transmetteur Dexcom G6 » ci-dessous.
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20.3 Connexion du transmetteur Dexcom G6

Avertissement : Vérifiez TOUJOURS que le numéro de série (SN) du
transmetteur Dexcom G6 que vous enregistrez dans lapplication Omnipod 5
correspond a celui que vous portez. Dans les cas ot plus d’'une personne dans

le ménage utilise le systéme Dexcom G6, une mauvaise correspondance des
numéros de série (SN) des transmetteurs peut entrainer une administration
excessive ou insuffisante d'insuline, susceptible de provoquer une hypoglycémie
ou une hyperglycémie.

Sivous aviez précédemment connecté un transmetteur et que votre transmetteur
aexpiré, ou si vous avez supprimé le numéro de série (SN) du transmetteur et que
vous souhaitez vous reconnecter, vous devrez saisir un nouveau SN.

Pour connecter le transmetteur Dexcom G6 :

394 0100%

1. Depuislécran daccueil, appuyez surle LIRS
bouton Menu (= ) > Gérer le Capteur. & Gérer le Capteur
[¥écran Gérer le Capteur affichele
SN enregistré. Capteur actuel
Remarque: Sile SN du transmetteur a été pexcom 66 Changer >
précédemment supprimé, le champ du SN
seravide. (Reportez-vous a la section 4 lapplication Omnipod 5

«20.4. Déconnexion du transmetteur du - ) 3
R Saisissez le numéro de série de votre
Pod »,ala page 258). Transmetteur.

2. Appuyezsur SAISIRUN

NOUVEAU NUMERO.
. (8[2)0]o)5]s)

Appuyez sur le champ du SN pour afficher
le clavier alphanumérique.

Connectez votre Dexcom G6

4. Saisissezle SN imprimé sur votre
transmetteur ou sur le boitier du
transmetteur, puis appuyez sur Terminé.

5. Appuyezsur ENREGISTRER. ANNULER ENREGISTRER

Remarque: Sivous appuyez sur ANNULER

oussi vous quittez [écran actuel (en appuyant sur la fleche de retour), le SN ne
sera pas enregistré. Appuyez sur CONFIRMER pour commencer a connecter
votre transmetteur a votre Pod. Le processus de connexion peut prendre
jusqua 20 minutes.

6. Appuyez sur CONFIRMER pour commencer a connecter votre transmetteur a
votre Pod. Le processus de connexion peut prendre jusqua 20 minutes.

Lorsque la communication avec le Pod est établie, [écran affiche « Connexion
du transmetteur ».
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20 Connexion du Dexcom G6 au Pod

Sile Pod ne parvient pas a se connecter au transmetteur dans les 20 minutes, le
message « Transmetteur introuvable » saffiche. Appuyez sur BESOIN D’AIDE pour
plus d’informations. Voir « 26.3. FAQ relative aux capteurs », a la page 319 pour
obtenir de plus amples informations.

Si vous navez pas de Pod actif ou si vous changez de Pod, le numéro de série (SN)
du transmetteur sera enregistré et envoyé au prochain Pod activé.

20.4 Déconnexion du transmetteur du Pod

Pour empécher le Pod de communiquer avec le transmetteur, supprimez le SN. Si
vous supprimez le SN, vous ne pourrez plus accéder au Mode Automatisé jusqua
ce quun nouveau SN du transmetteur soit ajouté.

Pour supprimerle SN :

1. Depuislécran dAccueil, appuyez sur le bouton Menu ( = ) > Gérer
le Capteur.

I¥cran Gérer le Capteur affichele SN enregistré.
2. Appuyezsur SUPPRIMER.
Appuyez sur OK, SUPPRIMER pour confirmer.
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Informations importantes relatives
a la sécurité du Mode Automatisé

Avertissements
concernant le
Mode Automatisé

Avertissement : La technologie
SmartAdjust NE doit PAS étre utilisée
par une personne de moins de 2 ans.
Latechnologie SmartAdjust NE

doit PAS non plus étre utilisée chez
des personnes nécessitant moins

de 5 unités d'insuline par jour carla
sécurité de cette technologie na pas été
évaluée chez cette population.

Avertissement : N'utilisez PAS

la technologie SmartAdjust chez
les femmes enceintes, les patients
gravement malades et les personnes
sous dialyse. La sécurité dela
technologie SmartAdjust na pas
été évaluée chez ces populations.
Consultez votre professionnel de
santé si'une de ces conditions
sapplique a vous avant dutiliser la
technologie SmartAdjust.

Avertissement : Vous devez
TOUJOURS connaitre la valeur

du capteur de glucose actuelle,
vous fier & ce que vous ressentez

et ne pas ignorer les symptomes
d’hyperglycémie et dhypoglycémie.
Méme sifadministration d’'insuline
sajuste automatiquement en Mode
Automatisé en vue damener votre
niveau de glucose au Glucose cible
défini, une hypoglycémie ou une
hyperglycémie sévére peut toujours
se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne
correspondent pas a vos symptomes,
vérifiez TOUJOURS votre glycémie
alaide d'un lecteur de glycémie ;
envisagez un traitement et/ouun
étalonnage du capteur si nécessaire.
Passez TOUJOURS en Mode Manuel
si vous pensez recevoir des valeurs du
capteur de glucose inexactes.

o Desvaleurs du capteur de glucose
anormalement élevées peuvent
provoquer une administration
excessive d'insuline, entrainant
une hypoglycémie sévere,
des convulsions, une perte de
conscience ou lamort.

o Desvaleurs du capteur de glucose
anormalement faibles peuvent
provoquer une suspension
prolongée de l'insuline, entrainant
une hyperglycémie, une
acidocétose diabétique ou la mort.

Sivous présentez des symptomes qui
ne coincident pas avec vos valeurs de
glycémie et que vous avez suivi toutes
les instructions décrites dans le présent
Guide de lutilisateur, contactez votre
professionnel de santé.

Avertissement: EVITEZ
dladministrer del'insuline, par exemple
par injection ou inhalation, pendant
que vous portez un Pod actif, car cela
pourrait entrainer une hypoglycémie.
Le systéme Omnipod 5 nest pas en
mesure de suivre l'insuline administrée
en dehors du systeme. Consultez votre
professionnel de santé pour savoir
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combien de temps il faut attendre aprés
ladministration manuelle d’insuline
avant de lancer le Mode Automatisé.

Avertissement : Surveillez
TOUJOURS les symptomes
d’hypoglycémie lorsque la fonction
Activité est activée. Chypoglycémie
peut toujours survenir lors de
T'utilisation de la fonction Activité.
Suivez les conseils de votre
professionnel de santé quantala
prévention et au traitement de
'hypoglycémie. Si elle nest pas traitée,
I'hypoglycémie peut entrainer des
convulsions, une perte de conscience
oulamort.

Avertissement : N'utilisez PASle
systéme Omnipod 5 si vous prenez de
I'hydroxyurée, le médicament utilisé
dansle traitement de maladies telles
quele cancer et la drépanocytose.
Lesvaleurs de votre capteur de
glucose Dexcom G6 peuvent étre
anormalement élevées et entrainer
une administration excessive
d’insuline, ce qui peut provoquer une
hypoglycémie sévere.
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21.1 A propos du Mode Automatisé

Avertissement : EVITEZ dadministrer de 'insuline, par exemple par injection
ouinhalation, pendant que vous portez un Pod actif car cela pourrait entrainer
une hypoglycémie. Le systeme Omnipod 5 nest pas en mesure de suivre I'insuline
administrée en dehors du systéeme. Consultez votre professionnel de santé

pour savoir combien de temps il faut attendre aprés lFadministration manuelle
d’insuline avant de lancer le Mode Automatisé.

Avertissement: Vous devez TOUJOURS connaitre la valeur du capteur de
glucose actuelle, vous fier a ce que vous ressentez et ne pas ignorer les symptomes
dhyperglycémie et dhypoglycémie. Méme si fFadministration d'insuline sajuste
automatiquement en Mode Automatisé en vue damener votre niveau de glucose
au Glucose cible défini, une hypoglycémie ou une hyperglycémie sévere pourrait
toujours se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne correspondent pas a vos symptomes,
vérifiez TOUJOURS votre glycémie a laide d'un lecteur de glycémie ; envisagez
un traitement et/ou un étalonnage du capteur si nécessaire. Passez TOUJOURS
en Mode Manuel si vous pensez recevoir des valeurs inexactes du capteur

de glucose.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement élevées peuvent
provoquer une administration excessive d'insuline, entrainant une
hypoglycémie sévere, des convulsions, une perte de conscience oula mort.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement faibles peuvent provoquer
une suspension prolongée de l'insuline, entrainant une hyperglycémie, une
acidocétose diabétique ou la mort.

Sivous présentez des symptomes qui ne coincident pas avec vos valeurs de

glycémie et que vous avez suivi toutes les instructions décrites dans le présent
Guide de lutilisateur, contactez votre professionnel de santé.

Attention : Vérifiez TOUJOURS votre glucose avant dadministrer un bolus
afin détre mieux informé(e) sur la quantité a prendre. Cadministration dun
bolus sans vérification préalable du glucose peut entrainer lFadministration
d'une quantité excessive ou insuffisante d'insuline, ce qui peut provoquer une
hypoglycémie ou une hyperglycémie.

Le systéme Omnipod 5 se caractérise principalement par son Mode Automatisé.
En Mode Automatisé, la technologie SmartAdjust™ (lalgorithme de 'Omnipod 5)
prédit quel sera votre glucose dans 60 minutes. La technologie SmartAdjust utilise
ces informations, ainsi que la valeur et la tendance du capteur de glucose actuelles,
pour ajuster automatiquement lFadministration d'insuline toutes les 5 minutes.

Tobjectif du systeme est de vous aider a amener votre glucose a votre Glucose
cible défini.

Latechnologie SmartAdjust se trouve sur le Pod lui-méme. Vous resterez en
Mode Automatisé méme si le contrdleur ou le smartphone qui exécute votre
application Omnipod 5 est hors de portée du Pod. Lorsque le Pod et le contréleur
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oule smartphone sont a portée, le Pod renvoie ses informations a lapplication
Omnipod 5, mettant a jour son écran daccueil pour afficher votre InA actuelle
ainsi que la valeur et la tendance récentes du capteur de glucose.

Remarque : Administrez TOUJOURS un bolus repas selon les instructions

de votre professionnel de santé. En Mode Automatisé, les doses de bolus repas
doivent toujours étre programmeées et administrées par vos soins. Le fait de ne pas
administrer un bolus repas peut entrainer une hyperglycémie.

Commentl'insuline est-elle calculée et administrée en Mode Automatisé ?

Le systéme Omnipod 5 utilise votre historique complet dadministration d'insuline
quotidienne au moyen des derniers Pods pour déterminer la quantité d'insuline
dont votre corps a besoin. Le volume calculé par heure est connu comme le débit
basal adaptatif, qui fournit une base de référence pour lFadministration automatisée
deTinsuline.

Au fur eta mesure des changements de Pods, le systtme Omnipod 5 se
familiarisera avec vos besoins quotidiens récents en insuline et mettra a jour les
informations relatives a vos besoins quotidiens d'insuline, ce qui aura pour effet

de modifier votre débit basal adaptatif pour mieux répondre a vos besoins réels

en insuline a chaque nouveau Pod.

En utilisant ce débit basal adaptatif comme point de départ, le systéme peut
automatiquement augmenter, diminuer ou suspendre fadministration d'insuline
toutes les 5 minutes pour vous aider a atteindre votre Glucose cible.

Augmentation de I'administration d’insuline

Le systéme peut augmenter ladministration de l'insuline en délivrant une série
de microbolus d'insuline (petites quantités d'insuline administrées toutes les

5 minutes) pour répondre a glucose élevé ou s’il prédit que votre glucose sera
supérieur a votre Glucose cible dans les 60 prochaines minutes.

Diminution et suspension de I'administration d'insuline

Le systéme peut diminuer ou suspension l'administration automatisée de I'insuline
atout moment s'il est prédit que vous allez vous trouver en dessous de votre
Glucose cible ou pour vous protéger contre lhypoglycémie.

Il mettra toujours I'insuline en pause lorsque la derniere valeur du capteur de
glucose enregistrée était inférieure a 60 mg/dL (3,3 mmol/L).

Affichage del'administration automatisée del'insuline

Le graphe du capteur sur [écran daccueil indique lorsque le systeme Omnipod 5
asuspendu l'administration d'insuline ou a atteint le niveau maximal
dadministration. Voir « 11.2. Affichage du graphe du capteur »,ala page 126.

Le volume d’insuline administré toutes les 5 minutes en Mode Automatisé
estindiqué dans longlet Evénements automatisés de Iécran Historique. Voir
« Evénements automatisés »,ala page 138.
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Longlet Evénements automatisés affiche la quantité totale d'insuline automatisée
administrée toutes les 5 minutes. Cet onglet affiche toute I'insuline automatisée,
a la fois votre débit basal adaptatif initial et tout ajustement a la hausse ouala
baisse en raison de la valeur, de la tendance et de la prédiction de votre capteur de
glucose sur 60 minutes. Les valeurs seront toujours petites. (Noubliez pas quun
débit basal de 0,60 U/h équivaut a recevoir 0,05 U toutes les 5 minutes.)

Remarque: Votre valeur du capteur de glucose indique la quantité d'insuline que
le systéme délivrera au cours de la prochaine période de 5 minutes. Par exemple,
sivotre valeur du capteur de glucose a 11 h 00 chute a 58 mg/dL (3,2 mmol/L),

la technologie SmartAdjust ne délivrera pas de microbolusa 11 h 05. Votre
onglet Evénements automatisés affichera 0 Ua 11 h 05, comme indiqué dansle
tableau ci-dessous.

Capteur (mg/dL [mmol/L]) | Quantité d’insuline (U)

11h05 62 mg/dL (3,4 mmol/L) 0

11h 58 mg/dL (3,2 mmol/L) 0,05

Ajustement des réglages pour I'administration automatisée de l'insuline

Lorsque vous étes en Mode Automatisé, le principal réglage ajustable qui affecte
ladministration automatisée de I'insuline est le Glucose cible. Le Glucose cible est
personnalisable de 1104 150 mg/dL (6,1 a 8,3 mmol/L) (par incréments de

10 mg/dL [0,55 mmol/L]), et vous pouvez créer jusqua 8 segments de temps
différents par jour. Au fur et a mesure que vous augmentez la valeur indiquée
dans les réglages du Glucose cible, la technologie SmartAdjust administre moins
d’insuline automatiquement. Il peut étre utile de modifier votre Glucose cible :

« Ilyades momentsdelajournée ot1vous étes plus ou moins sensible a insuline
(par exemple, vous et votre professionnel de santé identifiez un moment de
lajournée ot vous étes plus a risque d’hypoglycémie, ce qui peut nécessiter
un Glucose cible plus élevé). Votre fournisseur peut vous aider a sélectionner
différentes valeurs de Glucose cible pour différents moments de la journée.

»  Voussouhaitez ramener graduellement vos valeurs du capteur de glucose
jusqua un Glucose cible plus faible (par exemple, en commengant le systéme
pour la premiére fois).

Consultez votre professionnel de santé avant de modifier votre Glucose cible. Voir
« Omnipod 5 - Etudes cliniques », ala page 287 pour de plus amples informations
sur les études cliniques a chaque Glucose cible.

Les réglages du Calculateur SmartBolus peuvent également étre ajustés pour avoir
un impact sur votre quantité quotidienne totale d’'insuline administrée et sur le
glucose post-repas. Ces réglages incluent le rapport insuline/glucides, le facteur de
correction, foption corriger si supérieur a, la correction inverse et la durée daction
deTinsuline. Tous ces éléments affectent le nombre d'unités de bolus que vous
administrez en Mode Manuel et en Mode Automatisé.
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Remarque: Il est important de comprendre que la modification des
programmes basaux, du débit basal maximal, du facteur de correction ou dela
durée daction de l'insuline naura pas dimpact sur la technologie SmartAdjust
(Talgorithme dOmnipod 5).

21.2 A propos du Dexcom G6 en Mode Automatisé

Avertissement : Vous devez TOUJOURS connaitre la valeur du capteur de
glucose actuelle, vous fier a ce que vous ressentez et ne pas ignorer les symptomes
dhyperglycémie et dhypoglycémie. Méme si Fadministration d'insuline sajuste
automatiquement en Mode Automatisé en vue damener votre niveau de glucose
au Glucose cible défini, une hypoglycémie ou une hyperglycémie sévere pourrait
toujours se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne correspondent pas a vos symptomes,
vérifiez TOUJOURS votre glycémie a [aide dun lecteur de glycémie ; envisagez un
traitement et/ou un étalonnage du capteur si nécessaire. Passez TOUJOURS en
Mode Manuel si vous pensez recevoir des valeurs inexactes du capteur de glucose.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement élevées peuvent provoquer
une administration excessive d’insuline, entrainant une hypoglycémie sévere,
des convulsions, une perte de conscience ou la mort.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement faibles peuvent provoquer
une suspension prolongée de l'insuline, entrainant une hyperglycémie, une
acidocétose diabétique oula mort.

Sivous présentez des symptomes qui ne coincident pas avec vos valeurs de glycémie

et que vous avez suivi toutes les instructions décrites dans le présent Guide de
Lutilisateur, contactez votre professionnel de santé.

En Mode Automatisé, le systeme Omnipod 5 se base sur les valeurs actuelles et
prédites de votre capteur de glucose pour calculer ladministration automatisée de
l'insuline. Les valeurs et les tendances du capteur de glucose peuvent également
étre utilisées par le Calculateur SmartBolus en Modes Manuel et Automatisé.

Il estimportant que votre Dexcom G6 fonctionne correctement, fournisse des
valeurs précises et se connecte a votre Pod.

Pour assurer la précision du capteur de glucose, vous devez connaitre les valeurs
de ce dernier. Si vous présentez des symptomes qui ne correspondent pas aux
valeurs de votre capteur de glucose, utilisez un autre lecteur de glycémie.

Lorsque votre Pod et votre capteur perdent la communication en Mode
Automatisé, le systéme passe en Mode Automatisé : Etat Limité. Pour plus
d’informations sur le Mode Automatisé : Limité, voir « 21.5. A propos du Mode
Automatisé : Limité », ala page 270.

Sivous rencontrez des pertes de connectivité fréquentes entre le Pod et le capteur,
voir « 26.3. FAQ relative aux capteurs », a la page 319.
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Les problemes de connectivité peuvent souvent étre résolus comme suit :

o PortezlePod et le capteur dans le champ de détection de maniere a ce que les
deux dispositifs puissent se « voir » P'un lautre.

o Vérifiez que votre transmetteur actif actuel est couplé au Pod en vérifiant
que le numéro de série (SN) du transmetteur indiqué dans l'application
Omnipod 5 et celui indiqué dans Fapplication mobile Dexcom G6 sont
les mémes.

«  Vérifiez que votre transmetteur actif nest pas apparié avec un récepteur
Dexcom G6 ou un autre dispositif médical. Lors deTutilisation dOmnipod 5,
le Pod est le seul dispositif médical avec lequel le transmetteur peut étre
apparié. Vous devez utiliser lapplication mobile Dexcom G6 sur un
smartphone pour gérer les alarmes des capteurs et pour démarrer et arréter
les capteurs et les transmetteurs.

21.3 Réglages du bolus et importance d’un bolus

En Mode Automatisé, le systeme Omnipod 5 administre automatiquement de
l'insuline toutes les 5 minutes. Cependant, vous devez toujours administrer une
dose de bolus pour les repas. Pour plus de détails sur la fagon dadministrer un
bolus, voir « Calculateur SmartBolus »,ala page 201.

Lors deFadministration d'un bolus, il est recommandé de faire ce qui suit :

o Appuyezsur UTILISER LE CAPTEUR pour utiliser la valeur de votre capteur de
glucose dans le Calculateur SmartBolus. De cette facon, la tendance de votre
capteur est incluse dans les calculs et les ajustements nécessaires sont effectués
pour tenir compte de la tendance.

o Vérifiezla précision des calculs du Calculateur SmartBolus. Siles calculs
indiquent un volume inattendu, annulez le bolus, puis recommencez.

o Vérifiez toujours la barre de progression pour vous assurer que
ladministration a démarré avant de quitter Fapplication Omnipod 5.

Remarque: Si vous quittez l'application Omnipod 5 pendant plus de 5 minutes
alors que vous étes en train de modifier ladministration de votre bolus, vous
perdrez les informations que vous avez saisies dans le Calculateur SmartBolus.
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21.4 Adaptabilité du Pod

En Mode Automatisé, Fadministration automatisée de l'insuline sadapte a

vos besoins au fur et 8 mesure que vous portez le systéme. Au fur et 8 mesure

que vous utilisez le systeme Omnipod 5 et que vous accumulez historique
dadministration de I'insuline, la technologie SmartAdjust met automatiquement
ajour votre prochain Pod en fonction de vos besoins récents en insuline
quotidienne totale (IQT).

Votre débit basal adaptatif initial est basé sur la quantité d'insuline quotidienne
totale dont vous avez eu besoin durant les derniéres semaines. A chaque
changement de Pod, la technologie SmartAdjust utilise cette IQT mis a jour pour
définir un nouveau débit basal adaptatif pour vous.

Lorsque les valeurs du capteur de glucose et la tendance sont disponibles, la
technologie SmartAdjust ajustera également ce taux vers le haut ou vers le bas
toutes les 5 minutes en réponse a votre glucose actuel et prédit.

Le premierPod

Lors du premier port du Pod (ou si vous 30 jours ou plus se sont écoulés entre

les Pods), étant donné quaucun historique récent nest disponible, le systeme
Omnipod 5 estime votre insuline quotidienne totale en consultant votre
programme basal actif (en Mode Manuel). La technologie SmartAdjust définit un
débit basal adaptatifinitial a partir de cette IQT estimée. Il sagit du taux de départ
qui sera ajusté a la hausse ou a la baisse en fonction de votre glucose et de votre
tendance actuels et prévus.

Le systéme fixe également une limite a la quantité d’insuline que les ajustements de
5 minutes du premier Pod peuvent fournir pour votre sécurité.

Lors de votre prochain changement de Pod, si au moins 48 heures d’historique ont
été collectées, la technologie SmartAdjust commencera a utiliser votre historique
d'administration de I'insuline au lieu de son estimation dorigine pour mettre a
jour le débit basal adaptatif.

Utilisation continue

A chaque changement de Pod, tant que vous portez le systéme, les informations
ajour relatives a ladministration de I'insuline sont envoyées et enregistrées dans
lapplication Omnipod 5 afin que le prochain Pod démarré soit mis a jour avecle
nouveau débit basal adaptatif.

Remarque: Votre insuline quotidienne totale (IQT) comprend toute I'insuline
administrée en Mode Manuel ou Automatisé. Vous pouvez afficher votre IQT
pour chaque jour en accédant au bouton Menu (=) > Détail de I'historique et
en regardant la valeur d’insuline totale.
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oy 7

21.5 A propos du Mode Automatisé : Limité

Avertissement : Vous devez TOUJOURS connaitre la valeur du capteur de
glucose actuelle, vous fier a ce que vous ressentez et ne pas ignorer les symptomes
dhyperglycémie et dhypoglycémie. Méme si fFadministration d'insuline sajuste
automatiquement en Mode Automatisé en vue damener votre niveau de glucose
au Glucose cible défini, une hypoglycémie ou une hyperglycémie sévere pourrait
toujours se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne correspondent pas a vos symptomes,
vérifiez TOUJOURS votre glycémie a [aide dun lecteur de glycémie ; envisagez un
traitement et/ou un étalonnage du capteur si nécessaire. Passez TOUJOURS en
Mode Manuel si vous pensez recevoir des valeurs inexactes du capteur de glucose.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement élevées peuvent provoquer
une administration excessive d'insuline, entrainant une hypoglycémie sévere,
des convulsions, une perte de conscience ou la mort

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement faibles peuvent provoquer
une suspension prolongée de l'insuline, entrainant une hyperglycémie, une
acidocétose diabétique oula mort.

Sivous présentez des symptomes qui ne coincident pas avec vos valeurs de glycémie
et que vous avez suivi toutes les instructions décrites dans le présent Guide de
Lutilisateur, contactez votre professionnel de santé.

Il peut arriver que votre Pod et votre capteur perdent la communication
lorsque vous étes en Mode Automatisé. Cela peut arriver pour plusieurs
raisons, notamment :

o lePod etle capteur ne sont pas dans le champ de détection sur votre corps

o  pertetemporaire de communication en raison
d’interférences environnementales

o  préchauffage du capteur ou étalonnage requis
o votre transmetteur est toujours jumelé avec un récepteur Dexcom G6 ou un
autre dispositif médical

Dans ce cas, la technologie SmartAdjust ne peut plus ajuster ladministration
automatisée de I'insuline en fonction du glucose, car le Pod ne recoit pas
d’informations actualisées sur le glucose de la part du capteur.
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Aubout de 20 minutes pendant lesquelles le Pod ne recoit pas les valeurs du
capteur de glucose, vous passez a un état de Mode Automatisé appelé Automatisé :
Limité. Capplication Omnipod 5 affichera « Limité » sur Iécran d'accueil. Votre
systéme restera en Automatisé : Limité jusqua ce que la communication du
capteur soit rétablie ou que la période de préchauftage du capteur se termine.

Lorsque le systéme passe au Mode Automatisé : Etat Limité, la technologie
SmartAdjust base son administration d'insuline sur les éléments suivants :

o  Elle examine votre débit basal en Mode Manuel a cette heure de la journée et
votre débit basal adaptatif pour ce Pod et choisit la plus faible des deux valeurs
toutes les 5 minutes. Dans ce mode, la technologie SmartAdjust ne fournit
plus que le programme basal qui serait actif en Mode Manuel.

«  Silatechnologie SmartAdjust a mis en pause votre insuline avant quele
Pod ne perde la connexion a votre capteur, elle continuera a mettre en pause
l'insuline pour une durée maximale de 40 minutes et une durée totale d'une
heure. Aubout dune heure sans information provenant du capteur de
glucose, elle reprendra ladministration insuline a vos débits basaux adaptatif
oumanuel, selon le plus bas.

»  Sansinformations sur le glucose du capteur, le taux délivré dans le Mode
Automatisé : Limité ne sajustera pas vers le haut ou vers le bas pour le glucose
actuel ou prédit.

Apres une heure de valeurs du capteur de glucose manquantes, lalarme dalerte
Valeurs du capteur de glucose manquantes saffiche. Cette alarme se répétera
toutes les 15 minutes jusquia ce que vous en accusiez réception et toutes les

60 minutes jusqua ce que la communication du capteur soit rétablie. Pour plus

d'informations sur cette alarme, voir « © . Valeurs du capteur manquantes »,ala
page 286.

Le systéme passe également a 'Etat Limité aprés avoir recu lalarme d’alerte de
restriction dadministration automatisée. Pour plus d’'informations, voir
«21.6. Restriction de ladministration automatisée », ala page 272.

Vous pouvez également choisir de passer en Mode Manuel pour lancer votre
programme basal. Voir « 22.2. Passer du Mode Automatisé au Mode Manuel »,a
la page 278.

Consultez votre application Dexcom G6 pour savoir si vous devez prendre des
mesures pour rétablir la communication avec le capteur. Reportez-vous ala
Notice d'utilisation du systéme MCG Dexcom G6.

Remarque: Le passage au Mode Automatisé : Etat Limité peut se produire en
raison d’'une perte de communication entre le capteur et le Pod. Il est possible
que votre application Dexcom G6 continue de recevoir les valeurs du capteur de
glucose. Ouvrez votre application Dexcom G6 pour vérifier.
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21.6 Restriction de I'administration automatisée

Il se peut a certains moments que le systeme ait fonctionné pour ramener votre
glucose dans la cible mais que la variation prévue du glucose nait pas eu lieu. Dans
ce cas, il passera en Mode Automatisé : Etat Limité.

Pendant ces périodes, vous verrez une barre orange sur votre graphique de
capteur signifiant « Insuline max atteinte » ou une barre rouge pour « Insuline
en pause ». Le systéme affichera une alarme dalerte indiquant « Restriction
dadministration automatisée ».

Pour obtenir plus d'informations a propos de cette alarme, voir « © . Restriction
deladministration automatisée », a la page 284.

Glucosebas

Sivotre glucose a tendance a baisser, la technologie SmartAdjust a peut-étre
suspendu fadministration de 'insuline.

Sila pause na eu que peu ou pas d'impact sur la valeur du capteur de
glucose, le systeme suppose qu'il peut y avoir un probléme que vous devez
résoudre. Suspendre l'insuline trop longtemps pourrait vous exposer a un
risque d’hyperglycémie.

Larestriction dadministration automatisée peut vous indiquer que vous devez
intervenir et vérifier les éléments suivants :

Votre capteur indique-t-il votre glucose avec précision ? Vérifiez votre
glycémie avec un lecteur de glycémie pour confirmer.

o Votre glucose est-il bas malgré le traitement ? Envisagez d'ajouter a votre
régime alimentaire des glucides rapides.

Glucose élevé

Sivotre glucose a tendance a étre élevé, la technologie SmartAdjust peut avoir
délivré la quantité maximale de microbolus d’insuline autorisée par le systéme.

Remarque: Cette quantité maximale differe du réglage de débit basal maximal
en Mode Manuel. L-ajustement de votre réglage de débit basal maximal en Mode
Manuel naura pas d'incidence sur la quantité que la technologie SmartAdjust
peut fournir en Mode Automatisé. Cette valeur maximale d’insuline est

unique pour chaque personne et basée sur votre utilisation récente d’insuline
quotidienne totale. Cela peut changer au fil du temps car votre systéme sadapte
continuellement a chaque changement de Pod. Vous ne pouvez pas directement
influer sur ce réglage.

Siladministration de la quantité maximale d’insuline n‘a eu que peu ou pas
d'impact sur la valeur du capteur de glucose, le systeme suppose qu'il peut y avoir
un probleme que vous devez résoudre. Administrer une quantité d’insuline

trop importante pendant une trop longue durée pourrait vous exposer a un
risque dhypoglycémie.
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La restriction dadministration automatisée peut vous indiquer que vous devez
intervenir et vérifier les éléments suivants :

o Votre capteur indique-t-il votre glucose avec précision ? Vérifiez votre
glycémie avec un lecteur de glycémie pour confirmer. Vous devrez peut-étre
remplacer votre capteur.

«  Pourrait-il y avoir un probleme avec votre Pod ou votre canule ? Vérifiez que
votre Pod est correctement appliqué et qu'il 'y a aucun signe d’ humidité ou
de fuite autour de ladhésif. Vérifiez la présence de corps cétoniques. Vous
devrez peut-étre remplacer votre Pod.

o Avez-vousbesoin de plus d'insuline ? Appuyez sur le bouton bolus, puis
appuyez sur Utiliser le capteur sur [écran Bolus et voyez si une administration
supplémentaire d’insuline est recommandée. Vous pourriez avoir besoin d'un
bolus de correction.

Passer en Mode Manuel

Lorsque lalarme de restriction dadministration automatisée apparait, le systeme
vous demandera de passer en Mode Manuel pendant 5 minutes ou plus. Cette
étape informe le systeme que vous étes au courant de la situation et que vous
envisagez de prendre des mesures. En Mode Manuel, vous pouvez vérifier

votre glycémie, consulter le graphe du capteur et dépanner votre capteur et

votre Pod. Vous pouvez ensuite revenir au Mode Automatisé en appuyant sur le
bouton Menu (= ) > Changer de mode.

Remarque : Si cette alarme apparait souvent, vos réglages de Glucose cible ou de
bolus devront peut-étre étre ajustés. Consultez votre professionnel de santé pour
vous aider a régler ces réglages sur Omnipod 5.
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22 Passer du Mode Manuel au Mode Automatisé

22.1 Passer du Mode Manuel au Mode Automatisé

Avertissement : Vous devez TOUJOURS connaitre la valeur du capteur
de glucose actuelle, vous fier a ce que vous ressentez et ne pas ignorer les
symptdmes d’hyperglycémie et hypoglycémie. Méme si ladministration
d’insuline sajuste automatiquement en Mode Automatisé en vue damener
votre niveau de glucose au Glucose cible défini, une hypoglycémie ou une
hyperglycémie sévére pourrait toujours se produire.

Siles valeurs du capteur de glucose ne correspondent pas a vos symptomes,
vérifiez TOUJOURS votre glycémie a laide d'un lecteur de glycémie ;
envisagez un traitement et/ou un étalonnage du capteur si nécessaire. Passez
TOUJOURS en Mode Manuel si vous pensez recevoir des valeurs du capteur
de glucose inexactes.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement élevées peuvent
provoquer une administration excessive d'insuline, entrainant une
hypoglycémie sévere, des convulsions, une perte de conscience
oulamort.

o Desvaleurs du capteur de glucose anormalement faibles peuvent
provoquer une suspension prolongée de l'insuline, entrainant une
hyperglycémie, une acidocétose diabétique ou la mort.

Sivous présentez des symptomes qui ne coincident pas avec vos valeurs de
glycémie et que vous avez suivi toutes les instructions décrites dans le présent
Guide de lutilisateur, contactez votre professionnel de santé.

Avantde commencer

Tout d'abord, assurez-vous que votre Pod est actif et que votre transmetteur
est connecté. Voir « Activation et remplacement de votre Pod »,ala page 71 et
« Chapter 20: Connexion du Dexcom G6 au Pod », ala page 255.

Sinécessaire, procédez comme suit :

o Annulez votre débit basal temporaire ou votre bolus prolongé, si 'un ou
lautre est en cours. Voir « 7.3. Annulation du préréglage d'un débit basal ou
d’'un débit basal temporaire », ala page 99 ou « 16.4. Annuler un bolus en
cours », ala page 209.

o Démarrezladministration d’insuline, si elle est en pause. Voir « 9.3.
Démarrer ladministration deinsuline », a la page 114.
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Passer du Mode Manuel au Mode Automatisé 22

Pour passer en Mode Automatisé

Pour passer du Mode Manuel au Mode Automatisé :

1. Depuislécran d'accueil, appuyez sur 19h0: & @@ N[00

le bouton Menu ( = ) > Changer < Changer de mode
de Mode.

Remarque: Si [écran affiche un cercle
rouge avec un point dexclamation Passer en Mode
et que foption PASSER EN MODE Automatisé ?
AUTOMATISE est désactivée (grisée),
prenez les mesures correctives décrites
alécran avant de réessayer.

2. Appuyez sur CHANGER.

En Mode Automatisé, 'administration
d'insuline est ajustée en fonction des
valeurs de votre capteur de glucose.

Le Mode Automatisé peut étre limité
jusqu'a la réception des valeurs du
capteur de glucose.

FERMER CHANGER
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22 Passer du Mode Manuel au Mode Automatisé

22.2 Passer du Mode Automatisé au Mode Manuel

Lorsque vous passez du Mode Automatisé au Mode Manuel, I'insuline basale
sera administrée en fonction du Programme basal planifié pour I'heure actuelle.
Sivotre capteur est connecté, vous pourrez toujours visualiser ces valeurs et les
utiliser dans le Calculateur SmartBolus en Mode Manuel.

Avant de commencer, procédez comme suit :
» Annulezlafonction Activité, si elle est activée. Voir « 23.3. Annuler la

fonction Activité », ala page 281.
Pour passer en Mode Manuel

1. Depuislécran daccueil, appuyez
surle bouton Menu (=) >
Changer de Mode.

Remarque: Silécran affiche

un cercle rouge avec un point
dexclamation et que loption
PASSER EN MODE MANUEL est
désactivée (grisée), prenezles
mesures correctives décrites a
lécran avant de réessayer.

2. Appuyez sur CHANGER.

% -9 0100%

19h08 @ @ @

¢ Changer de mode

Passer en mode manuel ?

Cela démarrera votre Débit basal 1
programme basal.

Débit basal 1

Programme basal actuel
[0,75U/h)

1,25

00h00 05h00 11h00 17h00 00h0O

CHANGER

FERMER
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23 Fonction Activité

23.1 A propos de la fonction Activité

Avertissement : Surveillez TOUJOURS les symptomes d’ hypoglycémie
lorsque la fonction Activité est activée. Chypoglycémie peut toujours

survenir lors de ['utilisation de la fonction Activité. Suivez les conseils de votre
professionnel de santé quant a la prévention et au traitement de '’hypoglycémie.
Sielle nest pas traitée, 'hypoglycémie peut entrainer des convulsions, une perte
de conscience oula mort.

En Mode Automatisé, vous ne pouvez pas démarrer un débit basal temporaire
ou mettre en pause manuellement l'administration d'insuline. Le systeme
Omnipod 5 offre une option dadministration automatisée de I'insuline modifiée
grace alafonction Activité. La fonction Activité peut étre utile dansles moments
ou vous avez besoin de moins d’insuline, par exemple lorsque vous faites de
lexercice.

. PR .z 14h19 @ & +9® 0100 %
Lorsque la fonction Activité est activée, = ALK

le systtme Omnipod 5 exécute les = a
taches suivantes :
TABLEAU DE

o  Réduitladministration BORD ACTIVITE INFOS POD
automatisée d’insuline

o  Définitvotre Glucose cible a
150 mg/dL (8,3 mmol/L), quels que
soient les réglages cibles

InA 6,45U

Lorsquela fonction Activité est activée,
vous pouvez toujours administrer un bolus

Activité est activée

comme vous le feriez normalement. Restant : (1 h 0 min) ANNULER
La fonction Activité peut étre définie pour
u,ne duree de la24 heures’ par Increments DERNIER BOLUS INFOS DU CAPTEUR
d'une heure. Vous pouvez annuler la
f,onction_Activit,é atout moment. D?s 6,5 8,6 ©
lannulation ou lexpiration de la période Unités mmol/L
définie, Fadministration automatisée de »o o (1407 AEHICHER Le

. . 7 A anv.
Iinsuline redémarre delle-méme et la ! GRAPHIQUE
technologie SmartAdjust recommence
autiliser le Glucose cible défini dans vos
réglages.

La fonction Activité prend fin sile Pod est désactivé. Vous devez passer a nouveau
en Mode Automatisé, puis activer la fonction Activité avec votre nouveau Pod.

Discutez avec votre professionnel de santé du moment oli vous commencerez
autiliser la fonction Activité afin de prendre en compte la période prévue de
diminution de vos besoins en insuline.

Remarque: En cas de perte de communication entre le Pod et le capteur, et que le
systeme Omnipod 5 passe a I'Etat Limité, la fonction Activité reste activée.
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Fonction Activité 23

Remarque: Il est possible que vous constatiez une augmentation de votre InA
affichée lorsque la fonction Activité démarre, et une diminution de votre InA
lorsque la période de la fonction Activité se termine, en raison de la fagon dont
l'insuline est calculée.

23.2 Démarrage de la fonction Activité

Avant de commencer, procédez 19h09 © @ @ % @ 0100%

comme suit : s
0 s < Activité

» Passez en Mode Automatisé si vous
utilisez actuellementle Mode Manuel. Utilisez la fonction Activité pendant
Voir «22.1. Passer dl’} Mf)de Manuel les périodes de risque accru
au Mode Automatisé », a la page 276. d'hypoglycémie.

Pour activer la fonction Activité : La fonction Activité réduit

1. Accédeza: I'administration d'insuline basale
et configure le Glucose cible de
bouton Menu (=) > Activité I'administration basale & 8,3 mmol/L.
2. Appuyezsurle champ Durée,
puis sélectionnez la durée de la Durée
fonction Activité. (Tha24h)

3. Appuyezsur CONFIRMER.
Dans lécran Confirmation, appuyez
sur DEMARRER.

Longlet INSULINE passe a longlet vert
ACTIVITE lorsque la fonction Activité
estactivée.

ANNULER

23.3 Annuler la fonction Activité

La fonction Activité sarréte automatiquement a la fin de la durée sélectionnée ; le
Mode Automatisé continue, en utilisant le Glucose cible défini dans vos réglages
utilisateur. Le Pod émet un bip lorsque le délai de la fonction Activité est terminé
oulorsque vous lannulez.

Pour annuler une activité avant la fin de sa période de validité :
1. Accédezalécran daccueil, onglet ACTIVITE.
2. Appuyezsur ANNULER.

3. Appuyez sur OUl pour confirmer fFannulation.
Lapplication Omnipod 5 annule lactivité et Fadministration automatisée de
l'insuline redémarre.

Remarque: Vous pouvez observer une diminution de I'insuline active (InA)
lorsque vous annulez la fonction Activité.
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24 Alarmes du Mode Automatisé

24.1 Liste des alarmes d’alerte

Les alarmes d’alerte vous informent d’une situation nécessitant votre attention
dans peu de temps.

Restriction de 'administration automatisée
Napparait que dans le Mode Automatisé.
Ecrans delapplication Omnipod 5 :

16h04 @ © @ @ 3 94 0100 % 16h05 @ © @ @ 3 94 0100 % 16h05 @ © @ @ 3 94 0100 %
janv. 19, 04:04 PM janv. 19, 04:04 PM janv. 19, 04:04 PM

Restriction de Vérifier la Glycémie Passer en mode manuel
l'administration
Automatisée

Utilisez un lecteur pour vérifier Lapplication Omnipod 5 doit
votre glycémie : passer en Mode Manuel.
Lapplication Omnipod 5 est . L
* Si une glycémie basse est Restez en Mode Manuel
confirmée, envisagez un pendant au moins 5 minutes.
traitement

passée en Mode Automatisé :
Limité.

Ne repassez pas en Mode
* Si une glycémie élevée est Automatisé avant d'avoir
confirmée, vérifiez le site de confirmé que votre Capteur
perfusion et les cétones fournit des valeurs exactes.

Ladministration d'insuline a été
soit :

* mise en pause pendant trop

longtemps, soit
SUIVANT PASSER EN MODE MANUEL

Ecran deverrouillage :

Restriction de l'administration Aut..
Lapplication Omnipod 5 est passé e..

Cause Linsuline a ét¢ mise en pause pendant trop longtemps
oua été administrée au maximum pendant trop
longtemps alors que le systeme Omnipod 5 était en
Mode Automatisé.

Tonalité (Pod) |« 6bipssonores, répétés une fois par minute pendant
3 minutes

o  Larépétition se fait toutes les 15 minutes

Vibration/son o 3 secondes detonalité

(controleur «  3secondes de vibration

ou smartphone) | Lesvibrations et la tonalité se répetent toutes les

15 minutes jusqua ce quelles soient prises en compte
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Alarmes du Mode Automatisé 24

Que faire 1. Appuyez sur SUIVANT pour afficher [écran suivant.

2. Utilisez un lecteur de glycémie pour confirmer
votre glycémie.

o Siuntauxbas est confirmé, envisagez
un traitement.

o Siuntaux élevé est confirmé, vérifiez le site
de perfusion (Pod) et les corps cétoniques.

o Silavaleur de votre capteur de glucose nest pas
celle escomptée, vous devrez peut-étre étalonner
ou remplacer votre capteur Dexcom G6.

3. Tapezsur SUIVANT aprés confirmation de
votre glycémie.

4. Appuyez sur PASSER EN MODE MANUEL,
puis restez en Mode Manuel pendant au moins
cinq minutes.

En Mode Manuel, vous pouvez vérifier le graphique de votre capteur pour savoir
sivotre insuline a été mise en pause ou si elle est restée au maximum pendant une
longue période.

Apres avoir passé au moins 5 minutes en Mode Manuel, vous pouvez revenir au
Mode Automatisé apres avoir confirmé que vos valeurs de capteur de glucose
sont exactes.

Pour pl}lS d’informations sur le Mode Automatisé : Etat Limité, voir
«21.5. A propos du Mode Automatisé : Limité », ala page 270.
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24 Alarmes du Mode Automatisé

Valeurs du capteur manquantes
Napparait que dans le Mode Automatisé.

Indicateur a I’écran Description

Application Omnipod 5 : | Pourquoi cela se produit-il : Le Pod na pas
recu de valeurs du capteur de glucose depuis
plus dune heure. Le systéme continuera

a fonctionner en Mode Automatisé : Etat
Limité jusquia ce que les valeurs du capteur de
glucose soient regues ou que vous passiez en

Valeurs du Capteur
manquantes

Mode Manuel.
SonduPod:

Valeurs du capteur de glucose .

non regues pendant plus . 3 blpS sonores

d'1h . [ fieie .
e o Répétition toutes les 60 minutes

“ Son et vibration du contrdleur :

o 3secondes de tonalité

o 3secondesde vibration

o Lesvibrations et la tonalité se répétent
toutes les 15 minutes jusquia ce quelles
soient prises en compte

o Silesvaleurs du capteur de glucose nont
toujours pas été recues apreés 60 minutes,
une nouvelle notification sera générée

Ecran de verrouillage : | Quefaire:
Valeurs du Capteur manquantes > AppuyeZ sur OK pour Va]jder l)alarme.

Plus d'1 h sans valeurs du capteur ..

Pour plus d'informations sur le Mode Automatisé : Etat Limité, voir « 21.5. A propos
duMode Automatisé : Limité », ala page 270.

Vérifiez votre application Dexcom G6 pour voir si des valeurs du capteur de glucose
sont présentes ou si la cause de la perte de communication est liée au capteur.

Des exemples a rechercher dansDexcom G6 lapplication sont les suivants :
erreur/péremption du capteur, erreur/péremption du transmetteur, préchauffage du
capteur ou indicateur de perte de signal.

Si Dexcom G6 l'application regoit des valeurs du capteur de glucose, il pourrait y
avoir un probléme temporaire de communication entre votre Pod et le Dexcom G6.
Vous pouvez décider de passer en Mode Manuel ou dattendre la réception dune
valeur du capteur de glucose en Mode Automatisé : Etat Limité. Si cela se produit
fréquemment, vérifiez sile Pod et le capteur sont placés sur votre corps a une
distance dau moins 8 cm (3 pouces) I'un de lautre et dans le champ de détection.

Si ce nest pas le cas, lorsque vous en retirez un, placez le nouveau de maniére a ce que
votre Pod et votre capteur soient en parfaite synchronisation I'un avec lautre.

Remarque : Pour plus d'informations sur votre application Dexcom G6,
reportez-vous a la Notice dutilisation du systéme MCG Dexcom G6.
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25 Présentation de l'étude clinique pivot du systéme Omnipod 5

25.1 Etudes menées auprés d’enfants, d’adolescents et
d’adultes atteints de diabéte de type 1

Etude pivot portant sur le systéeme Omnipod 5 chez les
enfants, les adolescents et les adultes (6 a 70 ans)

Iobjectif de [étude pivot américaine portant sur le systeme Omnipod 5

était dévaluer I'innocuité et fefficacité du systéme. Cette étude prospective,
multicentrique, a bras unique, a inclus 112 enfants (6 2 13,9 ans) et 128 adolescents
etadultes (14 a 70 ans). Une phase de traitement standard de 2 semaines (régime
d’insuline habituel) a été suivie de 3 mois d'utilisation du systéme Omnipod 5

en Mode Automatisé. Lanalyse primaire portait sur les résultats {HbA1cet du
temps dans la cible du glucose du capteur (70 a 180 mg/dL [3,9 4 10 mmol/L]). Les
principaux critéres dévaluation de 'innocuité comprenaient une évaluation de
I'hypoglycémie sévere et des événements liés a lacidocétose diabétique. Une analyse
des criteres dévaluation secondaires et des réglages supplémentaires a également été
réalisée. Une analyse des résultats primaires, secondaires et d'innocuité est présentée
dans les tableaux ci-dessous.

Sur les 240 participants inscrits, 98 % ont terminé lessai (111 enfants et

124 adolescents et adultes). La population étudiée était composée de personnes
atteintes de diabeéte de type 1 depuis au moins 6 mois. Tous les participants devaient
avoir une HbA1c < 10,0 % au moment de la sélection. Les participants de moins de
18 ans devaient vivre avec un parent ou un tuteur. Aucun participant présentant les
maladies suivantes na été inclus :

o Antécédents d’hypoglycémie sévére ou dacidocétose diabétique au cours des
6 derniers mois

o Drépanocytose, insuffisance surrénale, troubles de lalimentation, fonction
rénale anormale (DFGe < 45), hémophilie ou tout autre trouble de la
coagulation, maladie thyroidienne non traitée.

o  Antécédents de maladie cardiovasculaire, notamment de maladie
coronarienne, de crise cardiaque et de procédure d'intervention cardiaque ou
de pontage coronarien au cours de fannée écoulée.

«  ECGanormal chezles participant > 50 ans ou chez ceux ayant regu un
diagnostic de diabéte depuis > 20 ans.

o Prévoit de recevoir une transfusion sanguine pendant [étude

o Prise destéroides oraux ou injectables ou de médicaments contre le diabete,
autres que la metformine et I'insuline.

o  Femmes enceintes ou allaitantes

Linnocuité et lefficacité du systéme Omnipod 5 chez les patients présentant les
pathologies ci-dessus sont inconnues. Veuillez noter que la liste dexclusion de Iétude
ci-dessus est condensée et ne comprend pas tous les critéres dexclusion. Tessai a été
enregistré sur clinicaltrials.gov, une base de données nationale des essais cliniques
aux Etats-Unis, avec le numéro d'identification NCT04196140. Vousy trouverez
tous les détails sur les criteres de Iétude.
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Données démographiques

Les caractéristiques initiales, y compris les données démographiques des
participants au début de la phase de traitement de 3 mois par 'Omnipod 5, sont
présentées dans le tableau ci-dessous.

Caractéristiques initialies au début de la phase de traitement par
Omnipod 5 (N=240)

Enfants Adolescents et Adultes
Caractéristique
(6 2 13,9 ans) (14 2 70 ans)
n 112 128
Age (ans) £ ET 10,3 +2,2 36,9 + 13,9
Durée du diabéte (années) 4,7 +2,6 17,9+ 11,6
HbA1c® 7,67 % £ 0,95 % 7,16 % + 0,86 %
Dose quotidienne 0,85+ 0,24 0,61 0,22
d’insuline (U/kg)*
Indice de masse 18,6 + 3,2 26,6 +4,7
corporelle (IMC)
Sexe féminin 60 (53,6 %) 78 (60,9 %)
Utilisation antérieure® ou 108 (96,4 %) 126 (98,4 %)
actuelle d’'une Mesure en
Continu du Glucose (MCG)
Utilisation antérieure? ou 100 (89,3 %) 115 (89,8 %)
actuelle d'une pompe
Race/Ethnie*
Blanc 110 (98,2 %) 118 (92,2 %)
Hispanique ou Latino 8 (7,1 %) 10 (7,8 %)
Noir ou Afro-américain 5 (4,5 %) 5(3,9 %)
Asiatique 3(2,7 %) 2 (1,6 %)
Natif/native ' Hawai 1 (0,9 %) 0 (0,0 %)
ou d’une autre ile
du Pacifique
Indien dAmérique ou 0 (0,0 %) 43,1 %)
natif/native d’Alaska

Les valeurs positives et négatives représentent la moyenne + [écart type ; les résultats indiqués entre
parenthéses aprés le chiffre représentent le nombre de participants (% de participants).

$ Lhémoglobine glyquée a été déterminée a partir dune évaluation en laboratoire.

¥ La dose quotidienne totale d'insuline initiale a été déterminée d partir des données recueillies pendant
la phase de traitement standard.

! Lutilisation antérieure est définie comme le fait davoir utilisé le dispositif pendant une durée
quelconque dans le passé.

¥ Les participants ont indiqué leur origine ethnique. Les groupes ne sexcluent pas mutuellement.
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25 Présentation de l'étude clinique pivot du systéme Omnipod 5

Résultats glycémiques

Les tableaux ci-dessous contiennent des informations sur les résultats glycémiques
primaires et secondaires de la phase de traitement standard par rapportala

phase de traitement de 3 mois via le systtme Omnipod 5. Les résultats primaires
delétude comprenaient le changement de % d’'HbA 1c moyen et le % de temps
dansla cible (70 a 180 mg/dL [3,9 a 10 mmol/L]). Les adolescents, les adultes et

les enfants ont connu des améliorations de ’HbA 1c globale et du temps dans la
cible apres 3 mois d'utilisation du systtme Omnipod 5. Cet objectif a été atteint
avec une réduction du temps > 180 mg/dL (10 mmol/L) chez les adolescents,

les adultes et les enfants ainsi quune réduction du temps médian < 70 mg/dL

(3,9 mmol/L) chezles adolescents et les adultes.

Leslimites de [étude sont les suivantes : 1) la conception a bras unique sans
groupe de contréle qui pourrait conduire a une surestimation de l'amélioration
glycémique ; 2) la phase de traitement standard était plus courte que la phase de
traitement avec le systtme Omnipod 5; 3) [utilisation minimale des réglages
de Glucose cible de 140 et 150 mg/dL (7,8 et 8,3 mmol/L) chezles adultes et les
adolescents a limité [évaluation des résultats glycémiques a ces réglages et, pour
cette raison, les résultats a ces réglages cibles nont pas été inclus dans ce guide
de l'utilisateur.
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Résultats glycémiques globaux (24 heures)

Enfants (6 2 13,9 ans) Adolescents et Adultes (14 a 70 ans)
(n=112) (n=128)
Caractéristique |Traitement |Omnipod 5 | Variation | Traitement |Omnipod 5 | Variation
standard standard
% d’HbAlc moy. |7,67 % 6,99 % -0,71 %*  |7,16 % 6,78 % -0,38 %*
(ET) (0,95 %) (0,63 %) (0,86 %) (0,68 %)
% moyen du 52,5 % 68,0 % 15,6 %* 64,7 % 73,9 % 9,3 %*
temps passé entre | (15,6 %) (8,1 %) (16,6 %) (11,0 %)
70 et 180 mg/dL
(3,9-10 mmol/L)
(ET)
Glucose moy. du  |183, 10,2 160, 8,9 -23* 161, 8,9 154, 8,6 -8*
capteur, mg/dL, (32, 1,8) (15, 0,8) -1,3* (28, 1,6) (17,0,9) -0,4*
mmol/L
(ET)
Ecart type moyen |68, 3,8 60, 3,3 -9* 57,32 49,2,7 -8*
du capteur de (13,0,7) (10, 0,6) -0,5* (14, 0,8) (11, 0,6) -0,4*
glucose, mg/dL,
mmol/L
(ET)
Coefficient de 37,5 % 37,0 % -0,4 % 352 % 31,7 % -3,5%*
variation moyen (5,1 %) (3,9 %) (5,7 %) (4,7 %)
du capteur de
glucose, %.
(ET)
% de temps dans
la cible
% médian 0,10 % 0,23 % 0,04%  [0,22% 0,17 % -0,08 %*
<54 mg/dL (0,00, 0,41) (0,08, 0,42) (0,00, 0,77) (0,06, 0,28)
(3 mmol/L)
(T1, T3)
% médian 1,38 % 1,48 % 0,06 % 2,00 % 1,09 % -0,89 %*
<70 mg/dL (0,42, 2,67) |(0,65,2,23) (0,63, 4,06) [(0,46, 1,75)
(3,9 mmol/L)
(T1, T3)
% moyen 45,3 % 30,2 % -15,1 %* 324 % 24,7 % -7,7 %*
> 180 mg/dL (16,7 %) (8,7 %) (17,3 %) (11,2 %)
(10 mmol/L)
(ET)
% moy. 19,1 % 9,6 % -9,4 %* 10,1 % 5,8 % -4,3 %*
> 250 mg/dL (13,1 %) (5,4 %) (10,5 %) (5,5 %)
(13,9 mmol/L)
(ET)
% moyen 8,5 % 3,5% 51% (3,7% 1,7 % 2,0 %*
>300 mg/dL (8,9 %) (2,9 %) (5,5 %) (2,5 %)
(16,7 mmol/L)
(ET)

La plupart des résultats primaires et secondaires sont présentés sous forme de moyennes (moy.) avec des valeurs
décart-type (ET) entre parenthéses. Le temps dans la cible < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) et < 54 mg/dL (3 mmol/L)
est rapporté en médianes avec les intervalles interquartiles entre parenthéses (T1, T3). La médiane est le chiffre du
milieu dans une liste ascendante de chiffres et [écart interquartile représente la moitié des valeurs.

*La différence entre la phase de traitement standard et la phase avec systéme Omnipod 5 était
statistiquement significative.
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Résultats glycémiques pendantla nuit (de0h 00a 6 h 00)

Enfants (6 a 13,9 ans) Adolescents et Adultes (14 a 70 ans)
(n=112) (n=128)
Caractéristique
Traitement |Omnipod 5| Variation |Traitement |Omnipod 5| Variation
standard standard
% moyen du 55,3 % 78,1 % 22,9 %* 64,3 % 78,1 % 13,8 %*
temps passé (19,0 %) (10,8 %) (19,5 %) (13,9 %)
entre 70 et
180 mg/dL
(3,9-10 mmol/L)
(ET)
Glucose moy. du |177, 9,8 149, 8,3 -29* 160, 8,9 149, 8,3 -11*
capteur, mg/dL, (35, 1,9) (17,0,9) -1,6* (34, 1,9) (21, 1,2) -0,6*
mmol/L
(ET)
Ecart type 61,34 48, 2,7 -13* 56, 3,1 44,24 -12*
moyen du (15, 0,8) (12,0,7) -0,7* (17,0,9) (13,0,7) -0,7*
capteur de
glucose, mg/dL,
mmol/L
(ET)
Coeflicient de 34,6 % 31,9% -2,8 %* 35,0 % 28,9 % -6,2 %*
variation moyen |(7,1 %) (5,6 %) (7,9 %) (5,8 %)
du capteur de
glucose, %
(ET)
Pourcentage de
temps dans la
cible, en %
% médian 0,00 % 0,09 % 0,02 % 0,00 % 0,09 % 0,00 %*
<54 mg/dL (0,00, 0,30) |(0,02, 0,32) (0,00, 1,06) |(0,02, 0,30)
(3 mmol/L)
(T1,T3)
% médian 0,78 % 0,78 % 0,01%*  [2,07% 0,82 % -0,86 %*
<70 mg/dL (0,00, 2,84) (0,37, 1,49) (0,50, 5,54) (0,31, 1,62)
(3,9 mmol/L)
(T1,T3)
% moyen 42,2% 20,7 % 21,5%* [32,1% 20,7 % -11,3 %*
>180 mg/dL  [(20,0%)  |(10,8 %) (202%)  [(14,1%)
(10 mmol/L)
(ET)
% moy. 16,3 % 5,4 % -10,9%* 10,6 % 4,8 % -5,7 %*
>250mg/dL  [(150%) (5,1 %) (127%) (7,0 %)
(13,9 mmol/L)
(ET)
% moyen 6,7 % 1,8 -4,8 %* 4,2 % 1,5 % -2,7 %*
> 300 mg/dL (9,1 %) (2,5 %) (8,0 %) (3,1 %)
(16,7 mmol/L)
(ET)

*Le changement entre la phase de traitement standard et la phase avec le systéme Omnipod 5 était
statistiquement significatif.
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Variation de ’'HbA1c analysée en fonction de I'HbA1c

initiale

Le tableau ci-dessous fournit des informations sur la variation moyenne de
I'HbA1c entre le point initial et la fin de la phase de traitement de 3 mois parle
systéme Omnipod 5, analysée en fonction de'HbA1c initiale chez les enfants
(6a13,9 ans) etlesadolescents et adultes (14 a 70 ans). Les adolescents, les adultes
etles enfants ont connu une réduction de'HbA1c apres 3 mois d'utilisation du
systéme Omnipod 5, quelle que soit la catégorie dHbA 1c initiale < 8 % ou > 8 %.

Analyse en sous-groupes de la variation de 'HbA1c (%) moyenne en
fonction de I’'HbA1c (%) initiale

Adolescents Valeur d’HbA1c initiale < 8 % 5 e el O (s
ot Adultes (n=105) Valeur d’HbA 1c¢ initiale > 8 % (n=23)
Référence | Omnipod 5 | Variation | Référence |Omnipod 5| Variation
% d’HbAlc 6,86 % 6,60 % ok 8,55 % 7,63 % ok
(ET)* ©059%) | 053%) | 7% | a2%) | 067w | O01%
Enfants Valeur d’HbA 1¢ initiale < 8 % (n=73) | Valeur ’HbA1c¢ initiale > 8 % (n=39)
Référence | Omnipod 5 | Variation | Référence |Omnipod 5| Variation
% d’HbAlc | 7,11% 6,69 % we | 873% 7,56 % o
(ET) (0,50 %) (0,44 %) -0.45% (0,63 %) (0,54 %) -1,18 %

*Le changement entre la phase de traitement standard et la phase avec le systéme Omnipod 5 était

statistiquement significatif.
¥ Les valeurs moyennes d’ HbA 1 ¢ sont rapportées avec les valeurs décart-type entre parenthéses.
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Résultats glycémiques en fonction du traitement initial

Le tableau ci-dessous fournit des informations sur les résultats glycémiques
initiaux moyens (ou pendant la phase de traitement standard) et la phase de
traitement de 3 mois avec le systtme Omnipod 5, analysés par traitement
initial (traitement standard). Le traitement standard consistait en des injections
quotidiennes multiples (IQM) d’insuline ou en I'utilisation d'une pompe
ainsuline. Le temps dansla cible (70 a 180 mg/dL [3,9a 10 mmol/L]) et
I'HbA1c se sont améliorés apres 3 mois d'utilisation du systeme Omnipod 5,
indépendamment du type de traitement initial. Aprés 3 mois d'utilisation du
systéme Omnipod 5, le temps < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) sest amélioré chezles
adolescents et les adultes indépendamment du traitement initial, mais est resté

inchangé chez les enfants.

Analyse de sous-groupe des résultats glycémiques moyens en fonction
dutraitement de base chezles enfants (6 a 13,9 ans)

IQM (n=13) Pompe a insuline (n=99)
Sl T::‘:ltle(;:::llt Omnipod 5 T:::ltﬁ:::llt Omnipod 5
bt htens | on | ow | ww | aw
‘(yggentsg:)ﬁ/s;)]o mg/dL 1,54 % 1,41 % 1,38 % 1,49 %
% d’'HbAlc 7,7 % 6,7 %* 7,7 % 7,0 %*

*Le changement entre la phase de traitement standard et la phase avec le systéme Omnipod 5 était

statistiquement significatif.

*Les valeurs présentées pour le % de temps < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) sont des médianes, les autres

valeurs du tableau sont des moyennes.

Analyse de sous-groupe des résultats glycémiques moyens en fonction
du traitementinitial chezles adolescents etles adultes (14a 70 ans)

IQM (n=20) Pompe a insuline (n=105)

Caractéristique Traitement | Omnipod 5| Traitement | Omnipod 5
standard standard

% de temps dans la cible 70 a 60 % 72 %* 66 % 74 %*
180 mg/dL (3,9 & 10 mmol/L)
% de temps < 70 mg/dL 2,38 % 0,79 %* 1,93 % 1,16 %*
(3,9 mmol/L)*
% d'HbAlc 7,6 % 7,0 %* 7,1 % 6,7 %*

*Le changement entre le traitement initial/standard et la phase avec le systéme Omnipod 5 était

statistiquement significatif.

¥ Les valeurs présentées pour le % de temps sous 70 mg/dL (3,9 mmol/L) sont des médianes, les autres

valeurs du tableau sont des moyennes.

Une analyse par caractéristiques démographiques initiales, y compris celles
mentionnées dans les analyses de sous-groupes ci-dessus, a montré une
amélioration glycémique similaire a celle de la population globale de Iétude.
Veuillez noter que [étude na pas été congue pour déterminer les différences de
bénéfice ou de risque de chaque sous-groupe.
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Besoins en insuline

Le tableau ci-dessous fournit des informations sur les besoins moyens en insuline
pendant la phase de traitement standard et la phase de 3 mois avec le systeme
Omnipod 5. Les besoins quotidiens totaux en insuline ont augmenté chez les
enfants et légérement diminué chez les adolescents et les adultes.

Enfants (6 2 13,9 ans) Adolescents et Adultes (14 a 70 ans)
(n=112) (n=128)
Caractéristique Traitement |Omnipod 5| Variation |Traitement | Omnipod 5 | Variation
standard standard
Insuline 34,4 37,2 2,9% 48,2 46,4 -1,8*
quotidienne (17,5) (19,6) (21,0) (18,1)
totale moy., (U) -
(ET)
Insuline 0,85 0,92 0,07* 0,61 0,59 -0,02*
quotidienne (0,24) (0,25) (0,22) (0,21)
totale moy.,
U/kg
(ET)
Insuline 0,36 0,47 0,10* 0,31 0,30 -0,01
quotidienne (0,13) (0,15) (0,11) (0,11)
totale basale
moy., U/kg
(ET)
Insuline bolus 0,48 0,45 -0,03% 0,31 0,29 -0,01
quotidienne (0,18) (0,13) (0,16) (0,12)
totale moyenne,
U/kg
(ET)
*Le changement entre la phase de traitement standard et la phase avec le systéme Omnipod 5 était
statistiquement significatif.

Résultats de I'indice de masse corporelle

Le tableau ci-dessous fournit des informations sur I'indice de masse corporelle
(IMC) moyen, qui est une mesure du poids ajustée a la taille, etle z-score de 'IMC,
qui est une mesure du poids ajustée a la taille, au sexe et a l'age, pendant la phase

de traitement standard et la phase de 3 mois avec le systeme Omnipod 5 chez

les enfants. Bien que 'IMC ait augmenté chez les enfants, le z-score de 'TMC est

resté inchanggé.
Enfants (6 a 13,9 ans)
- n=112
Caractéristique Traitement Omnipod 5 Variation
standard

IMC, kg/m? 18,6 19,2 0,54*
(ET) (3,2) (3,6)

Z-score de 'IMC 0,4 0,4 0,03
(ET) (0,8) (0,8)

*Le changement entre la phase de traitement standard et la phase avec le systéme Ommnipod 5 était

statistiquement significatif.
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Utilisation du systéme Omnipod 5

Le tableau ci-dessous fournit des informations sur le pourcentage moyen de
temps pendant lequel les participants de [étude ont utilisé le systéme Omnipod 5
en Mode Automatisé.

Pourcentage de temps passé en Mode Automatisé

Enfants Adolescents et Adultes
(6 213,9 ans) (14 2 70 ans)
n=112 n=128

% de temps en 95,2 % 94,8 %

Mode Automatisé (4,0 %) (6,0 %)

(ET)

Evénements indésirables

Le tableau ci-dessous fournit une liste compléte des événements indésirables
survenus pendant la phase de traitement de 3 mois avec le systtme Omnipod 5.11
yaeu 3 cas ¢ hypoglycémie sévere non attribuables a Fadministration automatisée
d’insuline du systéme Omnipod 5 ou a un dysfonctionnement du systéme et

1 cas dacidocétose dti a une défaillance présumée du site de perfusion. Les autres
effets indésirables liés, mais non glycémiques, comprenaient une infection ou une
irritation au site de perfusion (2 enfants, 2 adolescents/adultes).

Evénementsindésirables au cours de la phase d'utilisation du systeme

Omnipod 5
Type d’événement indésirable Enfants Adolescents Total
(6213,9 ans) et Adultes (6 270 ans)
(n=112) (14 2 70 ans) (N=240)
(n=128)

Hypoglycémie* 1 0 1
Hypoglycémie sévére’ 1 2 3
Acidocétose diabétique 1 2 1
Hyperglycémie' 1 2 3
Hyperglycémie prolongée™ 13 5 18
Autre 8 8 16

Résultats rapportés en nombre dévénements.

*Hypoglycémie entrainant un événement indésirable grave mais ne répondant pas par ailleurs a la
définition d’hypoglycémie sévére.

SA nécessité lassistance dune tierce personne.

"Hyperglycémie nécessitant une évaluation, un traitement ou des conseils de la part du centre
d’intervention, ou hyperglycémie entrainant un événement indésirable grave.

“Lecture de glycémie > 300 mg/dL (16,7 mmol/L) et corps cétoniques > 20 mg/dL (1,0 mmol/L).
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Résultats glycémiques a des réglages de Glucose cible dans

I'étude pivot

Les tableaux ci-dessous fournissent des informations sur les résultats glycémiques
adivers réglages de Glucose cible auto-sélectionnés au cours de la phase de

3 mois avec le systeme Omnipod 5 de [étude pivot. Parmiles cibles glycémiques
personnalisables, la plus choisie était 110 mg/dL (6,1 mmol/L).

Résultats glycémiques globaux (24 heures) a des réglages de Glucose
cible chezles enfants (6 a 13,9 ans) issus de I'étude pivot

jours-personnes

Caractéristique Glucose Glucose Glucose Glucose Glucose

cible a cible a cible a cible a cible a
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL
(6,1 mmol/L*)| (6,7 mmol/L) | (7,2 mmol/L) | (7,8 mmol/L) |(8,3 mmol/L)*

(n=98) (n=74) (n=47) (n=12) (n=9)

% moyen du 68,4 % 67,5 % 64,2 % 59,2 % 53,3%

temps passé entre (9,1 %) (9,7 %) (14,3 %) (16,9 %) (18,2 %)

70 et 180 mg/dL

(3,9 et 10 mmol/L)

(ET)

Glucose moy. du 159, 8,8 163,9,1 169, 9,4 178, 9,9 183,6, 10,2

capteur, mg/dL, (17,0,9) (16, 0,9) (24, 1,3) (24, 1,3) (23,9, 1,3)

mmol/L (ET)

% de temps dans

la cible

% médian 0,22 % 0,18 % 0,09 % 0,04 % 0,00 %

<54 mg/dL (0,06, 0,49) (0,05, 0,33) | (0,00, 0,21) (0,00, 0,34) (0,00, 0,00)

(3 mmol/L)

(T1,T3)

% médian 1,51 % 1,16 % 0,71 % 0,59 % 0,12 %

<70 mg/dL (0,76,2,38) | (0,58,1,94) | (0,26,1,63) | (0,05,1,52) | (0,00,0,21)

(3,9 mmol/L)

(T1,T3)

% moyen 29,7 % 31,1% 34,5 % 39,9 % 46,4 %

> 180 mg/dL (9,6 %) (10,0 %) (14,8 %) (16,6 %) (18 %)

(10 mmol/L)

(ET)

% moyen 9,7 % 10,0 % 11,8 % 14,6 % 13,3 %

>250 mg/dL (5,8 %) (6,3 %) (9,0 %) (11,1 %) (11,9 %)

(13,9 mmol/L)

(ET)

Nombre cumulé de 6289 2716 941 99 73
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Résultats glycémiques globaux (24 heures) a des réglages de Glucose
cible chezles adolescents etles adultes (14 a 70 ans) issus de I'étude pivot

jours-personnes

Caractéristique Glucose cible Glucose cible Glucose cible
4110 mg/dL 4120 mg/dL 4130 mg/dL
(6,1 mmol/L) (6,7 mmol/L) (7,2 mmol/L*)*

(n=121) (n=54) (n=9)

% moyen du temps passé 75,6 % 73,4 % 63,6 %

entre 70 et 180 mg/dL (9,9 %) (12,1 %) (25,9 %)

(3,9-10 mmol/L)

(ET)

Glucose moy. du capteur, 151, 8,4 156, 8,7 172, 9,6

mg/dL, mmol/L (15, 0,8) (18, 1,0) (33,1,8)

(ET)

% de temps dans la

cible glycémique

% médian < 54 mg/dL 0,16 % 0,11 % 0,00 %

(3 mmol/L) (T1, T3) (0,05, 0,26) (0,00, 0,33) (0,00, 0,00)

% médian < 70 mg/dL 0,99 % 0,91 % 0,26 %

(<3,9 mmol/L) (0,47, 1,67) (0,31, 1,68) (0,05, 0,63)

(T1, T3)

% moyen > 180 mg/dL 23,1 % 25,4 % 35,9 %

(10 mmol/L) (10,2 %) (12,3 %) (26,1 %)

(ET)

% moyen 2 250 mg/dL 5,1 % 5,8 % 9,6 %

(13,9 mmol/L) (4,6 %) (6,4 %) (12,3 %)

(ET)

Nombre cumulé de 9278 1827 178

*Les résultats pour les réglages de Glucose cible de 140 mg/dL et 150 mg/dL (7,8 mmol/L et 8,3 mmol/L)
(avec la fonction Activité désactivée) chez les adultes ne sont pas indiqués, car trop peu de participants

les ont sélectionnés (n < 2).
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Résultats glycémiques des différents réglages de Glucose
cible dans lI'étude pré-pivot du systéeme Omnipod 5

Résultats glycémiques a des réglages de Glucose cible dans
I'étude pré-pivot

Iobjectif de [étude Pré-Pivot du systeme Omnipod 5 était dévaluer I'innocuité et
lefficacité du systéme. Cette étude prospective, multicentrique et a bras unique
arecruté 18 enfants (64 13,9 ans) et 18 adultes (14 4 70 ans) atteints de diabéte
detype 1. Une phase de traitement standard de 2 semaines (régime d’insuline
habituel) a été suivie de 2 semaines d’utilisation du syst¢tme Omnipod 5 en
Mode Automatisé. La phase de 2 semaines avec Omnipod 5 comprenait 3 jours
dutilisation obligatoire pour chacun des réglages de Glucose cible de 130 mg/dL,
140 mg/dL et 150 mg/dL (7,2 mmol/L, 7,8 mmol/L et 8,3 mmol/L) pour un total
de 9 jours, suivis de 5 jours de libre choix de Glucose cible allant de 110 a

150 mg/dL (6,1 8,3 mmol/L).

Résultats glycémiques globaux (24 heures) a des réglages de Glucose
cible chezles enfants (6 a 13,9 ans) de I'étude pré-pivot

Caractéristique Glucose cible | Glucose cible | Glucose cible | Glucose cible | Glucose cible
2110 mg/dL | 4120 mg/dL | 24130 mg/dL | a140 mg/dL | 150 mg/dL
(6,1 mmol/L) | (6,7 mmol/L) | (7,2 mmol/L) | (7,8 mmol/L) | (8,3 mmol/L)

(n=11) (n=3) (n=18)* (n=18) (n=18)"

% moyen du temps passé 71,2 % 66,8 % 61,5 % 64,8 % 53,5 %

entre 70 et 180 mg/dL (10,2 %) (12,9 %) (7,7 %) (11,6 %) (11,0 %)

(3,9 et 10 mmol/L)

(ET)

Glucose moy. du 155,2, 8,6 170, 9,4 174,1,9,7 172,7,9,6 182,9, 10,2

capteur, mg/dL, mmol/L (18,2, 1,0) (16,0,9) (11,4, 0,6) (17,2, 1,0) (15,3, 0,9)

(ET)

% de temps dans la

cible glycémique

% médian < 54 mg/dL 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)

(T1,T3)

% médian < 70 mg/dL 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)

(T1, T3)

% moyen > 180 mg/dL 27,1 % 32,3 % 37,7 % 34,6 % 45,9 %

(10 mmol/L) (11,4 %) (11,9 %) (7,9) (12,1 %) (11,0 %)

(ET)

% moyen > 250 mg/dL 6,8 % 14,4 % 13,2 % 10,6 % 12,8 %

(13,9 mmol/L) (6,3 %) (6,2 %) (5,8 %) (7,3 %) (8,1 %)

(ET)

Nombre cumulé de 47,7 8,7 73,3 56,3 61,5

jours-personnes

“Tous les participants ont commencé avec le systéme a un Glucose cible de 130 mg/dL (7,2 mmol/L) pendant
3 jours.

"Les résultats glycémiques au réglage de Glucose cible de 150 mg/dL (8,3 mmol/L) comprennent des périodes
ot la fonction Activité est activée et désactivée, ce qui signifie que les résultats enregistrés pendant cette période
peuvent inclure ceux ot les participants ont senti que leurs besoins en insuline étaient réduits.
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Résultats glycémiques globaux (24 heures) a des réglages de Glucose
cible chezles adolescents etles adultes (14 a 70 ans) de I'étude pré-pivot

Caractéristique Glucose Glucose Glucose Glucose Glucose

cible a cible a cible a cible a cible a
110 mg/dL 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL
(6,1 mmol/L) | (6,7 mmol/L) | (7,2 mmol/L) | (7,8 mmol/L) | (8,3 mmol/L)

(n=12) (n=7) (n=18)* (n=18) (n=18)°

% moyen du 72,5 % 70,9 % 75,1 % 67,6 % 63,7 %

temps passé entre (9,4 %) (11,3 %) (11,6 %) (9,2 %) (7,8 %)

70 et 180 mg/dL

(3,9 et 10 mmol/L)

(ET)

Glucose moy. du 153,8, 8,5 159,7, 8,9 153,8, 8,5 165,4, 9,2 169,8, 9,4

capteur, mg/dL, (14,8, 0,8) (11, 0,6) (14,9, 0,8) (11,5, 0,6) (9,4,0,5)

mmol/L

(ET)

% de temps dans la

cible glycémique

% médian 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %

<54 mg/dL (0,0, 0,0) (0,0, 0,0) (0,0,0,2) (0,0,0,1) (0,0, 0,2)*

(3 mmol/L)

(T1, T3)

% médian 0,5% 0,4 % 0,9 % 0,1% 0,2%

<70 mg/dL (0,0, 1,4) (0,0, 0,6) (0,4,1,2) (0,0, 0,6) (0,0, 0,9)

(3,9 mmol/L)

(T1,T3)

% moyen 26,4 % 28,7 % 23,4 % 31,7 % 357 %

> 180 mg/dL (10,0 %) (11,2 %) (11,4 %) (9,2 %) (7,9 %)

(10 mmol/L)

(ET)

% moyen 41% 52 % 5,0 % 51% 6,0 %

>250 mg/dL (3,4 %) (5.5 %) (4,6 %) (4,5 %) (4,8 %)

(13,9 mmol/L)

(ET)

Nombre cumulé de 41,1 28 58,8 58,4 60,3

jours-personnes

“Tous les participants ont commencé avec le systéme a un Glucose cible de 130 mg/dL (7,2 mmol/L)
pendant 3 jours.

YLes résultats glycémiques au réglage de Glucose cible de 150 mg/dL (8,3 mmol/L) comprennent des
Ppériodes ot la fonction Activité est activée et désactivée, ce qui signifie que les résultats enregistrés
pendant cette période peuvent inclure ceux ott les participants ont senti que leurs besoins en insuline
étaient réduits.
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Etude clinique du Calculateur SmartBolus intégrant la MCG
chez les enfants, les adolescents et les adultes

Une étude a été menée sur 25 participants atteints de diabete de type 1 agésde 6
a70 ans visant a évaluer le Calculateur SmartBolus basé sur le capteur de glucose
Omnipod 5. Pendant la Phase 1, les participants ont utilisé le systeme Omnipod 5
en Mode Manuel pendant les 7 premiers jours sans capteur connecté (Calculateur
SmartBolus standard). Dans la Phase 2, les participants ont utilisé le systéme
Omnipod 5 en Mode Manuel avec un capteur connecté (Calculateur SmartBolus
intégrantla MCG) pendant 7 jours. Les bolus ont été calculés alaide des réglages
programmeés de la pompe et de la taille du repas estimée par l'utilisateur et/ou
d'une valeur de glycémie saisie manuellement (Calculateur SmartBolus standard)
ou d’une valeur et dune tendance actuelles importées du capteur de glucose
(Calculateur SmartBolus intégrant la MCG). Les deux versions du Calculateur
SmartBolus tiennent compte de l'insuline active (InA) dans les calculs de bolus.
Le calculateur intégrant la MCG a automatiquement augmenté ou diminué la
quantité de bolus suggérée en fonction de la tendance du capteur de glucose.
Lanalyse primaire de Iétude consistait a comparer le pourcentage de temps passé <
70 mg/dL (3,9 mmol/L) et > 180 mg/dL (10 mmol/L) pendant les 4 heures suivant
ladministration de tout bolus, tel que mesuré par le capteur, entre les deux phases
delétude. Les résultats indiquent que l'utilisation du Calculateur SmartBolus
intégrant le capteur était associée a une diminution du temps d’hypoglycémie
dansles 4 heures suivant le bolus.

Comparaison des mesures glycémiques dela Phase 1 (Calculateur

SmartBolus standard) et de la Phase 2 (Calculateur SmartBolus intégrant
la MCG) pour les 4 heures suivant un bolus (N=25)

Pourcentage de temps dans Calculateur Calculateur
la cible glycémique mesuré SmartBolus SmartBolus Différence
par le capteur standard intégrantla MCG
70 a 180 mg/dL 65,1 % 63,8 % 13 %
(3,9 2 10 mmol/L) (15,4) (15,7) =
2,8% 2,1% .
<70 mg/dL (3,9 mmol/L) 2.7) 2,0) 0,6 %
0,5 % 0,3 % .
< 54 mg/dL (3 mmol/L) (1,0) 0.7) -0,2 %
32,1% 34,0 % .
> 180 mg/dL (10 mmol/L) (15.7) (16,0) 1,9 %
8,2 % 9,7 %
> 0,
> 250 mg/dL (13,9 mmol/L) (6.9) (10,3) 1,4 %
2,0% 2,6% .
> 300 mg/dL (16,7 mmol/L) 2,6) (.7) 0,6 %

Les données sont présentées sous forme de moyenne (écart type). Les différences significatives (p<0,05)
sont marquées dun astérisque.
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25.2 Etudes menées auprés de trés jeunes enfants
atteints de diabéte de type 1

Etude clinique Omnipod 5 chez les trés jeunes enfants

Tobjectif de cette étude était dévaluer I'innocuité et lefficacité du systéme
Omnipod 5 chez les enfants atteints de diabéte de type 1 agés de2a 5,9 ans. Cette
étude prospective multicentrique a bras unique a inclus 80 enfants.

Une phase de traitement standard de 2 semaines (régime d’insuline habituel) a
été suivie de 3 mois d'utilisation du systéme Omnipod 5 en Mode Automatisé.
Lanalyse primaire portait sur les résultats d HbA 1c et du temps dans la cible
glycémique mesuré par le capteur (70 a 180 mg/dL 3,9 a 10 mmol/L]).

Les principaux critéres dévaluation del'innocuité comprenaient une évaluation
deTincidence dhypoglycémie sévere et dacidocétose diabétique. Une analyse
des criteres dévaluation secondaires et des réglages supplémentaires a également
été réalisée. Une analyse des résultats primaires, secondaires et d'innocuité est
présentée dans les tableaux ci-dessous.

Sur les 80 participants inclus, 100 % ont terminé lessai. La population de Iétude
était composée denfants ayant recu un diagnostic de diabéte de type 1 en fonction
du jugement clinique de I'investigateur. Tous les sujets devaient avoir une

HbA1c< 10,0 % lors de la sélection. Les participants devaient vivre avec un parent
ouun tuteur. Aucun participant présentant les maladies suivantes na été inclus :

Antécédents dhypoglycémie sévere ou dacidocétose diabétique au cours des
6 derniers mois

« Drépanocytose, insuffisance surrénale, fonction rénale anormale
(DFGe < 45), hémophilie ou tout autre trouble de la coagulation, maladie
thyroidienne non traitée.

o Prévoit de recevoir une transfusion sanguine pendant [étude.

o Prise de stéroides oraux ou injectables ou de médicaments contre le
diabéte, autres que la metformine et l'insuline.

Linnocuité et lefficacité du systéme Omnipod 5 chez les patients présentant les
pathologies ci-dessus sont inconnues. Veuillez noter que la liste dexclusion de
Jétude ci-dessus est condensée et ne comprend pas tous les criteres dexclusion.
Iessai a été enregistré sur clinicaltrials.gov;, une base de données nationale des
essais cliniques aux Ftats-Unis, avec le numéro d’identification NCT04476472.
Vousy trouverez tous les détails sur les criteres de [étude.
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Données démographiques

Les caractéristiques initiales, y compris les données démographiques des
participants au début de la phase de traitement de 3 mois par 'Omnipod 5, sont
présentées dans le tableau ci-dessous.

Caractéristiques initiales au début de la phase de traitement

par Omnipod 5

Caractéristique

n 80 %

Age (ans) £ ET 4,7+ 1,0

Durée du diabéte (années) 2,3+ 1,1

HbAlc§ 7,4 %+ 1,0 %

Dose quotidienne d’insuline (U/kg)¥ 0,69 + 0,18

Indice de masse corporelle (IMC)(kg/m?) 16,7+ 1,5

Sexe féminin 34 (42,5 %)

Iéglllltsiiﬁo;; a(n}iirclglsée(ﬂll/})él Cil;tuelle d’une Mesure en 78 (97,5 %)

Utilisation antérieurey ou actuelle d’une pompe 68 (85,0 %)

Utjlisation d’injections quotidiennes multiples comme 12 (15,0 %)

méthode de traitement standard

Origine ethniquef

Blanc/blanche 67 (83,8 %)
Hispanique ou Latino/Latina 5 (6,3 %)

Noir(e) ou Afro-américain(e) 4 (5,0 %)

Noir(e) ou Afro-américain(e), Blanc/Blanche 3(3,8 %)

Asiatique 3(3,8%)

Asiatique, Blanc/Blanche 2(2,5%)
Hispanique ou Latino/Latina 1(1,3 %)
Non Hispanique ou Latino/Latina 1(1,3 %)

Autre (Dominicain(e)) 1(1,3 %)
Hispanique ou Latino/Latina 1(1,3 %)

Les valeurs positives et négatives représentent la moyenne + [écart-type ; les résultats indiqués entre
parenthéses aprés le chiffre représentent le nombre de participants (% des participants).

§ Lhémoglobine glyquée a été déterminée a partir dune évaluation en laboratoire.

¥ La dose quotidienne totale d'insuline initiale a été déterminée a partir des données recueillies pendant
la phase de traitement standard.

¢ Lutilisation antérieure est définie comme le fait davoir utilisé le dispositif pendant une durée
quelconque dans le passé.

# Les participants ont indiqué leur origine ethnique. Les groupes ne sexcluent pas mutuellement.
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Résultats glycémiques

Les tableaux ci-dessous contiennent des informations sur les résultats
glycémiques primaires et secondaires de la phase de traitement standard par
rapport ala phase de traitement de 3 mois via le systtme Omnipod 5. Les résultats
primaires de [étude comprenaient le changement de % d'HbA1lc moyen et le

% de temps dansla cible (70 a 180 mg/dL [3,9 a 10 mmol/L]). Les participants ont
connu des améliorations de’'HbA 1c globale et du temps dans la cible aprés 3 mois
dutilisation du systeme Omnipod 5. Cet objectif a été atteint avec une réduction
du temps > 180 mg/dL (10 mmol/L) ainsi quune réduction du temps médian
<70 mg/dL (3,9 mmol/L).

Voici quelques limites de [étude : 1) conception a bras unique sans groupe témoin,

ce qui pourrait conduire a une surestimation de Famélioration du glucose ;
2) laphase de traitement standard était plus courte que la phase comprenant
T'utilisation du systeme Omnipod 5.

Résultats glycémiques globaux (24 heures)

Caractéristique Traitement Omnipod 5 Variation

standard
% d’HbAlc moy. 7,4 % 6,9 % 055 %+
(ET) (1,0 %) 0,7 %) o
% moyen du temps passé o o
entre 70 et 180 mg/dL (5175’23 0/;) (69861(;'3 +10,9 %*
(3,9 et 10 mmol/L) (ET) =70 e
Glucose moy. du capteur, 171,1,9,5 1574, 8,7 -13,7*
mg/dL, mmol/L (ET) (30,5, 1,7) (16,8, 0,9) -0,7*
Ecart type moyen du capteur

64,9, 3,6 59,6,3,3 -5,3%
de glucose, mg/dL, mmol/L (13.4.0.7) (103, 0.6) 03*
(ET)
Coefficient de variation o o
moyen du capteur de glucose, (358’510//; (3‘;7 2)7‘V/0) -0,4 %
% (ET) ” e e
% de temps dans la
cible glycémique
% médian < 54 mg/dL 0,24 % 0,26 % 0.06 %
(3 mmol/L) (T1, T3) (0,05, 0,84) (0,16, 0,60) R e
% médian < 70 mg/dL 2,19 % 1,94 % 007 %*
(3,9 mmol/L) (T1, T3) (0,89, 4,68) (1,18, 3,43) e
% moyen > 180 mg/dL 39,4 % 29,5 % 9.9 4%
(10 mmol/L) (ET) (16,7 %) (9,8 %) e
% moyen > 250 mg/dL 14,8 % 9,2 % 5.6 %*
(13,9 mmol/L) (ET) (12,1 %) (5,6 %) w7
% moyen > 300 mg/dL 6,0 % 32% 2.7 ok
(16,7 mmol/L) (ET) (7,3 %) (2,8 %) e

La plupart des résultats primaires et secondaires sont présentés sous forme de

moyennes (moy.) avec des valeurs décart-type (ET) entre parenthéses. Le temps dans

la cible < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) et < 54 mg/dL (3 mmol/L) est rapporté en médianes avec
les intervalles interquartiles entre parenthéses (T1, T3). La médiane est le chiffre du milieu
dans une liste ascendante de chiffres et [écart interquartile représente la moitié des valeurs.
*La différence entre la phase de traitement standard et la phase avec systéme Omnipod 5

était statistiquement significative.
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Résultats glycémiques pendant la nuit (de0h 00a 6 h 00)

C ceristi R

aractenistique Wi Omnipod 5 Variation

standard
% moyen du temps passé entre o o o) %
70 et 180 mg/dL (f o2 0//2) (f(l)’g 02) 228%
(3,9 et 10 mmol/L) (ET) ’ >
Glucose moy. du capteur, 168,1,9,3 140,7, 7,8 -27,4%
mg/dL, mmol/L (ET) (33,3, 1,8) (16,4, 0,9) -1,5%
£ » e, (14,0, 0,8) (10,8, 0,6) -0,7%

(ET)
Coefficient de variation o o
moyen du capteur de (364 ’67"//(; (352’21(/; -2,6 %*
glucose, % (ET) 070 70
% de temps dans la
cible glycémique
% médian < 54 mg/dL 0,00 % 0,18 % 0.00 %
(3 mmol/L) (T1, T3) (0,00, 0,97) (0,06, 0,53) e
% médian < 70 mg/dL 1,66 % 1,58 % 0,44 %*
(3,9 mmol/L) (T1, T3) (0,40, 4,21) (0,65, 2,89) A
% moyen > 180 mg/dL 38,4 % 16,9 % 215 9%
(10 mmol/L) (ET) (20,1 %) (10,3 %) = e
% moyen > 250 mg/dL 13,0 % 3,9% 9.1 ¥
(13,9 mmol/L) (ET) (13,2 %) (3,9 %) e
% moyen > 300 mg/dL 4,3 % 1,2% 3.1 %*
(16,7 mmol/L) (ET) (6,7 %) (1,6 %) e

*Le changement entre la phase de traitement standard et la phase avec le systéme Omnipod 5
était statistiquement significatif.

Variation de 'HbA1c analysée en fonction de I'HbA1c initiale

Le tableau ci-dessous fournit des informations sur la variation moyenne du

% d’HbA 1c entre le point initial et la fin de la phase de traitement de 3 mois parle
systeme Omnipod 5, analysée en fonction du % d’HbA 1cinitiale. Les participants
ont connu une réduction de 'HbA1c apres 3 mois dutilisation du systéme
Omnipod 5, quelle que soit la catégorie HbA 1c initiale < 8 % ou > 8 %.

Analyse en sous-groupes de la variation de'HbA1c (%) moyenne en
fonction de ’HbA1c (%) initiale

Valeur d’HbAlc initiale < 8 % (n=55) | Valeur d’HbAlc initiale > 8 % (n=25)

Référence |Omnipod 5 |Variation [Référence|Omnipod 5 |Variation

% d’HbAle| 699 6,6 % 8,5 % 7.5 %
-0,31 %* -1,06 %*

EN; | 06%) | (0.6%) (05%) | (04%)

*Le changement entre la phase de traitement standard et la phase avec le systéme Omnipod 5
était statistiquement significatif.

“Les valeurs moyennes ' HbA Ic sont rapportées avec les valeurs décart-type

entre parenthéses.
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Résultats glycémiques en fonction du traitement initial

Le tableau ci-dessous fournit des informations sur les résultats glycémiques
moyens initiaux (ou pendant la phase de traitement standard) et la phase de
traitement de 3 mois avec le systtme Omnipod 5, analysés par traitement
initial(traitement standard). Le traitement standard consistait en des injections
quotidiennes multiples (IQM) d'insuline ou en l'utilisation d'une pompe
ainsuline. Le temps dans la cible (70 a 180 mg/dL [3,9a 10 mmol/L]) et

I'HbA1c se sont améliorés apres 3 mois d'utilisation du systeme Omnipod 5,
indépendamment du type de traitement initial. Le temps < 70 mg/dL

(3,9 mmol/L) sestamélioré chez les participants traités au point initial par pompe
ainsuline et est resté faible chez ceux traités au point initial par IQM d’insuline.

Analyse de sous-groupe des résultats glycémiques moyens en fonction
dutraitementinitial

IQM (n=12) Pompe a insuline (n=68)
fricts Traitement Traitement
t t . .

Caractéristique standard i standard Dl
% de temps dans la 48 % 62 %* 59 % 69 %*
cible 70 a 180 mg/dL
(3,9 a 10 mmol/L)
% de temps < 70 mg/dL 1,45 % 1,48 % 2,44 % 2,00 %*
(3,9 mmol/L)*
% d’HbAlc 8,4 % 7,5 %* 7,3 % 6,8 %*

*Le changement entre la phase de traitement standard et la phase avec lutilisation du
systéme Omnipod 5 était statistiquement significatif.

“Les valeurs présentées pour le % de temps < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) sont des médianes, les
autres valeurs du tableau sont des moyennes.

Besoins en insuline

Le tableau ci-dessous fournit des informations sur les besoins moyens en insuline
pendant la phase de traitement standard et la phase de 3 mois avec le systeme
Omnipod 5. Les besoins en insuline quotidiens totale sont restés inchangés, a
lexception dune augmentation de l'insuline quotidienne totale basale.

Caractéristique Traitement Omnipod 5 | Variation
standard
Insuline quotidienne totale (U) moy. 13,7 14,1 0.4
(ET) (4.4) (4,0) ’
Insuline quotidienne totale moy., U/kg 0,69 0,71 0.02
(ET) (0,18) (0,15) ’
Insuline quotidienne totale basale moy., 0,28 0,32 0.04%
U/kg, (ET) (0,12) (0,10) ’
Insuline bolus quotidienne totale moy., 0,41 0,39 -0,02
U/kg, (ET) (0,15) (0,10) (0,10)

*Le changement entre la phase de traitement standard et la phase avec le systéme Omnipod 5
était statistiquement significatif.

306



Présentation de l'étude clinique pivot du systeme Omnipod 5 25

Résultats de l'indice de masse corporelle

Le tableau ci-dessous fournit des informations sur I'indice de masse corporelle
(IMC) moyen et le z-score de 'IMC pendant la phase de traitement standard etla
phase de 3 mois d'utilisation du systtme Omnipod 5. CIMC et le z-score de [IMC
nont pas changé entre les deux phases.

Caractéristique Traitement Omnipod 5 Variation
standard

IMC, kg/m2 (ET) 16,7 (1,5) 16,7 (1,4) 0,1

Z-score de ’IMC (ET) 0,74 (0,95) 0,76 (0,89) 0,05

Utilisation du systéme Omnipod 5

37

Le % médian (T1, T3) de temps ot les participants a [étude ont utilisé le systeme
Omnipod 5 en Mode Automatisé était de 97,8 % (95,8, 98,5).

Evénements indésirables

Le tableau ci-dessous fournit une liste compleéte des événements indésirables
survenus pendant la phase de traitement de 3 mois avec le systtme Omnipod 5.
Daautres événements indésirables liés, mais non liés a la glycémie comprenaient
un cas d’irritation cutanée (n=2), un cas de cellulite (n=1) et un cas de cétose ne
répondant pas a la définition de lacidocétose diabétique (n=2).

Evénementsindésirables au cours de la phase d'utilisation du systeme

Omnipod5
Type d’événement indésirable Omnipod 5
Hypoglycémiei 0
Hypoglycémie sévere§ 0
Acidocétose diabétique 0
Hyperglycémiel 4
Hyperglycémie prolongée™** 20
Autre 5

Résultats rapportés en nombre dévénements.

*Hypoglycémie entrainant un événement indésirable grave, mais ne répondant pas par
ailleurs a la définition d’hypoglycémie séveére.

SA nécessité lussistance dune tierce personne.

'Hyperglycémie nécessitant une évaluation, un traitement ou des conseils de la part du centre
d’intervention, ou hyperglycémie entrainant un événement indésirable grave.

“Lecture de glycémie > 300 mg/dL (16,7 mmol/L) et corps cétoniques > 20 mg/dL

(1,0 mmol/L).
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Résultats glycémiques a des réglages de Glucose cible

Les tableaux ci-dessous fournissent des informations sur les résultats glycémiques
adivers réglages de Glucose cible auto-sélectionnés au cours de la phase de 3 mois
avecle systeme Omnipod 5 de létude pivot. Les valeurs de Glucose cible les

plus couramment sélectionnées étaient 110 mg/dL (6,1 mmol/L) et 120 mg/dL
(6,7 mmol/L), qui ont été utilisées respectivement 33 % et 42 % du temps.

Résultats glycémiques globaux (24 heures) a des réglages de

Glucosecible

Caractéristique Glucose Glucose Glucose Glucose Glucose

cible a cible a cible a cible a cible a
110 mg/dL | 120 mg/dL | 130 mg/dL | 140 mg/dL | 150 mg/dL
(6,1 mmol/L) | (6,7 mmol/L)| (7,2 mmol/L) | (7,8 mmol/L) |(8,3 mmol/L)*

(n=47) (n=61) (n=47) (n=20) (n=16)

% moyen du temps

passé entre 70 et 69,3 % 68,3 % 67,3% 63,0 % 65,0 %

180 mg/dL (3,9 et o o o o o

10 mmol/L) (ET) 9,5 %) (11,3 %) (14,6 %) (11,9 %) (15,0 %)

Glucose moy. du 153, 8,5 157, 8,7 161, 8,9 169, 9.4 169, 9.4

capteur, mg/dL,

mmol/L (ET) (18, 1) (1,1,2) (25,1,4) 18, 1) (20, 1,1)

% de temps dans la

cible glycémique

0, Adt

e 03% 02% 02% 02% 0,06 %

(3 mmol/L)

(T1. ) 02,07 | (0.1,03) | (0.0507) | (003,05 | (0.0,02)

0, Adi

f’;ﬁiﬁ;‘(‘m 24% 1,6 14% 14 % 0.8 %

(3,9 mmol/L)

(1. T3) (1539 | (1LL27) | (0629 | (0427 | (01,20

0,

f&‘gyrflrg‘/ L. 27,6 % 293 % 30,4 % 35.4 % 33,9 %

Eg};ﬂm"l/ ) 105%) | (21%) | (154%) (12,2 %) (15,0 %)

0,

g’zn;gyni‘;/ . 7.7 % 8,9 % 10,6 % 12,6 % 11,4 %

gy e 59% | (62%) | (4% (62 %) (72%)

Nombre cumulé de

jours-personnes 24384 3083,5 1 066,6 404,0 237,0

*Les mesures glycémiques rapportées au réglage de Glucose cible de 150 mg/dL
(8,3 mmol/L) wincluaient que celles dont la fonction dactivité était désactivée.
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Etude clinique du Calculateur SmartBolus intégrant la MCG
menée aupres de trés jeunes enfants

Une étude a été menée sur 5 participants atteints de diabéte de type 1 4gésde2a
5,9 ans afin dévaluer le Calculateur SmartBolus intégrant la MCG Omnipod 5

en Mode Manuel. Pendant la Phase 1, les participants ont utilisé le systéme
Omnipod 5 en Mode Manuel pendant les 7 premiers jours sans capteur connecté
(Calculateur SmartBolus standard). Dans la Phase 2, les participants ont utilisé

le systéme Omnipod 5 en Mode Manuel avec un capteur connecté (Calculateur
SmartBolus intégrant la MCG) pendant 7 jours. Les bolus ont été calculés a

laide des réglages programmés de la pompe et de la taille du repas estimée par
T'utilisateur et/ou d’'une valeur de glycémie saisie manuellement (Calculateur
SmartBolus standard) ou d'une valeur et dune tendance importées du capteur

de glucose actuel (Calculateur SmartBolus intégrant la MCG). Les deux versions
du Calculateur SmartBolus tiennent compte del'insuline active (InA) dans les
calculs de bolus. Le calculateur intégrant la MCG a automatiquement augmenté
ou diminué la quantité de bolus suggérée en fonction de la tendance du capteur
de glucose. Lanalyse primaire de [étude consistait 8 comparer le pourcentage de
temps passé < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) et > 180 mg/dL (10 mmol/L) pendant les
4 heures suivant Fadministration de tout bolus, tel que mesuré par le capteur, entre
les deux phases de [étude. Les résultats ont montré que le Calculateur SmartBolus
intégrant la MCG fournissait des résultats glycémiques comparables a ceux du
Calculateur SmartBolus standard lorsqu'il était utilisé en Mode Manuel.

Comparaison des mesures glycémiques dela Phase 1 (Calculateur
SmartBolus standard) et de la Phase 2 (Calculateur SmartBolus intégrant
laMCG) pour les 4 heures suivant un bolus (n=5)

Pourcentage de temps Calculateur Calculateur
dans la cible glycémique | SmartBolus SmartBolus Différence
mesuré par le capteur standard intégrant la MCG
70-180 mg/dL 59,6 % 62,8 % i lso
(3,9-10 mmol/L) (7,1 %) (15,5 %) ’ ¢
<70 mg/dL (3,9 mmol/L) 5,16 % 4,03 % o
(4,99 %) (3,28 %) S
<54 mg/dL (3 mmol/L) 1,47 % 0,81 %
-0,66 %
(1,88%) (0,91 %)
> 180 mg/dL (10 mmol/L) 352 % 332 %
2,03 %
(10,3 %) (18,5 %)
>250 mg/dL (13,9 mmol/L) 9,4 % 7,9 %
-1,55 %
(5.7 %) (6,4 %)
>300 mg/dL (16,7 mmol/L) 2,33 % 1,99 % 0.34%
(2,69 %) (2,05 %) o

Les données sont présentées sous forme de moyenne (écart type).
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26 Foire aux questions et résolution des problemes

26.1 FAQrelative a la pompe de 'Omnipod 5

Les questions suivantes ont été fréquemment posées au cours de l'utilisation de
I'Omnipod 5, et les principales causes et actions recommandées sont présentées

ci-dessous.

Problémes liés au Pod

Probléme Cause possible Ce que vous pouvez faire
Pendant Pod non rempli avec Assurez-vous que le Pod est rempli
Tactivation du Pod, | au moins 85 unités avec au moins 85 unités d’insuline.
jenaipasentendu | d’insuline. Sivous avez rempli le Pod avec
les 2 bipsde aumoins 85 unités et que vous
confirmation apres nentendez toujours pas 2 bips,
avoir remplile Pod vous devrez jeter le Pod et en
dinsuline. remplir un nouveau.
Ladhésifautour du | Ilestimportant quele Assurez-vous que la peau est
Pod nadhérepasa | Pod reste surle corps nettoyée et séche avant dappliquer
lapeau. pour que la canule le Pod. Evitez d'utiliser des crémes
reste sous la peau afin hydratantes, des huiles, des écrans
'administrer I'insuline. | solaires ou des autres crémes
Silazone ouvous autour dussite. Siles poils du corps
appliquez le Pod nest sont nombreux, vous devrez
pas nettoyée et seche, peut-étre couper ou raser la zone
'adhésif risque de nepas | 24 heures avant le changement de
bien coller. Pod. Veillez a éliminer les résidus
deTancien adhésif dela peau.
Insulet a produit un adhésif spécial
appelée PodPals™ qui peut aider a
maintenir le Pod plus longtemps
Lalarme du Cadministration Ce bruit fort et continu est destiné
Pod retentit d’insuline étant avous alerter pour que vous
essentiellea votre santé, | retiriezle Pod etle remplaciez par
ilestimportant de savoir | un nouveau. Vous pouvez essayer
sile Pod ne fonctionne | de désactiver le Pod avec votre
plus. Le Pod peut application Omnipod 5.1l peut
sarréter de fonctionner | arriver que lapplication ne soit pas
pour de nombreuses en mesure de communiquer avec
raisons, par exemple, le Pod et que vous deviez le jeter.
un blocage (occlusion) | Dans ce cas, vous devrez retirer
est détecté, une le Pod, puis désactiver lalarme
décharge électrostatique | manuellement. Voir la page 173
affectele circuit ou pour obtenir des conseils.
des interférences
sont détectées.
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Comment déterminer la quantité d’insuline administrée ?

Probléme

Ce que vous pouvez faire

Ouvoirla
quantité d'insuline
administrée en
Mode Automatisé.

Le graphe du capteur vous indique la derniere valeur

du capteur de glucose reque par le Pod et le mode
d'administration de l'insuline dans lequel se trouve le
systéme. (Pour voir le graphique, appuyez sur AFFICHER
dansla partie inférieure droite de [écran daccueil.) Le
graphique indique également quand vos derniers bolus ont
été administrés. Vous pouvez constater sur lalégende du
graphique que la suspension d’insuline est représentée par
labarre rouge et que ladministration maximale en Mode
Automatisé est représentée par la barre orange.

Pour connaitre la quantité exacte d’insuline administrée en
Mode Automatisé, rendez-vous sur :

bouton Menu (=) > Détails de I'historique >
EVENEMENTS AUTOMATISES

Vous verrez ainsi I'heure, la valeur du capteur de glucose et
la quantité correspondante d’insuline administrée a chaque
intervalle de 5 minutes.

Ou trouver
Thistorique des
administrations
d’insuline ?

Lapplication Omnipod 5 conserve historique des
administrations d’insuline précédentes. Vous pouvez
vérifier ici :

bouton Menu (= ) > Détails de I'historique > Résumé.
Faites défiler la page versle bas et recherchez les
précédentes administrations d'insuline. Si vous appuyez
sur la donnée, vous verrez comment les calculs des bolus
ont été effectués sile Calculateur SmartBolus a été utilisé.
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Problémes liés au controleur

Probléme Cause possible Ce que vous pouvez faire

Le contrdleur Erreur Essayez de redémarrer le contrdleur
ne sallume pas du dispositif. en maintenant le bouton dallumage
oulécranne enfoncé pendant 10 secondes. Le
saffiche pas. controleur devrait redémarrer et

rétablir la communication avec
succes. Sile probléme nest pas résolu,
appelezle Service clients ' Insulet au
1-800-591-3455.

Il estimportant de conserver vos

réglages enregistrés ou notés dans un
endroit stir afin de pouvoir lancer un
systéme de remplacement sans délai
dattente. Insulet ne conserve pas vos
réglages dadministration d'insuline.

I¥cran devient Leréglage du temps | Vous pouvez modifier le réglage de
noir (séteint) arrét de [écran lécran pour quil reste allumé plus
trop tot doit étre ajusté. longtemps. Sur votre contrdleur,

accédeza :boutonMenu (=) >
Réglages > Généraux > Extinction
de l'écran.

Il peut étre réglé a 30 secondes,
1 minute ou 2 minutes.

Problémes liés a I'application Omnipod 5

Avertissement : N'appliquez PAS de nouveau Pod avant davoir désactivé
et retiré lFancien Pod. Un Pod qui nest pas désactivé correctement peut
continuer a administrer de l'insuline comme prévu, ce qui vous expose
aun risque dadministration excessive d'insuline, pouvant entrainer

une hypoglycémie.

Attention : NE réinitialisez PAS I'application Omnipod 5 avant davoir
consulté votre professionnel de santé. Cela effacera tous vos réglages, le débit
basal adaptatif et Thistorique, et vous obligera & changer votre Pod actif.

Avant de réinitialiser, assurez-vous d'avoir un enregistrement a jour de vos
réglages et un nouveau Pod avec des fournitures a utiliser lors du redémarrage
de lapplication.
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Probléme Cause possible Ce que vous pouvez faire
Réception Vous étes Remarque:: Sivous portez un Pod
'unmessage | actuellement actiflorsque vous vous connectez a un
« Nouveau connecté(e) aun nouveau dispositif, votre Pod actuel
dispositif autre contrdleur avec | continuera a administrer de l'insuline,
détecté » votre ID Omnipod. | mais vous ne pourrez pas le gérer surle
lorsdela nouveau dispositif.
ﬁonn.exu?n 4 1. Retirezle Pod actuel afin de ne plus
application e
. recevoir d’insuline.
Omnipod 5
2. Apresavoir retiré le Pod actuel, vous
devrez recommencer le processus
de configuration, y compris le
couplage dun nouveau Pod etla
saisie du numeéro de série (SN) de
votre transmetteur.
Touverturede | Vous avez effacé Sivous effacez les données l'application
lapplication | les données de Omnipod 5, votre Pod actuel continuera
Omnipod5 | Iapplication aadministrer del'insuline, mais vous ne
relancele Omnipod 5. Cela pourrez plus le gérer avec votre application
processus entraine une perte Omnipod 5.
dinstallation. | detousvos e gl 38 |1, Retirezle Pod actuel afin de ne plus
et de votre historique e
S recevoir d'insuline.
deTinsuline.

2. Apresavoir retiré le Pod actuel, vous
devrez recommencer le processus
de configuration, y compris le
couplage dun nouveau Pod et la
saisie du numeéro de série (SN) de
votre transmetteur.

Conseil : Vous pouvez obtenir le numéro
de série (SN) de votre transmetteur a

partir de Fapplication Dexcom G6. Sivous
navez pas denregistrement de vos réglages,
contactez votre professionnel de santé pour
obtenir delaide.

Remarque : La connexion entre le
transmetteur et le Pod peut prendre jusqua
20 minutes.
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26.2 FAQ relative au Calculateur SmartBolus

Probléme Cause possible Ce que vous pouvez faire
Une fois les Vous avez déja Vous pouvez supprimer la valeur
glucides saisis recu beaucoup du capteur de glucose afin que
etlavaleur du d’insuline (votre le calculateur ne suggere qu'un
capteur de glucose | InA estélevée) etla | nombre dunités du bolus pour les
disponible, le tendance devotre | glucides saisis.
Calculateur valeur du capteur Vi . -
N ous pouvez également décider
SmartBolus deglucose esta & it diffe la saisi
indiquera la baisse une quantite differente et la saisir
. , ' directement dans le champ Bolus total
aucun bolus’ou enbas delécran
‘0 insulin€. ’
Consultez [écran Calculs avant
'administrer un bolus pour voir
comment le Calculateur détermine
le bolus suggéré. Confirmez toujours
le nombre d'unités du bolus avant de
ladministrer pour vous assurer que
le systeme administre la quantité que
vous souhaitez.
Probléme Ce que vous pouvez faire
Je prends une Apresles repas, il est fréquent que le glucose augmente.
g’e uxieme portion Sivous avez déja effectué un bolus de glucides et saisi une
un platlors dun P
valeur du capteur de glucose ou une valeur de glycémie
repas. Comment ; , . .
SR au début d'un repas, vous pouvez simplement saisir
dois-je m'y prendre 1 . i’ .
5 es glucides pour la deuxiéme portion. Le Calculateur
pour administrer SmartBol . bre dunités du bol 1
un bolus ? martBolus suggere un nombre d'unités du bolus pour les
’ glucides uniquement.
Jadministre Il est difficile, surtout pour les jeunes enfants, de prévoir
généralement le la quantité qui sera ingérée a chaque repas. Dans ce cas,
bolusapreslerepas, | vous pouvez choisir d'utiliser le Calculateur SmartBolus
caril est difficile de pour administrer le bolus de correction en tapant sur
prévoir la quantité UTILISER LE CAPTEUR ou en saisissant la valeur de
deglucides quemon | glycémie pour administrer de l'insuline avant le repas. Une
enfant va ingérer. fois satisfait(e), vous pouvez saisir séparément les glucides
Quelle estla meilleure | dansle Calculateur SmartBolus afin dadministrer le bolus
fagon d'utiliser repas complet.
le Calculateur
SmartBolus dans
cecas?
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26.3 FAQ relative aux capteurs

Probléme Cause possible Ce que vous pouvez faire
Pod activé et Probleme avec Vérifiez votre application
impossible de le capteuroule Dexcom G6 et si vous ne voyez pas les
voirlesvaleursdu | transmetteur. valeurs du capteur de glucose, suivez
capteur de glucose les instructions.
dans lapplication
Omnipod 5
Le numéro de 1. Accédeza:boutonMenu (= )>
série (SN) du Gérer le Capteur
transmetteur .
rlest pas saisi 2. Assure;—vous quele SN.est saisi
dans lapplication etentré correctement. Sivous
Omnipod5. venez de vous connecter, cela peut
prendre jusqua 20 minutes pour
que les valeurs apparaissent dans
lapplication Omnipod 5.
Vous utilisez 1. Utilisezlapplication Dexcom G6
le récepteur sur votre smartphone. Le systéme
Dexcom G6. Omnipod 5 nest pas compatible
avec le récepteur Dexcom Geé.
2. Dans ce cas, éteignez le récepteur
Dexcom G6.
Lesvaleurs du Laraison la plus Pour minimiser le risque
capteur de glucose | probable pour d’interruption, veillez a ce que votre
nesaffichentplus | laquelle celase capteur, votre transmetteur et votre Pod
dansTapplication | produit est une soient portés du méme c6té du corps.
Omnipod 5. Au interruptiondela | Les communications sans fil ne sont
lieu de cela, des communication pas correctement transmises a travers
lignes en pointillés | entrele le corps. Par exemple, si votre capteur
saffichent. transmetteur et est porté sur Fabdomen et que le Pod se
Lapplication le Pod. trouve a larriére du bras, le signal peut
Dexcom G6 étre interrompu. Essayez de garder
nindique le Pod et le capteur du méme c6té du
aucun probléme. corps pour maximiser votre temps en

Mode Automatisé.

Vous pouvez également essayer de
supprimer le numéro de série (SN) du
transmetteur et de le saisir a nouveau.

»  Accédeza:boutonMenu (=) >
Gérer le Capteur

Cela réinitialisera la communication
entre le transmetteur et le Pod.
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Probléme Cause possible Ce que vous pouvez faire
Lesvaleurs du Lapplication La différence devrait étre minime.
capteur d'e gl.ucose Dexcom G6recoit Pour mettre a jour la valeur, approchez
sur lapplication les valeurs du 1 sleur du Pod
Dexcom G6sont | capteur de glucose e controleur du Fod.
p

différentes de celles | directement
deTapplication du capteur.
Omnipod 5. Lapplication

Omnipod 5 regoit

les valeurs du

capteur de glucose

duPod. Il arrive

parfois quil y ait

un léger retard

avant que la valeur

soit mise a jour

sur Fapplication

Omnipod 5.

Problémes de glucose élevé
Probleme Cause possible Ce que vous pouvez faire
Apres avoir Lun des avantages Il est fréquent de devoir modifier
utiliséle systeme | de l'administration votre rapport insuline/glucides,
pendant quelques | automatisée généralement en Iabaissant pour
semaines, les dinsuline estla recevoir plus d'insuline avant les
valeurs du possibilité de se repas (par exemple, en abaissant la
capteur de rapprocher du valeur des glucides couverte par 1 U
glucose sont Glucose cible pendant | d’insuline). Un autre réglage que vous
élevéesapresle | lanuit. Celasignifie | pouvez modifier estla correction
petit-déjeuner. Le | souvent quavantle inverse. Lorsque cette option est
rapportinsuline/ | petit-déjeune,ilya | activée (enbleu), cela signifie quele
glucides est moins dinsulinedans | calculateur recommandera moins
le méme. votre organisme quen | dinsuline lorsquela valeur de votre
Mode Manuel. capteur de glucose ou votre valeur

de glycémie est inférieure a votre
Glucose cible.

Consultez votre professionnel de santé
pour savoir quels sont les réglages

qui vous conviennent le mieux.

Les réglages de votre Calculateur
SmartBolus sont disponibles

sous : bouton Menu (=) >
Réglages > Bolus.
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Probléme Cause possible Ce que vous pouvez faire
Apres avoir Il est peut-étre Vérifiez votre Glucose cibleici :
utiliséle systeme | nécessaire da]u§ter bouton Menu (= ) >
en Mode votre Glucose cible. Réalaces > Bolus
Automatisé En Mode Automatisé, | 29
pendant quelques | le Glucose cible est Le Glucose cible peut étre réglé entre
semaines, les le principal réglage 110 et 150 mg/dL (6,1 et 8,3 mmol/L).
valeurs du que vous pouvez Sivotre glucose est élevé, vous pouvez
capteur de controler pour ajuster | essayer de réduire le Glucose cible
glucose ont ladministration autour dela période ouil est plus élevé
été élevées. automatisée que souhaité.
dinsuline.
Il est possible que Pensez aux réglages de votre
dautres réglages Calculateur SmartBolus : en
du Calculateur particulier, le rapport insuline/
SmartBolus glucides, le Facteur de correction
nécessitent etle Glucose cible doivent étre
des ajustements. ajustés. Par exemple, si ces périodes
d’hyperglycémie se situent apres le
déjeuner, vous pourriez avoir besoin
de plus d'insuline a’heure du déjeuner
pour réduire le risque d’hyperglycémie
dans laprés-midi.
Lamodification de vos Programmes
basaux ou de votre réglage basal
max ne fera pas de différence pour
la fonction du Mode Automatisé.
Cela ne fonctionne que pour le
Mode Manuel.
Consultez votre professionnel de santé
pour savoir quels sont les réglages qui
vous conviennent le mieux.
Lesvaleurs Bienquelesysteme | Pensezau régime alimentaire, a
du capteur de soit capable lexercice physique, au site d'insertion
glucose sont 'administrer du Pod, aux changements dans les
élevées depuis automatiquement besoins de votre corps et a la fagon
plusieursjours. | I'insuline, les dont ils affectent votre glucose.
besoins en insuline L N \
d e systeme sadaptera a chaque
e votre corps
nouveau Pod pour vous donner la
peuvent changer NP . .
s quantité d'insuline juste nécessaire
quotidiennement. . )
o pour atteindre le Glucose cible.
Celasignifie L 1 sme dé d
ueles jours ne orsquelesysttme détectedes
q besoins plus importants en insuline, il
se ressemblent ) . S
) sadapte pour ajuster la dose d’insuline
pasiorsquevous en conséquence
étes diabétique. )

321



26 Foire aux questions et résolution des problemes

Problémes de glucose faible

Probleme Causepossible | Ce que vous pouvez faire
Lesvaleurs du Il peut étre Vérifiez votre Glucose cibleici :
capteur de glucose | nécessaire — .
SOE‘)I i faiblesgel N ajuster votre bouton Menu (= ) > Réglages > Bolus
finde soirée ; Glucose cible
il faut traiter pour cette
I'hypoglycémie période afin
avant daller déviter les baisses.
se coucher. Siles baisses se Consultez votre professionnel de santé
produisentpeu | pour savoir quels sont les réglages qui
apresle bolus vous conviennent le mieux. Les réglages
diner, vous devrez | de votre Calculateur SmartBolus sont
peut-étreajuster | disponiblesici:
55&2%?§Zﬁiem bouton Menu (= ) >Réglages > Bolus
SmartBolus
afin de recevoir
moins d’insuline
pour le bolus
diner. Une autre
option consiste a
vérifier combien
de temps sest
écoulé depuisle
dernier bolus.
Apreés lexercice Pendant lexercice, | Pour réduire ce risque, vous pouvez
physique de votre corps est utiliser la fonctionnalité Activité. Grace
lapres-midi, les souventexposéa | acette fonction, le systéme administre
valeurs du capteur | Ihypoglycémie. | moins d’insuline et permet également
de glucose sont datteindre une cible de 150 mg/dL
faibles. (8,3 mmol/L). Il est recommandé

dactiver ce réglage aumoins 30 a
60 minutes avant lexercice.

Faire de lexercice lorsque lon est
diabétique nécessite des essais et des
erreurs. Consignez votre activité, les
glucides consommés et Fadministration
d’insuline afin de déterminer la meilleure
méthode qui vous convient. Votre
professionnel de santé peut vous aider
atrouver différentes facons de gérer
votre diabete en toute confiance grace a
lactivité physique.

322




Foire aux questions et résolution des problémes 26

26.4 FAQ relative au Mode Automatisé

Probléme Cause possible Ce que vous pouvez faire
Pod activé et Le numéro de Accédeza : bouton Menu (=) >
impossible série (SN) devotre | Gérerle Capteur
de passer en transmetteur oo )
M(I))de Automatisé | nest pas saisi Cppseﬂ : Yerlﬁez toyjours que leSN
dans application sa151'dans lapplication est le méme que
Omnipod5. celui du transmetteur que vous portez.
I¥écran affiche Interruptiondela | Pour minimiser le risque
Mode Automatisé: | communication d’interruption, veilleza ce que
Limité entrele votre Pod et votre capteur soient
transmetteur et portés du méme c6té du corps. Les
le Pod. communications sans fil ne sont pas
correctement transmises a travers le
corps. Par exemple, si votre capteur est
porté sur labdomen et que le Pod se
trouve a larriére du bras, le signal peut
étre interrompu.
Probleme avec Vérifiez votre application
le capteur ou Dexcom G6 et si vous ne voyez pas les
le transmetteur valeurs du capteur de glucose, suivez
les instructions.
Le Mode Suivez les instructions affichées a
Automatiséa lécran pour vérifier votre glucose.
peut-étre atteint Apres 5 minutes en Mode Manuel et si
leslimites de vous étes siir(e) que votre Pod et votre
"administration capteur fonctionnent correctement,

d’insuline : soitle
maximum, soit
le minimum.

vous pouvez repasser en Mode
Automatisé. Voir page 276.
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26.5 Problemes de communication avec le
Pod - « Réessayez »

Avertissement : Nappliquez PAS de nouveau Pod avant davoir désactivé
et retiré lancien Pod. Un Pod qui nest pas désactivé correctement peut
continuer a administrer de I'insuline comme prévu, ce qui vous expose
aun risque dadministration excessive d'insuline, pouvant entrainer

une hypoglycémie.

Avertissement : Contactez TOUJOURS le Service clients si le controleur

de votre systeme Omnipod 5 est endommagg et ne fonctionne pas
correctement. Si un remplacement du controleur est nécessaire, consultez
TOUJOURS votre professionnel de santé pour obtenir des instructions sur
"utilisation d'autres méthodes d'administration d’insuline de secours, comme
les injections d’insuline. Veillez a surveiller fréquemment votre glucose.

Si un probleme de communication avec le Pod se produit, un message « Pas de
communication avec le Pod » saffichera dans longlet INFOS POD. Suivez les
instructions a lécran pour résoudre le probleme. Votre controleur émet également
un bip toutes les 10 secondes lorsqu’il y a un probléme de communication non
reconnu en raison de l'impossibilité denvoyer une instruction au Pod.

Conseil : Lorsqu'il y a un probléme de communication, lapplication Omnipod 5
vous propose des options permettant de le résoudre. Il est dans votre intérét de

laisser les options JETER ou DESACTIVER LE POD comme dernier choix aprés
avoir essayé les autres options.

Erreurlors del'envoides instructions sur I'insuline au Pod

Une erreur de communication peut survenir lorsque l'application Omnipod 5
tente d’envoyer des instructions d’administration de'insuline au Pod. Siune
erreur de communication se produit lorsque l'application Omnipod 5 tente
d’envoyer une instruction d’'administration d’insuline, lapplication Omnipod 5
vous proposera différentes options.

Silapplication Omnipod 5 a envoyé au Pod l'instruction sans recevoir de
confirmation quant a sa réalisation, lapplication Omnipod 5 propose les
options suivantes :

«  VERIFIERLETAT : Déplacez-vous vers un autre lieu, puis sélectionnez cette
option pour revérifier afin de confirmer que linstruction a été suivie.

«  DESACTIVERLEPOD : Cette option ne devrait pas étre votre premier choix.
Lorsque vous sélectionnez cette option, vous pouvez suivre les instructions
pour remplacer votre Pod.

Silapplication Omnipod 5 na pas envoyé I'instruction au Pod, lapplication
Omnipod 5 vous invite a vous déplacer vers un nouveau lieu et a appuyer sur
REESSAYER pour tenter une nouvelle communication. Aprés que vous avez
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appuyé sur REESSAYER, et si la prochaine tentative de communication échoue,
lapplication Omnipod 5 propose les options suivantes :

o ANNULER: Sélectionnez cette option pour annuler lenvoi de l'instruction.
Le cas échéant, le Pod continue de fonctionner avec le précédent
mode dadministration de Finsuline. Vous pouvez essayer denvoyer
l'instruction ultérieurement.

«  REESSAYER : Déplacez-vous vers un autre lieu, puis sélectionnez cette option
pour indiquer a lapplication Omnipod 5 de réessayer denvoyer l'instruction
auPod.

«  DESACTIVERLEPOD : Cette option ne devrait pas étre votre premier choix.
Lorsque vous sélectionnez cette option, vous pouvez suivre les instructions
pour remplacer votre Pod.

Erreur lors de 'annulation d’un bolus

Sivous essayez dannuler un bolus lorsqu’une erreur de communication se
produit, les options suivantes sont disponibles :

o ANNULER: Sélectionnez cette option pour interrompre la tentative
dannulation du bolus. Le Pod continue dadministrer le bolus.

Remarque: Sil'instruction « annuler le bolus » a déja été envoyée, cette
option ANNULER ne sera pas disponible.

o REESSAYER: Déplacez-vous vers un autre lieu, puis sélectionnez cette
option pour indiquer a lapplication Omnipod 5 de continuer dessayer de
communiquer avecle Pod.

«  DESACTIVERLEPOD : Cette option ne devrait pas étre votre premier choix.
Lorsque vous sélectionnez cette option, vous pouvez suivre les instructions
pour remplacer votre Pod.

Silinstruction « annuler le bolus » a déja été envoyée par lapplication Omnipod 5
lorsqu’une erreur de communication se produit, l'application Omnipod 5
proposera les options suivantes :

«  VERIFIERLETAT : Sélectionnez cette option pour tenter de rétablir la
communication avec le Pod et obtenir [état actuel de l'action « annuler
le bolus ».

«  DESACTIVERLE POD : Cette option ne devrait pas étre votre premier choix.
Sélectionnez cette option pour désactiver le Pod lorsque lopération VERIFIER
LETAT échoue.

Erreurlors del'activation d’'un Pod

Siune erreur de communication se produit pendant l'activation du Pod, les
options suivantes seront disponibles :

«  ELIMINERLEPOD : Cette option ne devrait pas étre votre premier choix.
Sélectionnez cette option pour interrompre la tentative d'utilisation du Pod.
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+  REESSAYER : Sélectionnez cette option pour essayer de rétablir
la communication.

Erreurlors de la désactivation d’'un Pod

Siune erreur de communication se produit pendant la désactivation du Pod, les
options suivantes seront disponibles :

ELIMINERLEPOD : Sélectionnez cette option si foption REESSAYER na pas
permis de résoudre le probléme. Cela indiquera a votre systtme Omnipod 5
de se déconnecter de ce Pod. Lapplication Omnipod 5 vous invite a retirer
votre Pod, puis a appuyer sur CONTINUER.

+  REESSAYER : Sélectionnez cette option pour essayer de rétablir
la communication.

Remarque: Apres avoir sélectionné cette option délimination, vous pouvez
empécher le Pod éliminé démettre des alarmes par la suite en suivant les
instructions dans « 13.9. Arréter les alarmes non résolues », a la page 173.

Remarque: S'il y a un bolus non confirmé lorsque vous jetez un Pod, le systeme
Omnipod 5 ne saura pas quelle quantité du bolus a été administrée. Par
conséquent, le systtme Omnipod 5 désactive temporairement le Calculateur
SmartBolus pour une période égale a votre réglage de la durée daction de
I'insuline. Sivous appuyez sur le bouton Bolus alors que le Calculateur SmartBolus
est désactivé, Fapplication Omnipod 5 affiche un message indiquant « Calculateur
SmartBolus temporairement désactivé ». Vous pouvez administrer un bolus
calculé manuellement lorsque le Calculateur SmartBolus est désactivé.

26.6 A propos du maintien a proximité de votre
contréleur Omnipod 5

Vous utiliserez votre contrdleur pour activer un nouveau Pod tousles 2 ou 3 jours.
Apreés avoir activé un Pod, vous commencerez a recevoir de I'insuline en fonction
de votre programme basal actif en Mode Manuel, que votre contrdleur soit a
proximité ou non. Vous devrez toutefois accéder a application pour résoudre les
alertes ou les alarmes qui peuvent provenir de votre Pod, pour administrer un
bolus ou pour vérifier [état de votre systeme et de votre glucose.

Apres avoir saisi le numéro de série (SN) du transmetteur dans lapplication
Omnipod 5 et utilisé l'application Dexcom G6 sur votre smartphone pour activer
votre capteur, vous pouvez passer du Mode Manuel au Mode Automatisé. En
Mode Automatisé, le Pod regoit directement les valeurs du capteur de glucose sans
fil et administre automatiquement l'insuline en fonction de vos besoins.

Le systeme est congu pour continuer a administrer de I'insuline en 'absence de
votre controleur, de sorte que vous ne serez pas averti(e) que le Pod et le dispositif
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daffichage sont hors de portée I'un de l'autre si vous choisissez de laisser
alécart votre controleur.

Bien que votre systéme Omnipod 5 ne nécessite pas la présence du controleur
a proximité pour poursuivre ladministration d’'insuline en Mode Manuel

ou Automatisé, le contrdleur vous fournit des informations importantes sur
ladministration récente d'insuline, les alertes et les alarmes provenant de votre
Pod, et vous permet dadministrer un bolus.

Attention : EVITEZ de laisser votre controleur dans un endroit qui vous
empécherait dentendre les alarmes et les notifications de votre application
Omnipod 5. ladministration d’insuline en Mode Manuel ou en Mode
Automatisé se poursuit comme programmeé si vous vous éloignez de
votre controleur.

26.7 Plaintes relatives au dispositif

Si, pendant 'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident
grave sest produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant
autorisé et aux autorités de votre pays.

Les coordonnées du fabricant se trouvent aI'intérieur de la couverture avant de
ce document (voir « Coordonnées et informations importantes », ala pagei). Les
coordonnées des autorités nationales compétentes (points de contact Vigilance)
et de plus amples informations sont disponibles sur le site Web suivant de la
Commission européenne : https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

En cas de probléme avec votre systéme, contactez le Service clients au
1-800-591-3455. 11 se pourrait que lon vous demande de partager les
données du dispositif.

Pour partager les données du dispositif :

1. Assurez-vous que la connexion Wi-Fi fonctionne.

2. Accédeza:bouton Menu (=) > A propos

3. Appuyezsur Envoyer des fichiers au Service clients.
4. Saisissezle PIN fourni parle Service clients.

Sivous voyez un point dexclamation (!), avertissez votre représentant du Service
clients. Accédez alécran d'accueil pour effacer I'icone (). Silicone persiste,
redémarrez votre controleur.
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Si cela se produit : Téléchargement des données suspendu.

[  Apropos

Si cela se produit : Téléchargement des données terminé.

(3  Apropos G

26.8 Mode de démarrage

Comment mettre votre contréleur en «mode de démarrage »

1. Pour éteindre le controleur, maintenez enfoncé le bouton d’alimentation en
bas a droite jusquia ce que les options Eteindre et Redémarrer soient visibles.

2. Sélectionnez Fteindre et laissez [écran sassombrir.

3. Maintenez enfoncés le bouton de réduction du volume et le bouton
dalimentation pour le rallumer.

Comment quitterle kmode de démarrage »

[¥cran tactile ne fonctionnera pas lorsque votre contrdleur est en mode
démarrage, mais vous pouvez utiliser les boutons de volume et le bouton
dalimentation pour naviguer.

1. Appuyez sur le bouton de réduction du volume pour accéder a
loption Redémarrer.

2. Appuyez surle bouton dalimentation pour sélectionner Redémarrer.

Le controleur redémarrera et fonctionnera normalement.
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Annexe

Résumé des réglages et des options

Les options pour les diftérents réglages du Systéme dadministration automatisé
d’insuline Omnipod 5 sont les suivantes :

Format horaire 12 heures, 24 heures

Fuseau horaire GMT-11h00a GMT+13h 00.

Heure dété Activé ou désactivé. Par défaut, en fonction de la date et
du fuseau horaire.

Format de date JI/IMM/AAAA

Extinction de [écran 30, 60, 120 secondes. Le réglage par défaut est
30 secondes.

PIN 4 chiffresde0a9.

Numéro de série 6 caracteres.

(SN) du transmetteur

Dexcom G6

Débit basal maximum  Sélectionnez une valeur entre 0,05 et 30 U/h par
incréments de 0,05 U/h. Le réglage par défaut est
3,00 U/h.

Débit basal Unités/h. Plage : de 0 U/h au débit basal maximum
par incréments de 0,05 U/h.

Programmes basaux 12 au maximum.

Segments de débit basal 24 par programme basal.

Fonction Activité Plage:1a24h
Par incréments de 1 heure

Débit basal temporaire %, unités/h ou désactivé. Le réglage par défaut
est désactivé.
Durée : 30 min a 12 h par incrément de 30 min.

Débit basal temporaire  Plage : dune diminution de 100 % (0 U/h) a une

(défini sur %) augmentation de 95 % par rapport au débit basal actuel
par incréments de 5 %. Ne peut pas étre supérieur au
débit basal maximum.

Débit basal temporaire  Plage: 0 U/h au débit basal maximum par incréments

(défini sur U/h) de 0,05 U/h.

Préréglages de débit 12 au maximum.

basal temporaire

Plage dobjectifs Limites inférieure et supérieure : 70 a 200 mg/dL

glycémiques (pour (3,9a11,1 mmol/L) par incréments de 1 mg/dL

Thistorique de glycémie) (0,1 mmol/L).
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Rappel de glycémie

Activé ou désactivé. Le réglage par défaut est désactivé.
Un maximum de 4 rappels actifs a la fois.

Un rappel peut se produire entre 30 min et 4 h apres le
début d'un bolus. Défini par incréments de 30 minutes.

Valeur de Glucose cible

8 segments maximum ; de 110a 150 mg/dL
(6,1a8,3 mmol/L) par incréments de 10 mg/dL
(0,55 mmol/L).

Seuil Corriger si 8 segments maximum ; Glucose cible a 200 mg/dL
supérieur a (11,1 mmol/L) par incréments de 1 mg/dL
(0,1 mmol/L).
Glucose minimum pour 50a70mg/dL (2,84 3,9 mmol/L) par incréments de
les calculs 1 mg/dL (0,1 mmol/L). Le réglage par défaut est
70 mg/dL (3,9 mmol/L).
Rapport insuline/ 8 segments maximum ; de 1 a 150 g de glucides/U par
glucides (I/G) incréments de 0,1 g de glucides/U.
Facteur de Un maximum de 8 segments; 1 a400 mg/dL
correction (sensibilit¢)  (0,1a22,2 mmol/L) par incréments de 1 mg/dL
(0,1 mmol/L). Le réglage par défaut est 50 mg/dL
(2,8 mmol/L).
Correction inverse Activé ou désactivé. Le réglage par défaut est activé.
Durée daction 2 a6 heures par incréments de 30 minutes. Le réglage par
delinsuline défaut est 4 heures.
Quantité du bolus Plage: 0,05 230 U par incréments de 0,05 U.
Bolus prolongé %, unités ou désactivé. Le réglage par défaut est
désactivé. 30 minutes a 8 heures par incréments de
30 minutes.
Mettre en pause 30 minutes a 2 heures.
ladministration
d’insuline
Alerte d’insuline du 10a50 U par incréments de 1 unité. Le réglage par
Pod faible défaut est 10,0 U.
Notification de 1 a24 heures par incréments de 1 heure. Le réglage par
péremption du Pod défaut est4 heures.
Minuterie darrét du Pod Désactivé oude 1 a 24 heures par incréments de
1 heure. Le réglage par défaut est désactivé.
Ecran Historique Période de 90 jours consécutifs.
Langue Anglais.

330



Caractéristiques du Pod

Dimensions : 3,9 cm delargeur x 5,2 cm de longueur x 1,45 cm de hauteur
(1,53 pox2,05 pox0,57 po)

Poids (sans insuline) : 26 g (0,92 0z)

Plage de températures de fonctionnement : Environnement de fonctionnement
duPod de5°Ca40°C(de4l °Fa104 °F)

Température de démarrage : supérieure a 10 °C (50 °F)
Plage de températures de stockage : 0 °Ca 30 °C (de 32 °F 2 86 °F)
Temps de préchauffage (0°Ca 20°C) : 7 min

Temps de refroidissement : aucune durée de refroidissement nest requise pour
le refroidissement a partir de la température maximale de stockage (30 °C) ala
température de fonctionnement.

Volume du réservoir (administrable) : 200 unités
Profondeur d’insertion dela canule : 427 mm (0,16-0,28 po)
Profondeur de perfusion dePinsuline : >4 mm (0,16 po)

Indice IP (Ingress Protection) pour ’humidité etla poussiére : IP28 (protégé
contre le contact des doigts et des objets de 12,5 millimetres ou plus ; protégé
contre [eau jusquia une profondeur de 7,6 métres [25 pieds] pendant jusqua

60 minutes)

Concentration d’insuline : U-100
Type d’alarme : sonore. Puissance : > 45 db(A) a 1 metre
Agent de stérilisation : stérilisé a laide doxyde déthylene
Plage ¢’ humidité relative de fonctionnement : 20 a 85 %, sans condensation
Plage ¢’ humidité relative de stockage : 20 a 85 %, sans condensation
Pression atmosphérique de fonctionnement : 700 hPA a 1 060 hPA
Pression atmosphérique de stockage : 700 hPA a 1 060 hPA
Apyrogene : passage de fluide uniquement
Partie appliquée de type BF : protection contre les chocs électriques
Pression de perfusion maximale : 35 psi
Volume maximal perfusé en condition de défaut unique : 0,05 U
Capacité de débit :

Taux damorgage : 0,05 unité par seconde.

Débit basal : programmable par l'utilisateur par incréments de 0,05 U jusqua

30,0 U par heure
Bolus : 1,5 unité par minute. Dose dans une plage de 0,05 a 30,0 unités




Précision de Fadministration (testée selon la norme CEI 60601-2-24) :

Débit basal : + 5 % a des débits > 0,05 U/h
Bolus : + 5 % pour des quantités > 1,0 unité
+ 0,05 unité pour des quantités < 1,0 unité

Remarque: Vous devez tenir compte de la précision de la dose de bolus lors de
la définition d'une dose de bolus. Avecla dose de bolus la plus basse autorisée
(0,05 unité), le bolus réel administré peut étre compris entre 0,00 unité et

0,10 unité.

Résultats des tests de précision : Le graphique ci-dessous représente la précision
du débit du Pod sur des périodes données. Les mesures ont été réalisées a laide
d'un Pod avec un débit basal de 0,5 pl/h (qui administre 0,05 U/h d’insuline
U-100) a une température de fonctionnement élevée. Le pourcentage global
moyen derreur de débit était de 1,40 %.

—

Caractéristiques du controleur

Dimensions : 143,92 mm de hauteur x 67,57 mm delargeur x 12,33 mm de
profondeur (5,67 po x 2,66 pox 0,49 po)

Poids : 165 g (5,82 0z)

Zone active deécran : 56,16 mm de largeur x 120,58 mm de hauteur
(2,21 pox4,75 po)

Plage de températures de fonctionnement : 5 °Ca 40 °C (de 41 °Fa 104 °F)
Plage de températures de stockage : 0 °Ca 30 °C (de 32 °Fa 86 °F)

Plage ¢’ humidité relative de fonctionnement : 20 % a 90 %, sans condensation
Plage ¢’ humidité relative de stockage : 20 % a 90 %, sans condensation
Pression atmosphérique de fonctionnement : 700 hPA a 1 060 hPA

Pression atmosphérique de stockage : 700 hPA a 1060 hPA
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Distance de communication : Le contrdleur et le Pod doivent :

«  Audémarrage : Etre adjacents et se toucher, avec le Pod dans le blister ou en
dehors, pour assurer une bonne communication pendant 'amorgage.

»  Enfonctionnement normal : Se trouver a moins de 1,5 metre (5 pieds) I'un de
lautre. Selon le site, la distance de communication maximale peut atteindre
15 metres (50 pieds).

Type d’alarme : sonore. Puissance : > 45 db(A) a 1 metre

Indice IP (Ingress Protection) pour Thumidité et la poussiere : IP22 (protégé
contre le toucher par les doigts et les objets de 12,5 millimetres ou plus ; pas bien
protégé contre leau - éviter les liquides)

Type de notification : sonore et vibration
Batterie : lithium-ion rechargeable, 3,8 V, 2 800 mAh

Durée de vie opérationnelle dela batterie : une charge compléte couvre environ
36 heures avec une utilisation typique.

Durée de vie du contrdleur : environ 2 ans (en fonction de 300-500 cycles de
charge) avec une utilisation typique.

Durée de stockage (kit de démarrage) : 18 mois
Tension de service du chargeur : 100 2 240 VCA, 50/60 Hz

Utiliser uniquement ladaptateur électrique approuvé par Noetic
(Insulet PN PT-000428) avec le contrdleur.

Caractéristiques du Dexcom

Pour plus d'informations sur les caractéristiques de fonctionnement du Dexcom,
consultez la Notice dutilisation du systéme MCG Dexcom G6.

Protection contre une perfusion excessive
ou insuffisante

Lelogiciel du Pod surveille le débit de perfusion. Si une erreur qui provoquerait
une perfusion insuffisante ou excessive est détectée et ne peut pas étre corrigée,
ladministration d'insuline sarréte et une alarme est émise.
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Détection de blocage (occlusion)

Avertissement : Surveillez TOUJOURS votre glucose et suivez les consignes
de traitement de votre professionnel de santé lorsque vous arrétez de
recevoir deI'insuline en raison d'un blocage (occlusion). Le fait de ne pas agir
rapidement pourrait entrainer une administration insuffisante d'insuline
pouvant causer une hyperglycémie ou une acidocétose diabétique

(voir « A Blocage détecté », ala page page 152).

Attention : Controlez TOUJOURS votre glucose fréquemment lorsque vous
utilisez des débits basaux bas. Le fait de contrdler fréquemment votre glucose
peut vous alerter de la présence d'un blocage (occlusion). Les blocages
peuvent entrainer une hyperglycémie.

Un blocage (occlusion) est une interruption de Fadministration d’'insuline par le
Pod. Sile systeme Omnipod 5 détecte un blocage, il émet une alarme de danger et
vous demande de désactiver et de remplacer votre Pod.

Une alarme de danger de blocage est émise lorsquune moyenne de 3 a 5 unités
d’insuline manquée survient. Le tableau suivant décrit la détection de blocage
pour trois situations différentes lors de I'utilisation d'insuline U-100. Par exemple,
sila canule du Pod subit un blocage pendant fFadministration d'un bolusde 5 U,
35 minutes pourraient sécouler avant que le Pod némette une alarme de danger.

Temps écoulé entre le blocage et 'alarme du Pod

Temps habituel Temps maximal
Bolusde5,00U 33 minutes 35 minutes
Débit basal de 3,0h 55h
1,00U/h
Débitbasalde  51h 80 h (péremption du Pod)
0,05U/h

Siun blocage se résout de lui-méme, un volume d’insuline peut étre libéré.
Ce volume nexcédera jamais le volume d'insuline programmé qu'il était
prévu dadministrer.

Sivotre systtme Omnipod 5 détecte un blocage potentiel de votre administration
d’insuline, il déclenche une alarme de blocage. Si une alarme de blocage est activée

alors qu'un bolus immédiat est en cours, alarme sera retardée jusqui la fin
du bolus.
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Caractéristiques de performance

La pompe & insuline Omnipod 5 administre l'insuline de deux maniéres :
'administration d'insuline par débit basal (continu) et Fadministration d'insuline
par bolus. Les données de précision suivantes ont été recueillies a partir des deux
types dadministration dans le cadre des études en laboratoire réalisées par Insulet.

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) est disponible sur
www.omnipod.com/sscp. Le SSCP est également disponible sur le site Web
delabase de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED)
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ot il est li¢ a I'TUD-ID de base. CIUD-ID
debase pour Omnipod 5 est 0385083000145W.

Caractérisation des performances de l'administration

Administration basale : dans le but dévaluer la précision de Fadministration
basale, 12 Pods ont été testés en administrant un débit basal bas, moyen et élevé
(0,05,1,00 et 30,0 U/h). De Ieau a été utilisée en remplacement de l'insuline. Ieau
a été pompée dans un récipient sur une balance, et le poids du liquide a diftérents
moments a été utilisé pour évaluer la précision du pompage.

Les tableaux suivants présentent les performances basales types (médiane)
observées, ainsi que les résultats les plus bas et les plus élevés observés qui
concernent les réglages de débit basal bas, moyen et élevé pour toutes les pompes
testées sans période de préchauftage. Pour chaque période, les tableaux indiquent
le volume d'insuline demandé dans la premiére ligne et le volume qui a été
administré, tel que mesuré par la balance, dans la deuxieme ligne.

Performance d’administration a faible débit basal (0,05 U/h)

Durée basale (nombre 1 heure 6heures 12 heures
d’unités demandées) (0,05U) (0,30U) (0,60U)
Quantité administrée 0,049U 030U 0,59U
[min, max] [0,00,0,12] [0,13,0,57] [0,34,0,99]

Performance d’administration de débit basal moyen (1,00 U/h)

Durée basale (nombre 1 heure 6 heures 12 heures
d’unités demandées) (1,00U) (6,00U) (12,000)
Quantité administrée 0,99U 597U 11,88U
[min, max] (0,65, 1,55] (5,06, 6,87] [10,53,13,26]
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Performance d’administration de débit basal élevé (30,00 U/h)

Durée basale (nombre 1 heure 6heures
d’unités demandées) (30,00U) (180,00 U)
Quantité administrée 29,82U 179,33U
[min, max] [28,85,31,39] [177,49,181,15]

Remarque : Une mesure ala période de 12 heures avec un débit basal de 30,0 U/h
nest pas applicable au systtme Omnipod 5, car le réservoir se videra a environ
6% heures a ce débit.

Administration de bolus : dans le but dévaluer la précision de ladministration
dubolus, 12 Pods ont été testés en administrant une quantité minimale,
intermédiaire et maximale de bolus (0,05, 5,00 et 30,0 unités). De leau a été utilisée
en remplacement de l'insuline. Ieau a été pompée dans un récipient placé sur une
balance et le poids du liquide administré a été utilisé pour évaluer la précision

du pompage.

Le tableau suivant résume les performances types du bolus observées pour le
bolus de quantité minimale, intermédiaire et maximale demandé pour toutes les
pompes testées. Pour chaque quantité individuelle de bolus cible, le nombre de
bolus observés est indiqué ainsi que les unités moyennes, minimales et maximales
administrées, mesurées grace a une échelle.

Bolus individuel Boluscible | Bolusmoyen | Bolusmin | Bolus max
Performances en Quantité Quantité Quantité | Quantité
matiére de précision (unités) (unités) (unités) (unités)
Performances 0,05U 0,050 U 0,00U 0,119U
d’administration du
bolus min
(n=5987bolus)

Performances 500U 501U 449U 537U
d’administration du
bolus intermédiaire
(n=300Dbolus)

Performances 30,00U 30,05U 29,56 U 30,62U

d’administration du
bolus max

(n=72bolus)

Les tableaux ci-dessous présentent, pour chaque quantité de bolus demandée, la
cible des quantités d’insuline qui ont été administrées par rapport a la quantité
demandée. Chaque tableau indique le nombre et le pourcentage de tailles de bolus
délivrés observés dans la cible spécifiée.
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Quantité d’insuline administrée pour une demande de

bolus minimum (0,05 U)
Quantité <0,0125 0,0125 4 0,0375 2 0,045 4 0,0475 &
(unités) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525
(% de
réglages) (<25%) | (25275%) | (75290%) | (90295%) | (954105 %)
Nombre
C:;g‘;‘:r('ie 61/5987 | 639/5987 | 1284/5987 | 504/5987 | 1100/5987
0, 0 0 0 0
boluaa e (1%) (10,7 %) (21,4 %) (8,4 %) (18,4 %)
la cible
Quantité 0,0525 4 0,055 4 0,0625 & 0,0875 4 >0,125
(unités) 0,055 0,0625 0,0875 0,125
(%de (105 a (1102 (1252 (175
réglages) 110 %) 125 %) 175 %) 250 %) (> 250 %)
Nombre
c:;g‘;:rc'le 504/5987 | 1192/5987 | 582/5987 | 121/5987 0/5 987
0 0 0 0, 0,
bolus dans (8,4 %) (19,9 %) (9,7 %) (2 %) (0 %)
la cible
Quantité d’insuline administrée pour une demande de
bolus intermédiaire (5,00 U)
Quantité <1,25 1,2523,75 | 3,752450 | 4503475 | 4,7524525
(unités)
(% de
réglages) (<25%) | (25475%) | (75290%) | (90495%) | (954105 %)
Nombre
et pour- 0/300 0/300 1/300 4/300 287/300
centage de (0 %) (0 %) (0,3 %) (1,3 %) (95,7 %)
bolus dans ? ? ?
la cible
Quantité | 5252550 | 5502625 | 6254875 | 87541250 | > 12,50
(unités)
(%de (1052 (1102 (1252 (1752
réglages) 110 %) 125 %) 175 %) 250 %) (> 250 %)
Nombre
C:Itltl; ‘;‘f{’le 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
0, 0, 0, 0, 0,
g @7%) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
la cible
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Quantité d’insuline administrée pour une demande de

bolus maximum (30,0 U)
Quantité <75 7,5a22,5 22,5a27,0 27,0a28,5 28,5a 31,5
(unités)
(% de
réglages) (<25 %) (25a75%) | (75a90%) | (90a95%) | (954105 %)
Nombre
C:;g e 0/72 0/72 0/72 0/72 72172
B 0w (0 %) (0 %) (0 %) (100 %)
la cible
Quantité 31,5a33,0 33,0a37,5 37,5a52,5 52,5a75,0 > 75,0
(unités)
(% de (1052 (1102 (1254 (1754
réglages) 110 %) 125 %) 175 %) 250 %) (> 250 %)
Nombre
C:;tf; e 0/72 0/72 0/72 0/72 0/72
g 0w (0%) (0%) (0%) (0%)
la cible
Symboles des étiquettes du systeme Omnipod 5
Les symboles suivants apparaissent sur le systtme Omnipod 5 ou
son conditionnement :
Symbole Signification Symbole Signification
® A usage unique @ Incompatible RM
Consulter la Ne) pas uiliser
o silemballage
documentation jointe .
estendommagé
Stérilisé alaide Partie appliquée de
doxyde déthyléne /k type BF
@ Date de fabrication u Fabricant
Codedelot r Maintenir au sec
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Symbole Signification Symbole Signification
o Température de
g gﬁtﬁiﬁg} % stockage, Température
de fonctionnement
Humidité relative
Numéro de référence @ %euizfil?égféla tive
de fonctionnement
Pression
atmosphérique de
SN Numéro de série stockage, Pression
atmosphérique
de fonctionnement
Protége les personnes
contre laccesades Protegeles personnes
E vecles doig set contre lacces a des
. gt 1 parties dangereuses
protege contrela avecles doigts et
penctration c.le COTpS protege contrela
IP28 Z‘Erangfrs s‘ohd?s al IP22 pénétration de corps
un clametre g ou. étrangers solides
supérieura 12,5 mm; dun diamétre égal ou
Submersible: étanche supérieur 12,5 mm;
jusqua 7,6 metres - C ’
(25 pieds) pendant éviter les liquides
60 minutes
Pod ﬁ Cable chargeur
Passage de Prescription
E fluide apyrogene Rx ONLY uniquement
ﬁ Ne pas jeter avec les RoHS Conformeala
déchets ménagers norme RoHS
Représentant dans
EC || REP | laCommunauté Dispositif médical
européenne
Le produit est
destiné a étre , L,
@ E recyclé et ne doit CH | REP Esgll’leisseszgtant autorise

pas étre placé dans
la poubelle normale
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Notification concernant les interférences avec le
systéme Omnipod 5

Attention : Napportez AUCUN changement ou AUCUNE modification a
un composant du systtme Omnipod 5 qui na pas été autorisé(e) par Insulet
Corporation. Toute intervention non autorisée sur le systéme peut vous
retirer votre droit de [utiliser.

Le systeme dadministration automatisé d’insuline Omnipod 5 est congu
pour se conformer a la partie 15 des regles de la Commission fédérale des
communications (Federal Communications Commission, FCC). Son
fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :

1. Cesdispositifs ne doivent pas produire d'interférences nuisibles.

2. Cesdispositifs doivent accepter toute interférence regue, y compris les
interférences susceptibles dentrainer un fonctionnement indésirable.

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites d’'un appareil
numérique de classe B, conformément a la Partie 15 des regles dela FCC.

Ces limites sont congues pour fournir une protection raisonnable contre les
interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet équipement
génere, utilise et peut émettre une énergie de radiofréquence et, s'il nest pas
installé et utilisé conformément aux instructions, il peut causer des interférences
nuisibles aux communications radio. Cependant, il n'y a aucune garantie que des
interférences ne se produiront pas dans une installation particuliere.

Siléquipement provoque des interférences nuisibles a la réception radio et de
télévision, lutilisateur est invité a essayer de corriger ces interférences par I'une des
mesures suivantes :

o Réorientez ou déplacezle systeme Omnipod 5.

o Augmentezla distance entre le systéme Omnipod 5 et lautre dispositif qui
émet ou recoit les interférences.

o Consultezle concessionnaire ou un technicien radio/TV expérimenté pour
obtenir deTaide.
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Qualité du service

Le systtme Omnipod 5 comprend deux voies de transmission sans fil. Insulet
définitla qualité de service du systtme Omnipod 5 pour chacune des deux voies :

Définition de la communication sans fil avec Papplication Omnipod 5 au Pod

Transfert réussi des commandes, des données et des alarmes entre le controleur
etle Pod lorsqu’ils sont a portée de communication (dans un rayon de 1,5 métre
[5 pieds] en fonctionnement normal). Capplication Omnipod 5 informe
l'utilisateur lorsque le transfert des commandes, des données et des alarmes
échoue. Pour les commandes dadministration d'insuline, les exigences en matiére
de performances du systéme indiquent que la communication entre le Pod et

le contrdleur se produit dans les 8 secondes avec un taux de fiabilité de 95 %.
Lapplication Omnipod 5 informe l'utilisateur en cas derreur de communication
entre le Pod et le controleur. En cas derreur de ce type, lapplication Omnipod 5
émet un bip toutes les 10 secondes et Fapplication continue d'indiquer [échec de la
communication jusqua ce que lerreur de communication soit résolue.

Définition de la communication sans fil du Pod au capteur

Le pourcentage de valeurs du capteur de glucose regues avec succes par le Pod
lorsque le capteur et le Pod tentent de communiquer toutes les 5 minutes. Les
exigences en matiere de performances du systéme indiquent quau moins

80 % des valeurs du capteur de glucose seront regues avec succes par le Pod
lorsque le capteur est porté dans le champ de détection du Pod. Le systeme
informe l'utilisateur des valeurs du capteur de glucose manquantes en temps
réel par les tirets sur [écran d'accueil ou par les points manquants sur le graphe
du capteur.

Pour de plus amples informations sur les erreurs de communication dans le
systéme Omnipod 5, voir Chapitre 21. Pour maintenir la qualité du service
lorsque dautres appareils fonctionnant dans la bande de 2,4 GHz sont présents,
le systéme Omnipod 5 utilise les fonctions de coexistence fournies par la
technologie sans fil Bluetooth®.

Compatibilité électromagnétique

Les informations contenues dans cette section (comme les distances de
séparation) sont en général rédigées spécifiquement pour le systeme Omnipod 5.
Les chiffres fournis ne garantissent pas un fonctionnement sans faute, mais
devraient fournir une assurance raisonnable d’un tel fonctionnement.

Ces informations peuvent ne pas étre applicables aux autres équipements
électromédicaux ; les équipements plus anciens peuvent étre particulierement
sensibles aux interférences.
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Remarques générales

Le systeme Omnipod 5 a été testé et sest avéré avoir une immunité acceptable aux
émissions des systemes RFID et EAS.

Le systéme Omnipod 5 est destiné a une utilisation dans lenvironnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du Systeme doit
sassurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Les équipements électromédicaux exigent des précautions particuliéres
concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) et doivent étre installés et
mis en service conformément aux informations de CEM fournies dans le présent
document et dans les instructions d'utilisation. En cas de défaillance du systeme
Omnipod 5 due a des perturbations électromagnétiques, vous pourriez étre
amené(e) ale remplacer.

Les équipements de communication par radiofréquence (RF) portables peuvent
affecter le fonctionnement des équipements électromédicaux.

Attention : Utilisez UNIQUEMENT le cable chargeur USB que vous

avez recu dans la boite avec votre controleur. EVITEZ d'utiliser dautres
cables chargeurs ou dautres accessoires, car ils pourraient endommager le
controleur ou affecter la facon dont il se charge a lavenir. Si vous devez utiliser
un autre cible, nutilisez que des cables dune longueur inférieure ou égale a
1,2 metre (4 pieds).

Prenez des précautions si le systtme Omnipod 5 est utilisé a proximité dautres
équipements électriques ; si une utilisation & proximité est inévitable, comme dans
les environnements de travail, surveillez le systeme Omnipod 5 pour vérifier qu’il
fonctionne normalement dans cet environnement.

Le systeme Omnipod 5 communique par énergie RF de faible intensité. Comme
pour tous les récepteurs RE il existe un potentiel d’interférence méme avec

des équipements conformes aux exigences de la FCC et du CISPR relatives

aux émissions.

Le systéme Omnipod 5 communique avec les caractéristiques suivantes :

Fréquence : 2,400 4 2,480 GHz, a modulation numérique, avec une puissance
rayonnée isotrope eftective de 1,14 mW.

Le systéme Omnipod 5 est conforme aux exigences dimmunité de la norme
générale CEI 60601-1-2 sur la compatibilité électromagnétique.

Attention : N'utilisez PAS déquipement de communication portable a
radiofréquence (RF) (y compris les périphériques tels que les cables dantenne
etles antennes externes) 8 moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du
systeme Omnipod 5, car cela pourrait avoir un impact sur la communication
entre votre controleur et votre Pod.
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Emissions électromagnétiques

Cet équipement est destiné a une utilisation dans lenvironnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Lutilisateur de cet équipement doit
sassurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Emissions Conformitéselon | Environnement électromagnétique
Emissions RF Groupe 1 Le Pod, le contrdleur et le transmetteur émettent
(CISPR11) une énergie électromagnétique (RF) de faible
intensité pour communiquer. Bien que cela
soit peu susceptible darriver, des équipements
électroniques a proximité peuvent étre affectés.
Classe Classe B Le systéme convient a une utilisation
démissions dans tous les établissements, y compris les
CISPR B établissements domestiques.
Emissions Classe A
harmoniques
(CEI61000-3-2)
Fluctuations P <10
de tension/
Emissions de P,=0,65
scintillement d<3%
(CEI61000-3-3) dmax <4%
d , =200 ms lors
d'un changement
de tension doit étre
<3%

Immunité électromagnétique

Le systeme est destiné a une utilisation dans lenvironnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Observez ces exigences lors de Iutilisation du systeme.

. Niveau detest Niveau d-e . . < -
Immunité contre| o, <0 c01 15 conformité (de| Environnement électromagnétique
cedispositif)
Décharge Décharge de Siles sols sont recouverts de matériaux
électrostatique, | contact: 18KV synthétiques, essayez déviter les
DES (CEI61000- | 3KV - décharges électrostatiques.
4-2) - +15kV
Déchargea
Tair:
+15kV
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Immunité électromagnétique

Transit/charge Lignes Lignes La qualité dela puissance secteur
électriquerapide | dalimentation | dalimentation | doitétre celle dun environnement

électrique électrique domestique, commercial ou
(CEL61000-4-4) +2kV +2kV hospitalier typique.

Port dentrée Port dentrée

de+2kV de+2kV

Lignes Lignes

dentrée/sortie | dentrée/sortie

+1kV +1kV
Surtension Mode Mode La qualité dela puissance secteur
(CEI61000-4-5) | différentiel différentiel doit étre celle dun environnement

+1kV +1kV domestique, commercial ou

Mode Mode hospitalier typique.

commun commun

+2kV +2kV
Perturbations 3V150KHza | 3V150KHza | Convientalaplupartdes
conduites 80 MHz 80 MHz environnements. Maintenir les
induites par équipements de communication
les champs RF 16)V ganfslij[ " gv gmfslle\jl " RF portables a une distance dau
(CEL61000-4-6) | DAnCesISMEL | DANAESISVLEL | 15ins 30 cm (12 pouces) du systeme

radioamateur | radioamateur Omnipod 5

entre 150 KHz | entre 150 KHz P ’

et 80 MHz et 80 MHz
Chutesde 70 % UT 70 % UT La qualité dela puissance secteur
tension, courtes | (30 % de chute | (30 % de chute | doit étre celle dun environnement
interruptions, en UT) pour en UT) pour domestique, commercial ou
variations de 25/30 cycles 25/30 cycles hospitalier typique. Sil'utilisateur a
tension surles besoin d'un fonctionnement continu
lignes dentrée ?1%)015 d (();:)A)()Ig/T d en cas d'interruption du réseau
delalimentation ode ode électrique, il peut étre nécessaire
. . chute dans chute dans P, . .
électrique uT) uT) dutiliser une alimentation sans
(CEI61000-4-11) pour pour interruption ou une batterie.

1 cyclea 1 cyclea

0 degré 0 degré

0%UT 0%UT

(100 % de (100 % de

chuteen UT) | chuteen UT)

pendant pendant

0,5cyclea0, | 05cyclea0,

45,90, 135, 45,90, 135,

180,225,270 180,225,270

et315degrés | et315 degrés

0%UT 0%UT

(100 % de (100 % de

chute dans chute dans

UT) pour UT) pour

250/300 cycles | 250/300 cycles
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Immunité électromagnétique

Champs 30 A/m 400 A/m Convientala plupart des

magnétiques a environnements. Des intensités

la fréquence du de champ magnétique dépassant

réseau 50/60 Hz 400 A/m sont peu susceptibles de se

(CEI61000-4-8) produire, sauf a proximité étroite de
dispositifs magnétiques industriels.

RF rayonnées 10 V/ma 10 V/m Convient ala plupart des

(CEI61000-4-3) | 80 MHz~ environnements. Maintenir les

2,7 GHz équipements de communication

RF portables a une distance dau
moins 30 cm (12 pouces) du systeme
Omnipod 5.

Le tableau ci-dessous énumere les niveaux dimmunité a des fréquences

dessai spécifiques permettant de tester les effets de certains équipements

de communication sans fil. Les fréquences et les services énumérés dansle
tableau sont des exemples représentatifs dans divers endroits ot le systéme peut

étre utilisé.
Fréquence | Bandea) Servicea) Modulation b)| Puissance | Distance | NIVEAU
(MHz2) (MHz2) maximale | (m) DUTEST
(w) D'IMMUNITE
(V/m)
385 3804390 TETRA 400 | Modulation | 1,8 0,3 27
dupoulsb)
18 Hz
450 4302470 GMRS 460, | FMc) 2 0,3 28
FRS 460 déviation de
+5 kHz sinus
de1kHz
710 7042787 LTE Modulation | 0,2 0,3 9
Band 13, dupoulsb)
745 17 217 Hz
780
810 8002960 GSM Modulation | 2 0,3 28
800/900, dupoulsb)
TETRA 18 Hz
870 800. ODEM
820, CDMA
930 850,LTE
Band 5
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1720 170021990 GGSM Modulation | 2 0,3 28
1800, dupouls
| CDMA 217 Hz
1845 1900, GSM
1900,
DECT,LTE
Band
1970 1,3,4,25;
UMTS
2450 2450a Bluetooth Modulation | 0,2 0,3 9
2570 WLAN, dupoulsb)
802.11b/g/ | 217 Hz
n, RFID
2450,LTE
Band 7
5240 5100a WLAN Modulation | 0,2 0,3 9
5800 802.11 dupouls
250 a/n b)217 Hz
5785

a) Pour certains services, seules les fréquences de la liaison ascendante (uplink) sont incluses
b) La porteuse doit étre modulée a aide d'un signal rectangulaire a rapport cyclique de 50 %.
¢) Aulieu dela modulation FM, on peut utiliser une modulation par impulsions de 50 %

a 18 Hz car, bien quelle ne représente pas la modulation réelle, elle correspond au casle

plus défavorable.

Ce tableau répertorie les niveaux ' immunité a des fréquences dessai spécifiques
pour les champs magnétiques de proximité, de 9 kHz a 13,56 MHz.

Fréquence d’essai Modulation Niveau de test dimmunité
(A/m)

30kHza) CW 8

134,2 kHz Modulation du poulsb) 2,1 kHz | 65¢)

13,56 MHz Modulation des impulsionsb) | 7,5¢)

a) Ce test ne sapplique quaux équipements et systemes EM destinés a un
ENVIRONNEMENT DE SOINS DE SANTE A DOMICILE.

b) La porteuse doit étre modulée a laide d'un signal carré a rapport cyclique de 50 %.
¢) Lavaleur RMS avant la modulation est appliquée.

Remarque : ces directives peuvent ne pas sappliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion de structures, dobjets et
de personnes.

Les intensités de champ provenant de transmetteurs fixes, tels que les stations de base
pour les radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios terrestres mobiles, les stations
de radio amateur, les stations AM/FM et les stations de diffusion télévisuelle, ne peuvent
pas étre anticipées théoriquement avec précision. Afin dévaluer lenvironnement
électromagnétique influencé par les transmetteurs RF fixes, il faut envisager une étude

de site électromagnétique. Sil'intensité de champ mesurée a lendroit ot le dispositif est
utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué plus haut, il faut surveiller

le dispositif pour sassurer qu’il fonctionne normalement. En cas de fonctionnement
anormal, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation
oule déplacement du dispositif.

346



Charte des droits du client

Déclaration de mission

Insulet Corporation sengage a concevoir, développer et distribuer des produits
offrant des options de traitement plus efficaces et des bénéfices durables pour la
santé des personnes atteintes de diabéte.

Champ d’application des services

Le champ dapplication des services d' Insulet Corporation est limité a la fourniture
du systéeme d'administration automatisé d'insuline Omnipod 5.

Le systeme Omnipod 5 est composé du Pod et du controleur portable sans fil qui
programme le Pod en lui donnant des instructions dadministration d’insuline.

Conformité

Le systeme dadministration automatisé d’insuline Omnipod 5 est fabriqué
et distribué par Insulet Corporation. Lentreprise sengage a respecter toutes
les réglementations fédérales et nationales. Si vous avez des questions ou
des inquiétudes concernant I'une de nos activités, veuillez nous contacter au
1800 591-3455 (hors Etats-Unis, 1 978 600-7850).

Renseignements

Des représentants sont disponibles pour répondre aux questions relatives aux
produits 24 heures sur 24 au numéro gratuit 1 800 591-3455 (hors Etats-Unis,
1978 600-7850). Pour toute autre question, préoccupation ou plainte, veuillez
nous contacter entre 8 h 30 et 18 h, heure de'Est, du lundi au vendredi, au

1 800 591-3455 (hors Etats-Unis, 1 978 600-7850). Dans lamesure du possible,
nous répondrons immédiatement ; la résolution de certains problémes peut
prendre jusqua 14 jours.

Accréditation CHAP

Insulet Corporation est accrédité par le Programme daccréditation en santé
communautaire (Community Health Accreditation Program, CHAP) depuis
2007. Pour en savoir plus sur le CHAP ou pour communiquer des problémes que
vous navez pas pu résoudre directement aupres de lentreprise, veuillez consulter le
site www.chapinc.org ou appeler le CHAP au 1 800 656-9656.

Charte de droits et responsabilités du client
Vous avezle droitde:
1. recevoir un service plein dégards et de respect ;

2. recevoir un service sans distinction de race, de croyance, dorigine, de sexe,
dage, de handicap, dorientation sexuelle, de maladie ou dappartenance
religieuse ;
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Y N ok

10.
11.

12.

réclamer la confidentialité de toutes les informations vous concernant, ainsi
que de vos soins et services médicaux. Veuillez consulter notre politique de
confidentialité HIPAA plus tard dans cette section ;

recevoir une réponse rapide a votre demande ;

recevoir un service continu ;

sélectionner le fournisseur déquipements médicaux de votre choix ;
prendre des décisions éclairées concernant votre planification des soins ;
comprendre les services qui vous seront fournis ;

obtenir une explication concernant les frais, y compris la politique
de paiement ;

accepter ou refuser toute partie du programme de services ou de soins ;

formuler des plaintes sans craindre la cessation du service ou
dhautres représailles ;

réclamer la satisfaction de vos besoins de communication.

Vous avez la responsabilité de :

1.

poser des questions sur toute partie du programme de services ou de soins
que vous ne comprenez pas ;

utiliser léquipement conformément a l'usage pour lequel il a été prescrit, en
suivant les instructions fournies pour l'utilisation, le soin de la manipulation,
la sécurité et le nettoyage ;

fournir a Insulet Corporation les informations d'assurance nécessaires pour
obtenir le paiement des services ;

étre responsable des frais non couverts par votre assurance ; étre responsable
d'un réglement intégral de votre compte;;

informez-nous immédiatement en cas de :

a. panne de[équipement, dommages ou besoin de fournitures;
b. tout changement dans votre prescription ou de votre médecin ;
c. toute modification ou perte de la couverture dassurance;;

d. toutchangement dadresse ou de numéro de téléphone, permanent
ou temporaire.
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Garantie expresse limitée, exclusion et restriction des
recours pour le contréleur et les Pods

GARANTIE EXPRESSE LIMITEE, EXCLUSION DES GARANTIES IMPLICITES ET
RESTRICTION DES RECOURS POUR LE CONTROLEUR MANUEL ET LES PODS DU SYSTEME
D’ADMINISTRATION AUTOMATISE D’INSULINE OMNIPOD 5

COUVERTURE DE LA GARANTIE EXPRESSE LIMITEE

Couverture de garantie limitée pour le contréleur manuel (« contréleur ») du systeme
dladministration automatisé d’insuline Omnipod 5

Selon les modalités et conditions stipulées dans la présente (« Garantie expresse limitée »),

si Insulet détermine, dans les quatre (4) ans (pour tous les pays a lexception du Canada) ou
dansles cinq (5) ans (pour le Canada) a compter de la date d'achat (ou du recu en cas d'achat

en votre nom), que le contréleur inclus dans votre envoi présente un défaut matériel ou de
fabrication dans des conditions normales d'utilisation, lentité d'Insulet qui, soit (i) vous a
fourni ce controleur, soit (ii) a rendu ce controleur disponible dans le pays ot1 vous lavez recu
(chaque entité étant nommée « Insulet »), vous garantit, en votre qualité de principal utilisateur
du systéme dadministration automatisé d’insuline Omnipod 5 (« systeme Omnipod 5 »)

de réparer ou de remplacer le controleur, a sa seule discrétion. Si Insulet choisit de réparer le
contrdleur, Insulet pourra choisir de le faire en installant une mise a jour logicielle, y compris
une mise a jour logicielle over-the-air, sans en informer plus avant acheteur original. Si Insulet
choisit de remplacer le controleur, Insulet pourra choisir de le faire en remplagant le controleur
par un contrdleur actualisé.

La période de garantie applicable sapplique uniquement aux controleurs neufs et ne peut étre
ni étendue ni remise a zéro lorsque le contrdleur est réparé ou remplacé. Par conséquent, si
Insulet remplace un controleur dans le cadre de cette garantie expresse limitée, la couverture
de garantie pour le contrdleur de remplacement expirera quatre (4) ans (pour tous les pays
alexception du Canada) ou cinq (5) ans (pour le Canada) a compter de la date dachat du
controleur dorigine.

Couverture de garantie limitée pour les Pods du systéme dadministration automatisé
dinsuline Omnipod 5

SiInsulet détermine quun Pod non périmé du systéme dadministration automatisé d’insuline
Omnipod 5 (« Pod ») inclus dans votre livraison présente un défaut de matériau ou de
fabrication dans des conditions normales d'utilisation dans les dix-huit (18) mois & compter
dela date de fabrication et dans les soixante-douze (72) heures a compter du moment de
lactivation, Insulet vous garantit, en votre qualité dacheteur initial du systéme dadministration
automatisé d’insuline Omnipod 5, de remplacer le Pod, sous réserve des modalités de la
présente Garantie expresse limitée. Pour qu'une demande

de remplacement soit recevable, lactivation du Pod doit avoir été réalisée dansles deux
périodes indiquées (a savoir au plus tard a la date de péremption imprimée sur [étiquette avec
une date de fabrication nétant pas antérieure de plus de dix-huit (18) mois et au maximum
soixante-douze (72) heures avant de notifier la réclamation a Insulet).

Cette période de garantie de dix-huit (18) mois et de soixante-douze (72) heures sapplique
uniquement aux Pods neufs. Elle ne peut étre ni étendue ni remise a zéro lorsqu'un Pod est
réparé. Ainsi, si Insulet remplace un Pod dans le cadre de la présente Garantie expresse limitée,
la couverture de la garantie du Pod de rechange expirera au bout de dix-huit (18) mois a
compter de la date de fabrication du Pod initial ou de soixante-douze (72) heures a compter du
moment de lactivation du Pod initial, au premier des deux termes échus.

349



GARANTIE EXPRESSE LIMITEE - CONDITIONS GENERALES

La présente garantie expresse limitée concerne uniquement les contrdleurs et les Pods vendus
alorigine pour une utilisation dans le pays ot1 vous avez acheté ou regu le produit applicable (le
« territoire »). Insulet enverra des controleurs et des Pods réparés ou remplacés et fournira des
services de garantie uniquement a l'intérieur du territoire.

Procédure de réclamation

Pour quune réclamation soit éligible au titre de la présente garantie expresse limitée, vous devez
notifier Insulet du défaut signalé avec le contrdleur ou le Pod au cours de la période de garantie
en communiquant avec le Service clients Insulet correspondant au numéro figurant sur notre
site Web ou dans le Guide de l'utilisateur du produit. Pour toute réclamation impliquant le
controleur, vous devez fournir le numéro de série du contrdleur et une description du défaut
signalé. Pour toute réclamation impliquant un Pod, vous devez fournir le numéro de lot du Pod
etune description du défaut signalé. Le service peut également vous inviter a vérifier la date
dachat (ou le regu en cas dachat en votre nom) du contrdleur et/ou du Pod, ainsi que Theure
dactivation du Pod.

Le non-respect de Pune des étapes ci-dessus pourrait aboutir a un rejet de la couverture au titre
dela présente garantie expresse limitée.

A moins quInsulet choisisse de réparer le Pod ou le controleur (ce qui peut inclure, sans
toutefois s'y limiter, un kit de réparation ou des piéces de rechange fournies par Insulet) ou
vous oriente vers un réparateur tiers, vous devez obtenir laval d’Insulet avant de rendre un
controleur ou un Pod a Insulet. Le contréleur ou le Pod doit étre correctement emballé et
retourné a Insulet conformément aux instructions fournies dans lautorisation de retour

de marchandise (Return Merchandise Authorization, RMA) qui vous sera transmise par
Insulet. Apres autorisation préalable, Insulet paiera tous les frais raisonnables demballage et
dexpédition engagés le cas échéant lors de lexpédition du contréleur ou du Pod a Insulet en
vertu de la présente garantie expresse limitée. Pour dissiper tout doute, la présente garantie
expresse limitée ne couvre pas les réparations ni les remplacements effectués par toute
personne ou entité autre quInsulet, a lexception de celles et ceux réalisés par des tiers vers
lesquels Insulet vous a explicitement orienté(e).

Preuve dachat

Pour vérifier la date d’achat (ou de réception en cas dachat en votre nom), la date de fabrication
oul'heure dactivation, et pour déterminer sila réclamation au titre de la présente garantie
expresse limitée sinscrit dans les périodes de garantie, Insulet peut vous demander de présenter
une preuve dachat, de fabrication ou dactivation valide. Si vous ne fournissez pas une preuve
dachat, de fabrication ou dactivation valide demandée par Insulet, la couverture de la présente
garantie expresse limitée peut vous étre refusée.

Exclusions

La présente garantie expresse limitée couvre uniquement lacheteur initial et ne peut pas étre
transférée ou cédée avec la vente, lalocation ou tout autre mode de transfert du contréleur ou
du Pod a toute autre personne ou entité.

La présente garantie expresse limitée sapplique uniquement si le contréleur ou le Pod en cause
a été utilisé conformément au Guide deTutilisateur du systéme dadministration automatisé
d'insuline Omnipod 5 et/ou a toute autre instruction écrite fournie par Insulet. LA PRESENTE
GARANTIE EXPRESSE LIMITEE NE SAPPLIQUE PAS SILE CONTROLEUR OU LE
PODAETE:

e altéré, changé ou modifié par toute personne ou entité autre qu’Insulet ;
e ouvert, entretenu ou réparé par toute personne ou entité autre quInsulet ;
e endommagé par des intempéries ou un événement de force majeure ;

e endommagé suite a une mauvaise utilisation, un usage abusif, une négligence, un
accident, un usage excessif ou tout entretien, manipulation ou stockage inadéquat ;
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o endommagé par l'usure, des causes non liées & un défaut de matériau ou de fabrication (y
compris, sans s’y limiter, des batteries ou cartes SIM inadaptées ou défectueuses), ou par
toute autre circonstance en-dehors du contrdle raisonnable d'Insulet.

La présente garantie expresse limitée ne sapplique pas aux cartes SIM, aux
bandelettes de test ou aux batteries qui ne sont pas fournies par Insulet, aux autres
accessoires ou a des produits connexes fournis par des tiers (p. ex., outils de gestion
des données, capteurs).

La présente garantie expresse limitée ne couvre pas les défauts de conception (c.-a-d. les
réclamations soutenant que le controleur ou le Pod aurait dii étre congu différemment).

EXCLUSION DE GARANTIES IMPLICITES ET RESTRICTION DES RECOURS

Dans les limites autorisées par la législation du pays ol vous avez acheté ou regu le controleur et
les Pods :

e Laprésente garantie expresse limitée et les recours qui y sont énoncés sont les seuls
garanties et recours que vous fournit Insulet en lien avec le contrdleur et les Pods.
Toutes les autres garanties légales et implicites sont expressément exclues dans toute la
mesure autorisée.

o Insulet, ses fournisseurs, distributeurs, prestataires de services et/ou agents ne sont
responsables daucun dommage indirect, spécial, fortuit ou consécutif résultant dun
défaut du contréleur ou d'un Pod ou d'une violation dela présente garantie expresse
limitée, qu'une telle réclamation soit fondée sur la garantie, un contrat, un délit ou toute
autre base.

Aucune section de la présente garantie expresse limitée ma pour vocation dexclure notre
responsabilité en cas de déceés ou de préjudice corporel résultant de notre négligence, de
déclarations fausses ou frauduleuses ou dune atteinte a vos droits légaux concernant le
controleur ou les Pods.

Dispositions supplémentaires importantes

La présente garantie expresse limitée vous confére des droits légaux spécifiques. Vous pouvez
également jouir dautres droits légaux en fonction de votre pays ou territoire.

Vos droits légaux ne sont pas affectés par cette garantie expresse limitée.

Insulet ne garantit pas ladéquation du contréleur, des Pods ou du systéme Omnipod pour une
personne en particulier, car les traitements et les soins de santé sont des sujets complexes qui
requierent les services de professionnels de santé compétents.

La présente garantie expresse limitée est souscrite entre vous et Insulet. Aucune autre partie
ne peut faire valoir ses droits au titre de ses modalités. Insulet peut transférer ses droits et
obligations concernant cette garantie expresse limitée a toute autre partie sans votre accord.

Siune clause de la présente garantie expresse limitée est invalidée par un tribunal, cette clause
devra étre retirée de la garantie expresse limitée. La validité des clauses restantes nest pas remise
en cause.

Aucune autre garantie ni aucun autre accord

Sauf modification par écrit et signature commune entre Insulet et vous, la garantie expresse
limitée précédente constitue l'accord total et exclusif entre Insulet et vous, remplagant tous les
accords et garanties antérieurs, oraux ou écrits, et toutes les autres communications concernant
tout défaut, défaillance ou autre dysfonctionnement au niveau d'un contrdleur, dun Pod ou
d’un systeme dadministration automatisé d'insuline Omnipod 5. Aucun employé, agent ou
autre représentant d' Insulet ni aucune autre partie nest autorisé(e) a appliquer un accord ou
une garantie produit a un contréleur, un Pod ou un systtme dadministration automatisé
d’insuline Omnipod 5 en plus de celles et ceux stipulés dans les sections précédentes.




Consentement a lexclusion de garanties implicites et la restriction des recours

Sivous ne consentez pas a lexclusion de garanties implicites et a la restriction des recours
incluses avec le systéme dadministration automatisé d’'insuline Omnipod 5 et souhaitez les
rejeter; veuillez renvoyer tous les produits du systéme dadministration automatisé d’'insuline
Omnipod 5 (y compris tout controleur et Pod) a Insulet contre remboursement intégral. Le
non-retour des produits du systéme dadministration automatisé d'insuline Omnipod 5 en
question vaut acceptation et consentement a lexclusion de garanties implicites et ala restriction
des recours.

Lois et tribunaux compétents

La présente garantie expresse limitée (et toute obligation non contractuelle découlant ou liée
ala garantie) est régie par les lois en vigueur dans le pays ot vous avez initialement acheté ou
recu le controleur ou les Pods. Tout tribunal compétent dans ce pays jouira de lexclusivité de
compétence et de lieu pour tout litige découlant de la présente garantie expresse limitée ou en
lien avec celle-ci.

Rév. : janvier 2022

Réglementation relative aux dispositifs médicaux

Insulet respecte la réglementation relative aux dispositifs médicaux 2017/745.

Coordonnées du représentant agréé au sein de I'UE

Personne a contacter : Délégué aux plaintes

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

TEL. : +31 308 990 670
Courriel : ECRep@insulet.com
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Index

A

acidocétose diabétique 72, 197
active insulin. See insulin on board
activité physique 199
Adaptabilité 269
Débit basal adaptatif 264-265
adhésif 82
alarme Pod périmé 161
alarmes
alerte 284-286
Alarmes
Arrét 173
contrdle ou test 151
Danger 152-159
Alarmes d’alerte
Arrét du Pod 162
Attention : glycémie basse 164
Démarrer ladministration de
linsuline 163
Insuline du Pod basse 160
Pod périmé 161
Restriction de l'administration
automatisée 284
Valeurs du capteur de glucose
manquantes 286
Alarmes de danger 152-159
Arrét du Pod 158
Blocage détecté 152
Erreur de l'application Omnipod
5 153
Erreur du Pod 155
Erreur du systéme 159
Mémoire de 'Omnipod 5
endommagée 154
Pod a court d’'insuline 157
Pod périmé 156
annuler
bolus 209

arréter (mettre en pause)
ladministration d’insuline 112
Attention : glycémie basse
Alarme d’alerte 164

B

batterie, controleur
préservation 117
recharge 183
Batterie du contrdleur
comment recharger 183
batterie faible
recharge 183
blocage (occlusion)
détection 334
Bluetooth
controleur 116
bolus estimé 136
bolus, immédiat
administration 219
annuler 209
débit 331
progression 208
Bolus maximum
compréhension 228
réglage 224
bolus, missed. See missed bolus
notification
bolus non confirmé 136
bolus prolongé
Annuler 209
Progression 208
réglage 123,224
bolus, prolongé
annuler 209
progression 208
réglage 224
bulles d’air 75
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C

cable USB 181
Calculateur de bolus
désactivé 229
en utilisant le capteur 217
exemples de calcul 237
canule , 83
Capteur
alarme dalerte de valeurs
manquantes 286
Erreur du transmetteur 253
Probleme détecté avec le Dexcom
253
Transmetteur non trouvé 253
caractéristiques, techniques
Pod 331
carb-to-insulin ratio. See IC Ratio
carte des sites des Pods 79
utilisation 79
change Pod. See activate Pod
chirurgie 199
choix du site, Pod 78
compatibilité électromagnétique 341
Configuration du controleur 56
configurer un nouveau Pod 72
connectivité réseau 116
conservation du contrdleur 179
caractéristiques 332
conservation du Pod
caractéristiques 331
Contrdleur 35
configuration 54, 55
extinction de lécran 117
interférences électriques 180
PIN du controleur 58
remplacement 181
schéma 35
tombé au sol ou endommagé 182
controleur endommagé 182
controleur tombé au sol 182
corps cétoniques 197
Correction inverse 226, 231, 237
créer
nouveau programme basal 91
préréglage de débit basal temporaire
99

D

débit basal 93
maximum, réglage 123
précision du débit 331
débit basal temporaire
activer ou régler 97
compréhension 101-104
défini sur zéro 97, 113
preset. See préréglage de débit basal
temporaire
réglage 123
Définir le débit basal temporaire
activation 97
délai, écran du controleur 117
démarrer l'administration d’insuline
114,163
déverrouillage
Controleur 36
Durée d’action de I'insuline
exemples de calcul 236-237
réglage 226

E

eau
et controleur 180
et Pod 179

écran
extinction 117
luminosité 117
protecteur 29
sensibilité 29

Ecran A propos 48

Ecran de verrouillage
déverrouillage 36
message 117
modifier le fond décran 117
modifier le message 117
verrouillage 37

écran tactile 29
extinction 117
luminosité 117
sensibilité 29

entrées d’historique
glucides 130-138
glycémie 130-138
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insuline, basale et bolus 130-138
entrées d’historique des débits basaux
130-138
entrer en Mode Automatisé 276
Erreur du transmetteur 253
exercice physique 199

F

Facteur de correction 226, 229
Fonction Activité
activer 281
annuler 281
fonctions de diagnostic
vérifier les alarmes 151
fournitures
Configuration du controleur 55
obtention 54
voyage 187
fours a micro-ondes 180

G

garantie 349
Glucose cible 224
Glycémie
alarme Attention : glycémie basse
164
Glucose cible 230-242
Résultats ELEVES et BAS 109, 251

H

heure dété 167
hospitalisation 199
hyperglycémie
prévention 194
symptomes 194
traitement 196
hypoglycémie 190-194
prévention 191
symptomes 191
traitement 193

I

InA de correction 230, 236

InA repas 228,236
Incompatible
dispositif 168
indications d’utilisation 6
insulin action. See Duration of Insulin
Action
insuline
action rapide vs action prolongée
197
entrées d’historique 130-138
entreposage 178
Insuline active (InA) 230
insulin-to-carb ratio. See IC Ratio
interférences électriques 180
IRM 199

J

jours de maladie 198

K

kit de glucagon 14, 192
kit d’'urgence 188

L

Limité 270
liquide (eau) et contréleur 180
luminosité, écran 117

M

maladie 198
messages de confirmation 49
mettre en pause ladministration
d’insuline
lors de la modification d’'un
programme basal 91
Mode Automatisé
Alarme de restriction
d’administration automatisée
284
Limité 270
passer en Mode Manuel 278
saisie 276
mode de démarrage 328
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Mode Manuel
passer en Mode Automatisé 276
modes
taches disponibles dans 49
modifier le préréglage d'un débit basal
temporaire existant 100
modifier un programme basal existant
91

N

natation 179
nettoyage
Controéleur 181
Pod 179
Notifications
Action Item Notification. See Action
Item Notifications
Notifications d’action
Connectez-vous a un réseau sans
fil 166
Erreur de 'Omnipod 5 168
nouveau programme basal 91

O

Onglet Tableau de bord 39
orientation, Pod 82

P

parametres
résumé 329
parametres par défaut 329
passer du Mode
Automatisé au Mode Manuel 277
péremption, Pod 121, 176
Alarme d’alerte 161
PIN
oubli 37
réinitialiser 118
Pod
activation 72
caractéristiques 331
choix du site 78, 82
débit 331
désactiver 84

entreposage 178
nettoyage 179
orientation 82
précision du débit 332
réglage de la péremption 121
réglage de larrét 121
réglage insuline du Pod basse 121
Pod shut-oft advisory alarm.
See Alarmes d’alerte: Pod Shut-
Off
Pod shut-oft hazard alarm.
See Alarmes de danger: Pod
Shut-Off
pratique sportive 199
précision du débit 332
premiére mise en Mode Automatisé
du Pod 276
préparation du site de perfusion 80
préréglage de débit basal temporaire
Création d’'un nouveau préréglage
du débit basal temporaire 99
Modifier ou renommer le préréglage
d’un débit basal temporaire
100
Suppression d’un préréglage de débit
basal temporaire 101
Probléme détecté avec le Dexcom 253
Product Support. See Customer Care
Programme basal
a propos 93
changer 92
créer nouveau 91
modifier 91
renommer 91
supprimer 92

Q

quantité d’insuline maximale 74
quantité d’insuline minimale 74

R

raccourci de navigation 32
radiographie 189
rappels

Programme 122
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rappels de confiance
Bips 148
Rapport I/G 225, 229
Recherche de capteur 253
réglage débit basal maximum 123
réglage du mode Avion 116
réglage en débit fixe (U/h)
débit basal temporaire 102
modifier le réglage 123
réglage en pourcentage
débit basal temporaire 102
modifier le réglage 224
réglage insuline du Pod basse 121
réglage rappel de programme 122
réglages
Arrét du Pod 121
Bolus maximum 224
Calculateur de bolus 224-226
configuration du bolus prolongé
224
Correction inverse 226
Corriger si supérieur a 224
Débit basal maximum 123
débit basal temporaire 123
Durée d’action de I'insuline 226
extinction de Iécran 117
Facteur de correction 226
image de Iécran de verrouillage 117
Insuline du Pod basse 121
luminosité de Iécran 117
message de lécran de verrouillage
117
mode Avion 116
péremption du Pod 121
PIN 117
rappels de programme 122
Rapport I/G 225
vérifier la glycémie apres le bolus
210
réglage vérifier la glycémie apres le
bolus 210

S

saisie des données, méthode 30
saisie de texte 30

scanners (TDM) 199
sécurité
Controleur 58
électrique 341-352
vérifications automatiques 77
sécurité dans les aéroports 189
sécurité électrique 342
segment basal 93
Seuil Corriger si supérieur a 224, 230
site de perfusion
directives concernant la sélection
78
préparation 80
sortir le contréleur du mode veille 36
sport 199
stockage du Pod
emplacement 178
suspendre (mettre en pause)
ladministration d’insuline 113
symptomes
acidocétose diabétique 197
hyperglycémie 194
hypoglycémie 191
system modes. See modes

T

température

insuline 73,178

Pod , 73

Stockage du controleur 180
température de fonctionnement , 180
texte, saisie 30
Transmetteur non trouvé 253

\"

vacances 188
vérifier le fonctionnement des alarmes
151
vibration ou son
notifications 147
voyage 188-190
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Mes réglages

Utilisez ces pages pour consigner vos réglages importants. Souvenez-vous de mettre
vos informations a jour a mesure que vous modifiez ou ajoutez des réglages.

Programme basal 1 Programme basal 2

Nom Débit basal Nom Débit basal

minuit a U/h minuit a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h

Programme basal 3 Programme basal 4

Nom Débit basal Nom Débit basal

minuit a U/h | | minuit a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h
a U/h a U/h

Glucose cible

Glucosecible: Corriger sisupérieura:
Segmentdetemps Le calculateur de Suggérer une correction sile
bolus vise cette valeur glucose est supérieur a
minuit 3 mg/dL, mmol/L mg/dL, mmol/L
a mg/dL, mmol/L mg/dL, mmol/L
a mg/dL, mmol/L mg/dL, mmol/L
a mg/dL, mmol/L mg/dL, mmol/L
a mg/dL, mmol/L mg/dL, mmol/L
a mg/dL, mmol/L mg/dL, mmol/L
a mg/dL, mmol/L mg/dL, mmol/L
a mg/dL, mmol/L mg/dL, mmol/L




i

Durée d’action de l'insuline

Crcionpour Littarédu | SRS IO e e

chaque segment

minuit 2 mg/dL, mmol/L| | minuit a _ gdeglucides
a mg/dL, mmol/L a gde glucides
a mg/dL, mmol/L a gde glucides
a mg/dL, mmol/L a gde glucides
a mg/dL, mmol/L a gde glucides
a mg/dL, mmol/L a gde glucides
a mg/dL, mmol/L a gde glucides
a mg/dL, mmol/L a gde glucides

Mes réglages

Période pendant laquelle I'insuline reste « active » dansle

corps apres un bolus

Préréglages de débit basal temporaire

Débit (entourez l'unité de mesure)

U/hou%

U/hou%

U/hou%

U/hou%

U/hou%

U/hou%

U/hou%

Nom
Aliments favoris

Grammes de

Nom .
glucides

gdeglucides
gdeglucides
gdeglucides
gdeglucides
gdeglucides
gdeglucides

gdeglucides

Débit basal max

Limite supérieure du débit basal dans
un programme basal ou un débit basal
temporaire___U/h

Bolus max

Quantité maximale d'insuline que vous
pouvez demander enunseulbolus____U/h
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