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FINALIDAD PREVISTA

El Sistema de Administracién de Insulina
Automatizado Omnipod 5 es un sistema
de administracién de una Unica hormona
disefiado para administrar insulina U-100
por via subcutanea para el tratamiento
de la diabetes de tipo 1 en personas a
partir de 2 afios que necesiten insulina.

El Sisterma Omnipod 5 esta disefiado
para funcionar como un sistema de
administracion de insulina automatizado
cuando se utiliza con sistemas de
monitorizaciéon continua de glucosa
(MCG) compatibles.

En el Modo Automatizado, el Sistema
Omnipod 5 esta disefiado para ayudar

a las personas con diabetes de tipo 1

a alcanzar los objetivos glucémicos
establecidos por sus profesionales
sanitarios. Se ha disefiado para modular
(aumentar, disminuir o suspender) la
administracion de insulina, de forma
que se encuentre dentro de los valores
de umbral predefinidos segun los
valores del sensor de glucosa actuales

y previstos, y mantener la glucosa en
sangre en niveles de Objetivo de Glucosa
en Sangre variables a fin de reducir la
variabilidad de la glucosa. Esta reduccién
de la variabilidad tiene por objeto reducir
la frecuencia, la gravedad y la duracion
de la hiperglucemiay la hipoglucemia.

El Sistema Omnipod 5 también puede
funcionar en un Modo Manual que
administra insulina de acuerdo con
tasas establecidas o ajustadas de
forma manual.

El Sistema Omnipod 5 esta disefiado para
SuU uso en un Unico paciente. El sistema
Omnipod 5 esta indicado para usar
insulina U-100 de accion rapida.

INSULINAS COMPATIBLES

El Sistema de Administracion de Insulina
Automatizado Omnipod 5 es compatible
con los siguientes tipos de insulina U-100:
NovolLog® NovoRapid®, Humalog®/
Liprolog® Admelog®/Insulina lispro
Sanofi®, Trurapi®/Insulina aspart Sanofi®
y Kirsty®.

CONTRAINDICACIONES

El Sistema Omnipod 5 NO se
recomienda para:

* Personas que no puedan controlar la
glucosa segun las recomendaciones de
su profesional sanitario.

Personas que no puedan mantenerse
en contacto con su profesional
sanitario.

Personas que no puedan utilizar el
Sistema Omnipod 5 de acuerdo con las
instrucciones.

Personas que estén tomando
hidroxiurea y utilizando un sensor
Dexcom (ya que podria dar lugar

a valores del sensor de glucosa
falsamente elevados y derivar en una
administracion excesiva de insulina que
podria provocar hipoglucemia grave).

+ Personas cuya capacidad auditiva
o visual NO sea adecuada para
permitir el reconocimiento de
todas las funciones del Sistema
Omnipod 5, incluidas alertas, alarmas y
recordatorios.

Los componentes del dispositivo,

tanto el Pod, como el sensory el
Transmisor, deben retirarse antes de
procedimientos de resonancia magnética
(RM) o tomografia computarizada (TC)

o diatermia. Ademas, el Controlador
debe mantenerse fuera de la sala

de procedimientos. La exposicién a
procedimientos de RM, TC o diatermia

podrian dafiar los componentes.
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BIENVENIDO A OMNIPOD" 5

Nuevo usuario de Omnipod 5

ANTES DE utilizar su nuevo Sistemma Omnipod 5, debe haber recibido formacién
y comprendido las instrucciones de uso. Siga estos pasos para comenzar:

1.

Inscripcion

Para poder utilizar el Sistema Omnipod 5, debera completar la
inscripcion a Omnipod 5 en el sitio omnipod.com/setup. Se le pedira que
inicie sesion con un ID de Omnipod o que cree uno nuevo.

Nota: En caso de que realice el proceso de inscripcion como tutor legal
en nombre de una persona dependiente, cree el ID de Omnipod para
esta persona.

Formacion

A fin de poder utilizar el Sistema Omnipod 5 de manera segura y eficaz,
es necesario utilizarlo correctamente. Para ello existen diferentes
meétodos de formacién en funcién de sus preferencias y las de su
profesional sanitario. Su profesional sanitario puede ayudarle a
coordinar y establecer un programa de formacién adecuado.

iDisfrute de su libertad!
A partir de este momento, podra disfrutar de los beneficios y la
flexibilidad de su nuevo Sistema Omnipod 5.

Si tiene alguna pregunta, contacte con Atencién al cliente.




Para acceder a la Guia técnica del usuario completa
del Sistema Omnipod 5
Mientras utiliza Omnipod 5, puede acceder a la Guia técnica

del usuario de Omnipod 5 o solicitar un ejemplar de esta en
cualquier momento.

1. Descargue o imprima una copia digital:

* Visite omnipod.com/guides
* Escanee este cédigo QR con su smartphone.

@i‘(g

‘H

2. Solicite una copia impresa gratuita:
 Formulario de solicitud en linea en omnipod.com/guides

E[ﬂ omnipod.com/guides
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¥l Descripcion general del
Sistema Omnipod 5

Aplicacién Omnipod 5

* Incluida en el Controlador que se suministra.

* Envia comandos al Pod.

* Muestra la informacion de glucosa e insulina procedente del Pod.
* Se utiliza para generar bolos de comida y correccion.

Pod

* Administra la insulina en el cuerpo.

* Recibe comandos de la Aplicacién Omnipod 5.

* Recibe los valores de glucosa desde el sensor.

* Envia los valores del sensor de glucosa a la Aplicacion Omnipod 5.

* Ajusta de forma automatica la administracion de insulina en el Modo
Automatizado.

Sensor Dexcom G6 o Dexcom G7

* Envia los valores del sensor de glucosa al Pod y a la Aplicacion Dexcom G6
o Dexcom G7.

* No se comunica directamente con la Aplicacién Omnipod 5.

* No puede comunicarse con el receptor Dexcom mientras esta vinculado
con un Pod.

El sensor Dexcom se puede configurar e iniciar antes o después de configurar
la Aplicacién Omnipod 5. Consulte las instrucciones de uso de Dexcom para
obtener mas informacion.

El sensor FreeStyle Libre 2 Plus

* Envia los valores del sensor de glucosa al Pod y a la Aplicaciéon Omnipod 5.

* Emite alarmas en la Aplicacién Omnipod 5.

* No se puede comunicar con otros dispositivos mientras se utiliza con
Omnipod 5.

El sensor FreeStyle Libre 2 Plus se debe escanear e iniciar con el Controlador
Omnipod 5 suministrado por Insulet. El sensor FreeStyle Libre 2 Plus solo

es compatible con el Controlador suministrado por Insulet cuando se utiliza
Omnipod 5.

Sensor no incluido

El sensor no se incluye. Para obtener informacién especifica sobre el sensor,
consulte las Instrucciones de uso de su sensor compatible.
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Configurar la Aplicacion Omnipod 5

Configuracion de la Aplicacion Omnipod 5

La Aplicacion Omnipod 5 esta preinstalada en el Controlador que se
suministra. La conectividad inalambrica es importante cuando se utiliza
el sistema Omnipod 5. Recuerde que debe conectarlo a la red Wi-Fi
doméstica o de trabajo.

Su profesional sanitario le proporcionara los ajustes iniciales
del tratamiento con bomba necesarios para poder configurar la
Aplicacion Omnipod 5.

* Mantenga pulsado el
botén de encendido
para iniciarla.

tratamiento y seguro médico, y
proy n

@K@ Paraun acceso mas
pido, escanee este.
q : codigo QR con su

9
TG telétono moil

@

La Aplicacion Omnipod 5 le guiara durante la
configuracion. Lea la informacion de cada pantalla e
Genial. introduzca los datos cuidadosamente.

Ahora estd listo para crear su perfil de
control de insulina

En este punto necesitara un ID de Omnipod. Utilice el

mismo ID y contrasefia de Omnipod que empled para
completar el proceso de inscripcion de Omnipod 5.

La configuracion finaliza después de introducir los
ajustes iniciales personalizados del tratamiento con
bomba (proporcionados por su profesional sanitario).

P
N
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Seguridad de la Aplicacion Omnipod 5 en el Controlador

Tras configurar el Controlador, cada vez que se active apareceran las
pantallas de bloqueo y PIN.

La pantalla de bloqueo mostrara los siguientes elementos:

* Imagen de fondo seleccionada
* Fecha y hora del dia

* Mensaje personalizado

* Modo actual del Sistema

* La cantidad de Insulina a Bordo

* Mensajes de alarma o notificaciéon

Desbloquear el Controlador

Para activar (o desbloquear) el Controlador, siga estos pasos:

1. Pulsey suelte el boton de encendido.

2. Desbloquee la pantalla de bloqueo; para ello, deslice el dedo de
izquierda a derecha o de abajo hacia arriba. Aparecera la pantalla
de PIN.

3. Escriba su PIN de 4 digitos.

4. Toque OK. Aparecera la pantalla principal o la pantalla mas reciente.
Bloquear el Controlador

Para bloquear el Controlador cuando termine de utilizarlo:

» Pulse brevemente el botdn de encendido. Con esta accién el
Controlador se bloquea y desactiva.

Nota: Guarde el Controlador en un lugar seguro y de facil acceso.
¢Olvido el PIN?

Si tiene problemas con el PIN, contacte con Atencion al cliente. Para
obtener informacion de contacto, consulte su Tarjeta de Contacto.

11



¥ Conectar el sensor

Dexcom G6

Todo el mantenimiento del sensor Dexcom G6 se realiza desde la aplicacion movil
correspondiente instalada en un smartphone, incluidas la activacion o desactivacién
de un sensor o Transmisor y la configuracion y respuesta a las alarmas. Los
receptores Dexcom G6 no se pueden utilizar con Omnipod 5. Para vincular el sensor
al Pod, también deberd introducir el nimero de serie (NS) del Transmisor en la
Aplicacién Omnipod 5. Localice el nUmero de serie (NS) del Transmisor Dexcom G6,
que podra encontrar en los ajustes de la Aplicacion mévil Dexcom G6, en la parte
posterior del Transmisor y en la caja del Transmisor.

Nota: El Pod utiliza el NS para conectarse al Transmisor correcto. Debera introducir
un nuevo NS siempre que sustituya el Transmisor.

Paso 1: Localice la pantalla Administrar sensor

& Seleccién del Sensor

Seleccione su Sensor: O m n |

@®  Dexcom G6

& Cambiar modo

O  DexcomG7 O BIEN

(O  FreeStyle Libre 2 Plus

O  sinSensor O] Pod

(( & Administrar Sensor ))

® Introducir GS

CANCELAR GUARDAR
En la configuracion
inicial, seleccione su
sensor.

En la pantalla principal

* Toque el botéon Menu.

* Toque Administrar sensor.

» Seleccione su sensor.

Paso 2: Introduzca y guarde el nuevo numero de serie (NS) del Transmisor

< Administrar Sensor < Administrar Sensor < Administrar Sensor

Sensor actual Sensor actual Sensor actual

Dexcom G6 Cambiar > Dexcom G6 Cambiar > Dexcom G6 P—

Numero de Serie del
Transmisor

No se ha introducido ninguno

Conecte Dexcom G6 a la
Aplicacion Omnipod 5

Conecte Dexcom G6 a la

Aplicacién Omnipod 5
Introduzca el Nimero de Serie (NS) del R X
Transmisor. Introduzca el Nimero de Serie (NS) del

e o)) |
(—() &

@@
EI NS esta impreso en la parte

posterior del Transmisory en la

Para conectar el Dexcom G6 a la

Aplicacion Omnipod 5, introduzca el

Numero de Serie (NS) del Transmisor. CANCELAR GUARDAR
CERRAR ((INTRODUCIR NUEVO)) CANCELAR (@m)
* Toque INTRODUCIR * Toque el primer * Toque HECHO y

NUEVO. cuadro para introducir GUARDAR.

el nUmero de serie

12

(NS) del Transmisor.
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Dexcom G7

Debe utilizar la Aplicacion Dexcom G7 en su smartphone para iniciar y detener el sensor. Si
ha estado utilizando el receptor Dexcom G7, apaguelo. El sensor no se vinculara con el Pod
si sigue conectado al receptor.

Nota: Debera conectar cada nuevo sensor Dexcom G7 tanto a la Aplicacion Omnipod 5
como a la Aplicacién Dexcom G7 para que el Pod y el sensor permanezcan conectados.

Paso 1: Localice la pantalla Administrar sensor

& Seleccion del Sensor

Seleccione su Sensor: omni

O Dexcom G6

& Cambiar modo
@ Dexcom G7

O BIEN

(@) FreeStyle Libre 2 Plus

O Sin Sensor @ Pod

(( & Administrar Sensor ))

® Introducir GS

CANCELAR GUARDAR
En la configuracion En la pantalla principal
inicial, seleccione su - Toque el botén Mend.
Sensor. * Toque Administrar sensor.

* Seleccione su sensor.
Paso 2: Introduzca el cédigo de vinculacién y el nUmero de serie del sensor

< Administrar Sensor

< Administrar Sensor

Sensor actual Afadir un nuevo Sensor

Dexcom G7 Cambiar > Toque Tomar foto para escanear el

codigo QR del Sensor.

También puede introducir manualmente
Informacion del Sensor el codigo de vinculacion de 4 digitos
Ninguno conectado y el nimero de serie de 12 digitos que
encontrara en el aplicador del Sensor.

XXXX
!

-

2 o TOMAR FOTO
Toque ANADIR NUEVO a continuacién

para conectar el Sensor Dexcom G7 a la )
. N—— INTRODUCIR CODIGO

BEccs = MANUALMENTE
CERRAR ((ANADIR NUEV(D>

Toque ANADIR NUEVO. * Toque TOMAR FOTO si prefiere
tomar una fotografia para conectarse.
* Para introducir los nimeros,
toque INTRODUCIR CODIGO
MANUALMENTE.

13
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Nota:
Compruebe que
la lente de la
camara no esta
bloqueada por
la funda de gel

del Controlador.
También debera
tener activado
el permiso de
camara.

Alinee el cédigo QR en el marco verde.

La foto se toma automaticamente.

Qunarannia: Taata al marnn varda nara

CANCELAR

& Administrar Sensor

Introducir cédigo de
vinculacion

El cédigo de vinculacion esta impreso
en el aplicador del Sensor.

Si ya ha configurado el Sensor en la
aplicacion Dexcom, encontrara el
caodigo de vinculacion y el nimero de
serie en la configuracion del Sensor de
la aplicacion Dexcom.

CANCELAR GUARDAR

* Introduzca el codigo
de vinculacién
de 4 digitos en el
aplicador.

* Toque GUARDAR.

14

¢ Administrar Sensor

Introducir nimero de serie

El nimero de serie (NS) del Sensor esta
impreso en el aplicador del Sensor.

123412341234)
.

)

Si ya ha configurado el Sensor en la
aplicacion Dexcom, encontrara el
coédigo de vinculacion y el nimero de
serie en la configuracion del Sensor de
la aplicacion Dexcom.

CANCELAR GUARDAR

* Introduzca el

ndmero de serie de
12 digitos impreso en

el aplicador.
* Toque GUARDAR.

Alinee el cédigo

QR en el marco

verde; para ello,
mantenga inmoviles

el Controladory el
aplicador durante varios
segundos. La foto se
toma automaticamente.
No se guardara.

ndmero
de serie

codigo de
vinculaciéon

A



Sensor FreeStyle Libre 2 Plus
El sensor FreeStyle Libre 2 Plus se gestiona en la Aplicacion Omnipod 5 del
Controlador proporcionado por Insulet, incluidas funciones como el inicio de

un sensory la configuracién y respuesta a las alarmas.

Siva a utilizar un sensor FreeStyle Libre 2 Plus, siga estos pasos:

Paso 1: Seleccione FreeStyle Libre 2 Plus como sensor

< Seleccion del Sensor

Seleccione su Sensor:

O Dexcom G6

O Dexcom G7

@ FreeStyle Libre 2 Plus

O Sin Sensor

CANCELAR GUARDAR

.
omni
& Cambiar modo
O BIEN
® Pod
(( & Administrar Sensor ))
® Introducir GS

En la configuracion inicial,
seleccione FreeStyle

Libre 2 Plus.

En la pantalla principal
* Toque el botdén Menu.

* Toque Administrar sensor.

Paso 2: Revise los ajustes del sensor

< Revisar Ajustes

Glucosa baja o

Activado

Notificar cuando la glucosa
descienda por debajo de este
nivel

(60 mg/dL a 100 mg/dL)

‘ 70 mg/dL
Anular Ajustes de volumen .
Activado

Active esta opcion si desea que se
reproduzca siempre un sonido con

Ia nntifinanian narracnnndianta an

CANCELAR SIGUIENTE

Revise o ajuste
el parametro

Glucosa bajay las

preferencias de
volumen.

* Toque SIGUIENTE.

< Revisar Ajustes

Glucosa alta o

Activado

Notificar cuando la glucosa
supere este nivel

(120 mg/dL a 400 mg/dL)

‘ 240 mg/dL
Anular Ajustes de volumen .
Activado

Active esta opcion si desea que se
reproduzca siempre un sonido con
la notificacion correspondiente en

(N I RO 0 PR 9

CANCELAR SIGUIENTE

Revise o ajuste
el parametro
Glucosa altay las
preferencias de
volumen.

* Toque SIGUIENTE.

< Revisar Ajustes

Valores del Sensor no recibidos ()

Activado

Cuando se produce una pérdida de
senal o un problema con el Sensor, la
Aplicacion Omnipod 5 no podra mostrar
los valores del Sensor de glucosa ni
notificarle cuando la glucosa sea alta o
baja.

Esta alerta |e notifica cuando no se

hayan recibido los valores de glucosa
del sensor durante 20 minutos.

Anular Ajustes de volumen [ )

Activado

Active esta opcion si desea que se

CANCELAR SIGUIENTE

Revise o ajuste el

parametro Valores del

sensor no recibidos

y las preferencias de

volumen.

* Toque SIGUIENTE para
guardar los cambios.

* Toque GUARDAR.

Las pantallas de la Aplicacion Omnipod 5 solo se ofrecen para facilitar el aprendizaje. Consulte
a su médico antes de utilizar estas funciones y para obtener recomendaciones personalizadas. 15
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CONEXION DEL SENSOR: FREESTYLE LIBRE 2 PLUS

(continuacion)
Paso 3: Coloque el sensor

< Colocar Sensor

Coloque un nuevo Sensor. El Sensor
debe colocarse en la parte posterior del
brazo.

@ COMO COLOCAR UN SENSOR

CONTINUAR

« Siga las instrucciones
que aparezcan en la
pantalla.

* Toque COMO
COLOCAR UN
SENSOR si
necesita ayuda.

Paso 4: Escanee el sensor

< Escanear Sensor

Escanear ahora

Y COMO ESCANEAR UN
SENSOR

« Coloque la parte
posterior del
Controlador en el
sensor y escanéelo.
El tercio inferior
del Controlador
practicamente debe
tocar el sensor.

FreeStyle Libre 2 Plus

O @

Sensor
del brazo)
- Brazo
Abdomen L. ] & Espalda
G Nalga
Muslo ’ ( Pierna

DELANTE DETRAS

Nota: Tenga en cuenta estas ubicaciones del Pod a

la hora de buscar los lugares que mejor se adapten a
Su cuerpo y obtener de este modo una linea de vision
optima para el sensor:

* En el mismo brazo a * Parte posterior del brazo
2,5cm (1in) de separacion opuesto
« Abdomen, mismo lado * Muslo, mismo lado
* Parte inferior de la * Michelines, mismo lado
espalda, mismo lado * Parte superior de las
nalgas, mismo lado

Escaneado correcto

No es necesario volver a
escanear hasta que inicie un
nuevo Sensor.

¢Cambiar a Modo
La Aplicacién Omnipod 5 Automatizado?
actualiza los valores del
Sensor de glucosa cada NO
5 minutos.

[CJ No volver a mostrar

OK

* Una vez iniciado
el proceso de
conexion, se
le pedira que
cambie al Modo
Automatizado.

* Si el sensor realiza un
escaneado correcto,
toque OK.

El Pod y el sensor
pueden tardar
hasta 20 minutos en
conectarse.

A



Cambiar entre tipos de sensor

El Sistema Omnipod 5 es compatible con varios modelos y marcas de sensor. Si inicia
el Sistema en un tipo de sensor y cambia posteriormente a un sensor diferente,
puede cambiar el tipo de sensor desde la pantalla Administrar sensor.

Nota: Los cambios regulares del sensor no requieren un Pod nuevo, pero un cambio
de una marca o modelo de sensor a otro debera realizarse entre cambios de Pod.
Cada Pod se puede conectar solamente a un tipo de sensor.

Paso 1: Si no hay ningun Pod activo, toque Cambiar > en la pantalla
Administrar sensor

< Administrar Sensor < Administrar Sensor

Sensor actual Sensor actual
FreeStyle Libre 2 Plus Cambiar > Dexcom G6 Cambiar >

Finaliza en: 15 dias (3:08)
Conecte Dexcom G6 a la
Aplicacién Omnipod 5

Introduzca el Nimero de Serie (NS) del
Transmisor.

NS: XYZ456

Para afiadir un nuevo Sensor, primero

o
debe eliminar este Sensor. ‘m\
|/

EI NS esta impreso en la parte

posterior del Transmisor y en la
AJUSTES DEL SENSOR 8o »

CANCELAR

CERRAR ELIMINAR SENSOR
* Para cambiar de un * Para cambiar de
sensor FreeStyle Libre 2 Dexcom G6 a otra marca
Plus a otra marca o o0 modelo de sensor,
modelo de sensor, toque Cambiar >.

toque Cambiar >.

Paso 2: Seleccione la marca y el modelo del nuevo
sensor, confirme la seleccion y siga las instrucciones

de las paginas anteriores para configurar el sensor por
primera vez. Verifique la tapa de la bandeja del Pod para
comprobar la compatibilidad del Pod y el sensor.

17
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Configurar un nuevo Pod

Preparacion
Reuna los siguientes suministros:

* Controlador Omnipod 5
* Pod Omnipod 5 sin abrir
* Toallitas de alcohol

* Un vial de insulina U-100 de accion rapida a temperatura ambiente
aprobada para su uso en el Sistema Omnipod 5

Lavese las manos con agua y jabén.
Limpie la parte superior del vial de insulina con una toallita de alcohol.

En la Aplicacion Omnipod 5, busque la pantalla de activacién del Pod.

= a

PANEL DE
0 n i CONTROL INSULINA INFO DEL POD
NO HAY NINGUN POD ACTIVO

La configuracién ha finalizado.

e (  CONFIGURAR UN NUEVO POD )
VA b
] o
i ]
¥ N

0 BI E N o .INFORMACION DEL
_______ 6,05 ==
( CONFIGURNUEVO poD ) L0897 ERGERED
AHORA NO 0O
* Después de la * En la pestafia
configuracion INFO DEL POD
inicial, toque de la pantalla
CONFIGURAR UN principal, toque
NUEVO POD. CONFIGURAR

UN NUEVO POD.




CONFIGURAR UN NUEVO POD (continuacién)

Llenar el Pod
Preparar la jeringa de llenado

* Retire la aguja y la jeringa de llenado de la bandeja del Pod. Mantenga el
Pod en su bandeja durante la configuracion. Gire la aguja en el sentido de
las agujas del reloj para acoplarla de forma segura en la parte superior
de la jeringa. No use ningun otro tipo de aguja o de dispositivo de llenado
aparte de la jeringa proporcionada con cada Pod.

* Tire de la tapa protectora con cuidado y en linea recta para retirarla de
la aguja.

-

Llenar la jeringa

* Tire con cuidado del émbolo para llenar la
jeringa con una cantidad de aire igual a la
cantidad de insulina que va a utilizar. Debe
llenar la jeringa con al menos 85 unidades
de insulina (hasta la linea de llenado MIN).
Introduzca la aguja en el vial y presione el
émbolo para inyectar el aire.

* Con la jeringa aun dentro del vial, dé la
vuelta al vial y a la jeringa con la aguja hacia
arriba. Tire lentamente del émbolo para
extraer la insulina. Una vez llena, dé unos
golpecitos a la jeringa para eliminar cualquier
burbuja que pudiera haber. & IGamblarked

Llenar el Pod a Llene el nuevo Pod con insulina

u-100

* Retire la aguja del vial e insértela directamente @ cuando oiga 2 pitidos, toque
SIGUIENTE
en el puerto de llenado. La flecha en el papel
blanco queda orientada hacia el puerto de
llenado. Presione lentamente el émbolo para
llenar el Pod por completo.

* El Pod emitira dos pitidos para indicar que el
Pod Omnipod 5 esta listo para continuar.

CANCELAR SIGUIENTE




CONFIGURAR UN NUEVO POD (continuacion)

Activar el Pod Omnipod 5

« Con el Pod aun en su bandeja, coléquelo en contacto
con el Controlador para garantizar una correcta
comunicacion. Toque SIGUIENTE en el Controlador.
El sistema realizara una serie de comprobaciones de
seguridad y cebara el Pod de forma automatica.

Ubicacion del Pod
Adultos vy nifios

@
S

4

Colocacion del sensor

Al colocar el Pod y el sensor se debe mantener la linea de vision, lo que
significa que deben llevarse en el mismo lado del cuerpo, de forma que
ambos dispositivos puedan "verse" entre si sin que su cuerpo bloquee la
comunicacion. Se muestran ejemplos de varias ubicaciones del sensor en el
abdomeny el brazo.
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CONFIGURAR UN NUEVO POD (continuacién)

Pautas para seleccionar los lugares de colocacion del Pod

* Coloque el Pod y el sensor como se indica en las Instrucciones de uso del
sensor compatible:
+ al menos a 8 cm (3 in) de distancia del sensor Dexcom;
« almenos 2,5 cm (1 in) de separacién para el sensor
FreeStyle Libre 2 Plus.

* Coléquelo en la linea de visién del sensor para obtener una
conectividad 6ptima.
Nota: "Linea de vision" significa que el Pod y el sensor se llevan en el mismo
lado del cuerpo, de tal forma que ambos dispositivos puedan "verse" entre
si sin que su cuerpo bloquee la comunicacion.
* Los lugares ideales tienen una capa de tejido adiposo.
* Los lugares ideales son de facil acceso y faciles de ver.
* El lugar debe estar a una distancia de al menos 2,5 cm (1 in) del lugar
anterior para evitar que se irrite la piel.
* El lugar debe estar a una distancia de al menos 5 cm (2 in) del ombligo.
* Evite lugares donde cinturones, pretinas o ropa ajustada puedan frotarse
contra el Pod o hacer que se desprenda.
* Evite lugares donde el Pod se vaya a ver afectado por los pliegues de
la piel.
* Evite colocar el Pod encima de lunares, tatuajes o cicatrices, ya que estos
pueden disminuir la absorcién de insulina.
* Evite areas de la piel donde haya una infeccién activa.

1510 © © @ @ 3 ®0100%

Colocar el Pod
El Pod ya esta listo para la colocacién e insercion.

< Cambiar Pod

9 Limpie el lugar donde se colocara
el Pod.

REGISTRAR LUGAR DE

+ Siga atentamente las instrucciones que apareceran

enla pa ntalla. COLOCACION DEL POD

* Después de la insercion, compruebe el lugar de
inyeccidn para asegurarse de que la canula se ha © Fetire la pestatia y revise el estado
. de la canula. Retire el papel
insertado correctamente. protector

e Compruebe el Pod y coléquelo en

su lugar.

CANCELAR INICIAR
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= a = 4 Manual < Pod
PANEL DE PANEL DE INSULINA INFO DEL POD 0
CONTROL INSULINA INFO DEL POD CONTROL AUN HAY INSULINA EN EL POD
6B 255U CAMBIAR POD Mas de 50 unidades
! (actualizado Hoy, 10:01)
1 5 U atn en el Pod ESTADO DEL POD
1 2 1 e Pod caduca: Hoy Caduca: sabado
14jul. (15:21) 9 ago. (9:58)
—t VER DETALLES DEL POD Recordatorios
Dexcom G6
ese LR Caducidad del Pod: SIEMPRE
INFORMACION DEL ACTIVADO
ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR ULTIMO BOLO SENSOR Recordar 4 horas antes
Pod con insulina baja SIEMPRE
3 IM 6,05 121 @ ACTIVADO
Unidades Unidades mg/dL Recordar cuando queden 10 unidades
A 14 jul. (14:57) VER GRAFICO
il (15:05) VER CAMBIAR POD
e e CERRAR

* Toque INFO * Toque VER * Toque CAMBIAR POD.
DEL POD. DETALLES DEL POD. - Toque DESACTIVAR POD.

Una vez desactivado el Pod, levante cuidadosamente los bordes de la
pestafia adhesiva para despegarlos de la piel y retire todo el Pod.

Consejo: Retire el Pod lentamente para ayudar a evitar una posible irritacién
de la piel.

Después de desactivar y retirar el Pod anterior, siga las instrucciones de
activacion del Pod de esta guia. NO coloque un nuevo Pod hasta que haya
desactivado y retirado el Pod anterior.

Quiza sea necesario cambiar el Pod en las siguientes situaciones:

« Cuando el Pod tenga un nivel bajo de insulina o esté vacio, o cuando el Pod
esté a punto de caducar o haya caducado.

* En respuesta a una alarma.

* Si el Pod o la canula se han salido.

« Si tiene un nivel de glucosa de 13,9 mmol/L (250 mg/dL) o superior, y hay
cetonas presentes.

* Si experimenta niveles elevados de glucosa.
+ Si asi se lo indica su profesional sanitario.
* Si, durante la activacién, el Pod no emite ningun pitido.

=
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Modos del Sistema Omnipod 5

Modos del Sistema

El Sistema Omnipod 5 tiene dos modos de funcionamiento:

Modo Automatizado y Modo Manual

Automatizado

PANEL DE

CONTROL INSULINA INFO DEL POD

10B 6,7U

121Q

mg/dL
ey

ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR

u rgi'a?es IL/

21 jul. (10:39) VER

Modo Automatizado

* Se ajusta cada 5 minutos.

* Se adapta actualizando la Insulina
Diaria Total con cada cambio de Pod.

Dexcom G6

Estados del Sistema

= a Limitado

PANEL DE

CONTROL INSULINA INFO DEL POD

10B 2,95U

MODO AUTOMATIZADO: LIMITADO

INFORMACION DEL
ULTIMO BOLO SENSOR
3 o--
Unidades BUSCANDO...
14jul. (15:05) Ultima lectura
14 jul. (15:10)

Modo Automatizado: Limitado

* El Pod no recibe los valores del sensor
de glucosa.

* El Sistema compara constantemente
la Tasa Basal Adaptativa Automatizada
y el Programa Basal Manual, y utiliza el
valor que sea mas bajo.

= A

Manual

PANEL DE

CONTROL INSULINA INFO DEL POD

10B 2,95U

1219

mg/dL
Dexcom G6

ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR

Unigdes IL/

14 jul. (15:05) VER

Modo Manual
« Utiliza el Programa Basal.

= T

PANEL DE

CONTROL INSULINA INFO DEL POD

10B --

) BUSCANDO POD..

® MAS INFORMACION

ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR

Unid3ades IL/

22 jul. (14:43) VER

No hay comunicacién con

el Pod

* Se desconoce el estado
del Pod.

* Acerque el Controlador al Pod.

23
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Coémo funciona

Administracion
de insulina
basal

Modo Manual

La insulina se administra
conforme al Programa
Basal activo.

Modo Automatizado

La insulina se administra y ajusta
automaticamente en funcién de
los valores del sensor de glucosa
y la prediccién de 60 minutos. Si
no es posible efectuar ajustes en
los valores del sensor de glucosa,
en el Modo Automatizado:
Limitado, el Sistema compara
constantemente la Tasa Basal
Adaptativa Automatizada y el
Programa Basal Manual, y utiliza el
valor que sea mas bajo.

Administracion

La insulina se administra

La insulina se administra

de bolos de mediante la Calculadora mediante la Calculadora
insulina SmartBolus o se introduce| SmartBolus o se introduce de
de forma manual. forma manual.
Sensor No obligatorio. Si esta Obligatorio. Valores del sensor
conectado conectado, los valores de glucosa utilizados para la
del sensor de glucosa administracion automatizada de
se muestrany se insulina, mostrados, almacenados
almacenan en el historial, | en el historial y disponibles
y podran utilizarse en la para su uso en la Calculadora
Calculadora SmartBolus. | SmartBolus.
Programas Permite editar, crear Permite editar el Objetivo de
Basales nuevos y activar Glucosa en Sangre para influir en

Programas Basales.
No afecta al Modo
Automatizado.

la administracion automatizada
de insulina. Los Programas
Basales no se pueden modificar
en el Modo Automatizado.

Administracion
de insulina
basal

Permite iniciar y cancelar
la tasa Basal Temporal.

Permite iniciar y cancelar la
funcion de Actividad.

Ajustes de la
Calculadora de
bolo

Permite editar los ajustes
de bolo.

Permite editar los ajustes de bolo.

Administraciéon
de bolos de
insulina

Permite administrar
y cancelar los bolos
inmediatos y extendidos.

Permite administrar y cancelar los
bolos inmediatos.

=
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Modo Manual

Modo Automatizado

Posibles acciones

Cambios de Pod

Permite activary
desactivar Pods.

Permite desactivar Pods.

Cuando se desactiva un Pod, el
Sistema cambia al Modo Manual.
Después de activar un nuevo Pod,
se le pedira que cambie al Modo
Automatizado.

Administrar Permite ver y modificar el | Permite ver el nimero de serie (NS)
sensor numero de serie (NS) del | del Transmisor Dexcom G6 o el
Transmisor Dexcom G6 o | cédigo de vinculacion y el nimero
el cédigo de vinculacién de serie del sensor Dexcom G7.
zeerlsnourrgz;ocgr?wsggle del Permite ver la duracié.n del uso
’ del sensor FreeStyle Libre 2 Plus 'y
Permite cambiar entre configurar alarmas.
marcas y modelos de
sensores (entre cambios
de Pod).
Permite iniciar o
eliminar un sensor
FreeStyle Libre 2 Plus,
ver la duracion del uso
y configurar alarmas.
Pausar e Permite detener El Sistema pone en pausa

iniciar insulina

manualmente la insulina
durante un periodo
especificado de hasta

2 horas. Permite iniciar
la insulina de forma
manual.

automaticamente la administracion
de insulina automatizada en
funcién de la prediccion o el

valor del sensor de glucosa. Se
puede cambiar al Modo Manual
para detener manualmente la
administracion de insulina.

Detalles de
Historial

Permite revisar los
Detalles de Historial.

Permite revisar los Detalles de
Historial. La pestafia de eventos
automatizados muestra las
administraciones de microbolos
desde el Modo Automatizado.

Introduccion
de GS

Permite introducir
mediciones de glucosa en
sangre para guardarlas en
los Detalles de Historial.

Permite introducir mediciones de
glucosa en sangre para guardarlas
en los Detalles de Historial.

Nota: En el Modo Automatizado, su Tasa Basal Adaptativa se actualizard con cada cambio de Pod.
La Tasa Basal Adaptativa es un parametro de referencia continuo que el Sistema puede
incrementar o reducir cada 5 minutos en respuesta a los valores del sensor de glucosa.

En el primer Pod, dado que el Sistema aln no tiene ningun historial, sus valores de
Insulina Diaria Total y Tasa Basal Adaptativa inicial se calcularan a partir del Programa
Basal especificado durante la configuracién.
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Cambiar al Modo Automatizado

En el Modo Automatizado, la administracion de insulina se ajusta en funcién
de los valores del sensor de glucosa.

°
PANEL DE I I I
Sy INSULINA INFO DEL POD O n I
10B 295U
1 2 1 e & Cambiar modg
1 Establecer Basal
mg/dL = Temporal
Dexcom G6
0o
ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR
@ Pod
Unidades I— . Administrar Sensor
14 jul. (15:05) VER ® introducir 68
Q (0] Pausar insulina

* Toque el botén
Menu en la

pantalla principal.

* Toque Cambiar

modo.

Nota: Para poder cambiar al Modo
Automatizado, es necesario cancelar
primero cualquier programa de bolo
Basal Temporal, Bolo Extendido o de
pausa de insulina que esté activo.

26

< Cambiar modo

¢Cambiar a Modo
Automatizado?

En el Modo Automatizado, la
administracion de insulina se ajusta en
funcién de los valores del Sensor de
glucosa.

El Modo Automatizado puede estar
Limitado hasta que se reciban los
valores del Sensor de glucosa.

CERRAR éAMBIAR ’

* Toque CAMBIAR.

* Se requiere un
Pod activo y la
Informacién del
sensor guardada
en la Aplicacion

Omnipod 5.
= a
PANEL DE
CONTROL INSULINA INFO DEL POD
10B 6,7U
Dexcom G6 mg/dL
ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR
6,5 |
’
Unidades IJ
21 jul. (10:39) VER

+ Confirme que el

modo ha cambiado.

Deberia aparecer
Automatizado en
la esquina superior
derecha dela
pantalla.

=
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Consejos para un uso correcto
Los buenos resultados requieren tiempo

« Al utilizar su primer Pod, es aconsejable utilizar el Modo Automatizado.

+ Con el tiempo, con cada cambio de Pod, Omnipod 5 se adaptara mejor a
sus necesidades de insulina.

* La optimizacion de la administracion de insulina puede tardar de algunos
dias a varias semanas, dependiendo del tratamiento anterior, los ajustes
iniciales y la insulina diaria total administrada.

Descripcion del Modo Automatizado

La tecnologia SmartAdjust™ predice los niveles de glucosa 60 minutos en el
futuro. Quiza observe que el Sistema pone en pausa o aumenta la insulina
de forma inesperada si la prevision es que la glucosa se sitUe por debajo o
por encima del ajuste de Objetivo de Glucosa en Sangre en los siguientes
60 minutos. Para ver qué esta haciendo el Sistema:

» Compruebe la Grafica del sensor: aparece una barra roja cuando la
insulina se detiene por completo. Aparece una barra naranja cuando el
Sistema alcanza el punto maximo de administraciéon de insulina.

« Compruebe la pestafia de eventos automatizados en el Detalle de
Historial: esta pestafia muestra toda la insulina administrada de forma
automatizada, tanto la Tasa Basal Adaptativa inicial como cualquier ajuste
al alza o a la baja debido al valor y la tendencia del sensor o la prediccién
a 60 minutos.

Haga lo posible para que el Pod y el sensor permanezcan conectados

* Si el Pod y el sensor Dexcom pierden la conexion, compruebe la Aplicacién
Dexcom para ver si los valores del sensor de glucosa estan disponibles.
Confirme que el NS del Transmisor Dexcom G6 o el cédigo de vinculacién
y numero de serie del Dexcom G7 coinciden con la informacién de la
Aplicacién Omnipod 5.

* Si detecta que el Sistema se establece en el modo Automatizado: Limitado
con frecuencia, lleve el Pod y el sensor al mismo lado del cuerpo, de tal
forma que ambos dispositivos puedan "verse" entre si (linea de visién) sin
que su cuerpo bloquee la comunicacion.
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Controlar las subidas y bajadas
A pesar de utilizar el sistema, quiza sufra ocasionalmente subidas o bajadas

de glucosa.

* Administre bolos de correccion para reducir la glucosa alta. Esto ayudara
al Sistema a entender sus necesidades insulina diaria total. Intente no
anular las sugerencias del Sistema.

« Utilice la Calculadora SmartBolus siempre que coma. Introduzca los
gramos de carbohidratos y toque UTILIZAR SENSOR para calcular una
dosis basada en el valor actual del sensor, la tendencia y la Insulina

a Bordo.

Consulte a su profesional sanitario para obtener informacién sobre como:

Tratar las bajadas

Algunas personas descubren que necesitan consumir
menos carbohidratos para tratar los valores bajos,
debido a que el Sistema ha estado disminuyendo

la cantidad de insulina a medida que su glucosa
desciende.

Ajustar la
administracién de
bolos de comida

Administrar insulina entre 15-20 minutos antes de
comer puede ayudar si se observan valores de glucosa
altos después de comer.

Ajustar el
Objetivo de
Glucosa en
Sangre

La disminucién del Objetivo de Glucosa en Sangre
puede ayudar al Sistema a administrar insulina de
forma mas automatizada. El Objetivo de Glucosa en
Sangre es el Unico ajuste que se puede modificar
para influir en la administracién automatizada de
insulina. Los cambios en los ajustes basales (como
el Programa Basal o la Tasa Basal Maxima) afectaran
a la administracion de insulina basal solo en el
Modo Manual.

Modificar los
ajustes de bolo

Si observa que la glucosa esta alta después de comer,
es posible que necesite reforzar la Ratio de Insulina-
Carbohidratos para aportar mas insulina por los
alimentos que consume. Hay disponibles otros ajustes
de bolo como Objetivo de Glucosa en Sangre, Factor
de Correccion, Duracion de la Accion de la Insulina

e Invertir Correccion. Los bolos afectan a su Insulina
Diaria Total. La administracién de bolos durante las
comidas y para reducir los valores altos de glucosa
ayudara a su Sistema a aprender cuales son sus
necesidades de insulina y a adaptarse con el tiempo.

Para obtener mas informacion sobre cémo tratar los niveles altos y bajos
de glucosa y los dias de enfermedad, consulte la Seccién 10: Seguridad

con Omnipod 5.
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Principales funciones de la Aplicacion

Pantalla principal de la Aplicacion Omnipod 5

Alarmasy
notificaciones

‘ Modo actual
“— del Sistema

3 ®016%

Botén Menu —p

D Automatizado

PANEL DE
CONTROL

&— Vistas de pestanias:
* PANEL DE CONTROL

* INSULINA
* INFO DEL POD

4— Valor del sensor de
glucosay flecha de
tendencia

INSULINA INFO DEL POD

Insulinaa —p
Bordo (I0OB)

10B 6,7U

121

mg/dL

Dexcom G6

ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR

Ur?ﬂ,a?es |Lf

21jul. (10:39) VER

Ultimo bolo —|

4— Grifica del sensor

Botén Bolo —p

A



Tendencias e indicadores

de glucosa

121 Q@

Tendencia constante

121 Q@

Tendencia constante

680

Descenso rapido

2580

Aumento lento

Manual

;: Automatizado

LI .

CLAVE DE COLORES DEL VALOR DEL SENSOR DE GLUCOSA:

El valor del sensor de glucosa y la flecha de tendencia
cambiaran de color en funcion del Intervalo del Objetivo
de Glucosa.

. Valor del sensor de glucosa dentro del Intervalo del
Objetivo de Glucosa (Modo Manual).

. Valor del sensor de glucosa dentro del Intervalo del
Objetivo de Glucosa (Modo Automatizado).

. Valor del sensor de glucosa por debajo del Intervalo del
Objetivo de Glucosa (Modos Automatizado y Manual).

Valor del sensor de glucosa por encima del
Intervalo del Objetivo de Glucosa (Modos
Automatizado y Manual).

Nota: No se mostrara ningun valor del sensor de glucosa en
los estados Limitado o No hay comunicacién con el Pod.

Ver la Grafica del sensor

ULTIMO BOLO

6,5

Unidades

21 jul. (10:39)

Dexcom G6
= Automatizado ;. 121 0,15U
Automatizado mg/dL e 108 T T T X
PANEL DE 400
feaTioL INSULINA INFO DEL POD
0B 6,7U 300
ce 00,
esesce®® e, 200
. ®e,
: ! P e e
1 1 e Seg000 e .,
40
Dexcom 66 mg/dL 7PM 8PM 9pM
| | |
- —(-Oj)
=/

GRAFICA DEL SENSOR

|2/

* Toque el icono del signo de interrogacion
para ver la leyenda de la Grafica.

Intervalo del Objetivo de

VER

*Toque VER en la
Gréfica del sensor.

" Glucosa

Limite superior

Objetivo de Glucosa en
Sangre

Limite inferior

Valores de glucosa del
Sensor

o]

Modo Automatizado
Modo Automatizado
Limitado

Insulina en pausa
(Automatizado)

Maximo de insulina
alcanzado (Automatizado)

Bolo

* Leyenda de la Grafica del sensor.
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Nota: La apariencia de la Grafica del sensor
difiere ligeramente en funcion del Modo.



Alarmas y notificaciones

El Sistema Omnipod 5 genera los siguientes tipos de alarmas y notificaciones.

Las alarmas se repiten cada 15 minutos hasta que se confirman. Las alarmas
que suenan en el Pod deben confirmarse en la Aplicacion Omnipod 5.

A Alarmas de Peligro

Las Alarmas de Peligro son alarmas de alta prioridad que indican que se ha
producido un problema grave y es posible que se deba retirar el Pod.

Alarmas de Peligro relacionadas con la Aplicacién

Error de la El Sistema ha detectado un error en la Aplicacién.

Aplicacion Es posible que el Controlador se reinicie.

Omnipod 5

Corrupcion de El Sistema ha detectado un error en la Aplicacion.

memoria de El Controlador se restablecera. Se eliminaran todos

Omnipod 5 los ajustes. Retire el Pod.

Error del Sistema El Sistema ha detectado un error en la Aplicacion.
Retire el Pod.

Alarmas de Peligro relacionadas con el Pod

Obstruccion El Sistema ha detectado una obstruccion (oclusion)
detectada en la cdnula del Pod. La administracion de insulina se
ha detenido. Retire el Pod.

Error de Pod El Sistema ha detectado un error en el Pod.
La administracion de insulina se ha detenido.
Retire el Pod.

Pod caducado El Pod ha llegado al final de su vida util.
La administracion de insulina se ha detenido.
Retire el Pod.

Pod sin insulina El Pod esté vacio. La administracién de insulina se ha
detenido. Retire el Pod.

Apagado del Pod El Pod ha dejado de administrar insulina porque el
usuario ha establecido una hora de apagado del Pod
y no ha respondido a la Alarma de Advertencia de
apagado del Pod. La administracion de insulina se ha
detenido. Retire el Pod.
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Alarmas de Advertencia

Las Alarmas de Advertencia son alarmas de baja prioridad que indican que
se ha presentado una situacién que requiere su atencion. Las Alarmas de
Advertencia pueden llegar a convertirse en Alarmas de Peligro.

Alarmas de Advertencia relacionadas con el Pod

Pod con insulina
baja

La cantidad de insulina que hay en el Pod esta por
debajo del valor especificado en los Ajustes. Cambia
a la Alarma de Peligro Pod sin insulina si se ignora.
Debera cambiar de Pod pronto.

Pod caducado

El Pod ha caducado y dejara de administrar insulina
pronto. Sonara una vez cada hora hasta que se active
la Alarma de Peligro Pod caducado. Debera cambiar
de Pod pronto.

Apagado del Pod

El Pod dejara de administrar insulina pronto debido
a la hora de apagado del Pod que especificé en los
Ajustes. Toque OK para confirmary evitar que se
active la Alarma de Peligro Apagado del Pod.

Iniciar insulina

El periodo de tiempo especificado para poner en
pausa la administracion de insulina ha finalizado.
Toque INICIAR INSULINA para reiniciar la insulina 'y
evitar la hiperglucemia.

Alarma de Advertencia relacionada con la glucosa

Glucosa baja
urgente

El valor del sensor de glucosa es de 3,1 mmol/L

(55 mg/dL) o inferior. Valore la posibilidad de
ingerir carbohidratos de accion rapida para tratar la
hipoglucemia.

Alarmas de Advertencia relacionadas con el Modo Automatizado

Valores del sensor
no recibidos

En el Modo Automatizado, el Pod no ha recibido los
valores del sensor de glucosa durante una hora.

El Sistema funcionara en Modo Automatizado:
Limitado hasta que se reciban valores nuevos.

Restriccion de
administraciéon
automatizada

En el Modo Automatizado, el sistema ha intentado
conseguir que los niveles de glucosa lleguen al
intervalo, pero no ha detectado los cambios previstos
en los valores de glucosa. Esta alarma le permite
saber si se debe intervenir y comprobar el sensor, el
Pody la glucosa. Cambie al Modo Manual durante

5 minutos o mas para confirmar esta alarma.




Alarmas opcionales y ajustables relacionadas con FreeStyle Libre 2 Plus

Glucosa alta El valor del sensor de glucosa esta por encima
del ajuste Glucosa alta. La alarma opcional se
repetira cada 5 minutos hasta que la glucosa se
situe por debajo del ajuste o hasta que confirme
la notificacion.

Glucosa baja El valor del sensor de glucosa esta por debajo
del ajuste Glucosa baja. La alarma opcional se
repetira cada 5 minutos hasta que la glucosa se
sitle por encima del ajuste o hasta que confirme
la notificacion.

Valores del sensor | No se han recibido valores del sensor de glucosa
no recibidos procedentes del sensor FreeStyle Libre 2 Plus
durante 20 minutos. La alarma opcional se repetira
cada 5 minutos, hasta 5 veces, hasta que se
recuperen los valores del sensor de glucosa o se
acepte la notificacion.

Mensajes de problemas relacionados con FreeStyle Libre 2 Plus

Sensor demasiado | Su sensor esta demasiado frio para proporcionar
frio un valor de glucosa. Desplacese a un lugar donde la
temperatura sea mayor.

Sensor demasiado | Su sensor esta demasiado caliente para proporcionar
caliente un valor de glucosa. Desplacese a un lugar donde la
temperatura sea menor.

Problema temporal | El sensor no puede enviar temporalmente los
del sensor valores del sensor de glucosa al Pod ni a la Aplicacion
Omnipod 5. Repita la comprobacién en 10 minutos.

Sensor finalizado El sensor ha finalizado. Reemplace su sensor.

Sin sensor No se ha detectado ningun sensor. Para usar el
Sistema Omnipod 5 en Modo Automatizado, necesita
afiadir un sensory tener un Pod activo encendido.

Sustituir sensor El Sistema ha detectado un problema con el sensor
qgue no se puede solucionar. Reemplace su sensor.

Error al conectar Su sensor no se conectd al Pod. Vuelva a intentarlo.

Notificaciones

Las notificaciones de tareas pendientes se emplean en tareas técnicas del
Sistema que requieren su atencion, como los ajustes o las actualizaciones
de la Aplicacion. Las notificaciones de recordatorios estan relacionadas con
acciones de control de la diabetes que tal vez desee realizar.
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7

Principales acciones de administracion
de insulina

Administrar un bolo

Nota: El botdn UTILIZAR SENSOR solo esta activo si Omnipod 5 esta recibiendo
valores del sensor de glucosa.
Nota: La opcion Bolo Extendido solo esta disponible en el Modo Manual.

Automatizado
2 < Bolo

INSULINA INFO DEL POD

Manual

PANEL DE

CONTROL ALIMENTOS

1 Carbohidratos personaLizaDOS

e : :
121 ©

Dexcom G6 mgydL @ Glucosa
) - 0o g - mg/dL
ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR Bolo de correccion: 0 U
6,5 Bolo total cALCULOS
Unidades I,—J
21 jul. (10:39) VER O u
@ 10B de 0 U
CANCELAR {
* En la pantalla * Toque en el campo Carbohidratos
principal, toque el para introducir manualmente los
botén Bolo. carbohidratos.

* Toque UTILIZAR SENSOR para utilizar
el valor del sensor de glucosay la
tendencia o afiadir la medicion de
glucosa en sangre mediante el campo
Glucosa.

*
* Toque CONFIRMAR. i
_—_— .
< Confirmar bolo
Administrando bolo s |
! carbohidratos 30 ¢ v
.
@ sensor (15:04) 127 mgrdL
Aproximadamente 1,8 U de 3U
administradas

CANCELAR

INFORMACION DEL

INSULINA A BORDO SENSOR
Bolo total 3 u ®
CALCULOS Ajustado para I0B de 121 e
ou mg/dL
( INICIAR y Unidades
CANCELAR
« Compruebe que la informacion * En la pantalla principal se mostrara el
introducida es correcta. progreso de la administracién del bolo.
* Toque INICIAR para comenzar con la * Para cancelar un bolo en curso, toque
administracién del bolo de insulina. CANCELAR.

=/



Nota:

Debe administrar
siempre los bolos de
comidas segun las
indicaciones de su
profesional sanitario. En
el Modo Automatizado
sigue siendo necesario
que el usuario programe
y administre las dosis de
bolo. De no administrar
un bolo para las comidas,
podria producirse
hiperglucemia.
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PRINCIPALES ACCIONES DE ADMINISTRACION DE INSULINA

(continuacion)
Alimentos Personalizados

Omnipod 5 permite al usuario guardar la informacion sobre carbohidratos para
determinados alimentos favoritos, tentempiés o comidas (Alimentos Personalizados)

que puede comer con frecuencia.

Para crear o editar un Alimento Personalizado, toque Alimentos Personalizados en

el Menu.
:I_ < Anadir Alimento Pe.. 2 < Alimentos Personal..
Nombre del alimento EDITAR
‘ ntroduzca u cafe 8g
0/ 32 caracteres
Carbohidratos (g)
0 N
CANCELAR GUARDAR CANCELAR  ANADIR |

* Vera una insignia
verde con el texto
NUEVO junto a la
nueva entrada.

- Toque ANADIR.

* Introduzca un nombrey
toque Hecho.

* Introduzca un recuento
de carbohidratos y
toque Hecho.

* Toque GUARDAR.

Para utilizar < Bolo

los Alimentos
] Carbohidratos(( PERsoﬁlﬂmgz;gz >

Personalizados en un

bolo, toque Alimentos 0 o
Personalizados Bolo de comida: 0 U

en la pantalla de

la Calculadora ® Glucosa UTILIZAR SENSOR
SmartBolus. - mpti|

Bolo de correccién: 0 U

Durante un bolo,

. Bolo total CALCULOS
puede clasificar los
alimentos con el ‘ 0 .
botén de flecha hacia 105, 4D

arriba y hacia abajo, y
anadirlos al bolo.

CANCELAR CONFIRMAR

3

L CANCELAR  ANADIR |

< Alimentos Personal... i

HECHO

® cafe 8g =

@ platano 24g =

® pizza 9%8g =

* Toque EDITAR
para editar la lista.
Puede arrastrar
los elementos
para reordenarlos,
eliminar elementos
o tocarlos para

editarlos.
& Alimentos Personal
Seleccione los Alimentos 3
Personalizados que desea anadir
cafe 8g
platano 249
O pizza 98¢
Total: 32 g
2 elementos seleccionados
CANCELAR ANADIR

* Puede elegir qué
alimentos desea

afiadir a su calculo.

Toque ANADIR.

=
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PRINCIPALES ACCIONES DE ADMINISTRACION DE INSULINA
(continuacion)

Iniciar la funcion de Actividad

Automatizado

Nota: La funcién de Actividad solo esta disponible en el Modo Automatizado.

La funcion de Actividad del Sistema Omnipod 5 se puede activar en ocasiones en
las que las necesidades de insulina puedan ser menores, por ejemplo, mientras
se hace ejercicio. Establecera el Objetivo de Glucosa en Sangre del Modo
Automatizado en 8,3 mmol/L (150 mg/dL) y reducira la administracion de insulina.

Nota: La funcién de Actividad no cambia el Objetivo de Glucosa en Sangre en los
calculos de bolo.

1

‘ Automatizado
PANEL DE
CONTROL INSULINA INFO DEL POD
10B 6,7U
mg/dL
Dexcom G6
ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR
6,5 ~
Unidades I_
21 jul. (10:39) VER

* Toque el botén Menu
en la pantalla principal.

¢Establecer funcion de
Actividad durante 4 horas?

CANCELAR

* Toque INICIAR.

omni|
<? Cambiar modo

&  Actividad

@ Pod

. Administrar Sensor

@ Introducir GS

3 < Actividad

Utilice la funcion de Actividad en
momentos de mayor riesgo de
hipoglucemia.

La funcion de Actividad reduce la
administracion de insulina basal y
establece la administracion basal del
Objetivo de Glucosa en Sangre en
150 mg/dL.

Duracién
(de1ha24h)

CANCELAR

* Toque Actividad.

¢ Establezca el
valor de Duracion
(1-24 horas).

~

~
ULTIMO By
~ ~
6,5 -~
Unidades mg/8
15jul. (4:16) VER GRAFICO

* Toque
CONFIRMAR.
utomatizado
ANEL DE
CONTROL ACTIVIDAD INFO DEL POD

|0B 6,35U

La Actividad estd activada

CANCELAR

Restante: (1 h 0 min)

+ Confirme que la actividad
aparece ahora en la
pantalla principal.
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PRINCIPALES ACCIONES DE ADMINISTRACION DE INSULINA
(continuacion)

Puede cancelar la funcién de Actividad en cualquier momento. Tras la
cancelacion o la finalizacién del periodo de tiempo definido, la administracion
basal automatizada completa se inicia y el Sistema Omnipod 5 vuelve a utilizar
el Objetivo de Glucosa en Sangre definido por el usuario.

Automatizado

1 =

PANEL DE

CONTROL ACTIVIDAD INFO DEL POD

10B 6,35U

La Actividad est4 activada

- ¢Cancelar funcién de
Restante: (1 h 0 min) -CANCELAR G e
= Actividad?
oo
INFORMACION DEL NO

ULTIMO BOLO SENSOR

6,5 155 @

Unidades mg/dL

15jul. (4:16) VER GRAFICO

* Toque CANCELAR * Toque SI.
en la pestafia
ACTIVIDAD.




PRINCIPALES ACCIONES DE ADMINISTRACION DE INSULINA
(continuacion)

Pausar la administracion de insulina

1 ‘ i Manual 2
PANEL DE i s aiReD Pausar insulina durante
CONTROL
10B 2,95U O]
1 : ! 1 e ¢? Cambiar modo
1 Establecer Basal O
o mg/dL —  Temporal
° O
ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR
O] Pod
Unidades I_ & Administrar Sensor
14jul. (15:05) VER
® Introducir GS
CANCELAR @
e @ Pausar insulina
NSe—

* Toque el botén * Toque Pausar « Utilice la rueda de
Menu en la insulina. desplazamiento para
pantalla principal. indicar al Sistema

durante cuanto
tiempo desea pausar
la insulina.

Iniciar la administracion
de insulina

4 < Pausar insulina

¢Cuanto tiempo le gustaria
pausar la administracién de
insulina?

Durante este tiempo se detendré la

¢Pausar la administracién
administracion de insulina.

de insulina durante

Cambiar modo

Pausar insulina 0,5 hora?

(0,5ha2h) Durante este tiempo se detendra

; la administracion de insulina.
05 ] -

Pod

Administrar Sensor

6 PAUSAR )
Introducir GS
CANCELAR.
» Toque Pausar. » Toque Si para * Toque Iniciar
confirmar la pausa insulina.
de insulina. * Siga las instrucciones
del menu para
La administracién de insulina no se reanuda iniciar la insulina.

automaticamente al finalizar el periodo de pausa. Debe tocar
INICIAR INSULINA para iniciar la administracién de insulina.

Las pantallas de la Aplicacion Omnipod 5 solo se ofrecen para facilitar el aprendizaje. Consulte
a su médico antes de utilizar estas funciones y para obtener recomendaciones personalizadas. 39



PRINCIPALES ACCIONES DE ADMINISTRACION DE INSULINA
(continuacion) 2
Editar un Programa Basal

En ciertas ocasiones, quiza sea necesario que usted y su profesional sanitario
actualicen el Programa Basal a fin de adecuarlo mejor a sus necesidades de
insulina en ese momento.

Manual

Nota: La edicién de un Programa Basal NO afectara a la administracién de
insulina en Modo Automatizado. Para editar un Programa Basal, debe estar
en el Modo Manual y los cambios solo afectaran al Modo Manual.

1 = a 2 < Programas Basales
B Basal 1
En curso
Basal 1 075 1 125 0,75
2 }En curso 00:00 05:00 11:00 17:00 00:00
075U/ 5
H Total: 22,5 U/dia
0000 0500 1:00 17:00 00:00 Programas Basales guardados Total: 2
Total: 22,5 U/dia VER Viaje
see 252 U/dia
INFORMACION DEL
ULTIMO BOLO SENSOR Fin de semana
19,2 U/dia
6,05 121 @
Unidades mg/dL
15jul. (2:59) VER GRAFICO
e CREAR NUEVO

* Toque la pestafia * Toque EDITAR.

INSULINA de la

pantalla principal.
* Toque VER.

4 < Editar Programa Ba..

La administracion de insulina esta en pausa

Nombre del programa

¢Pausar insulina?

Debe pausar la administracion de
insulina para editar el Programa
Basal en curso.

Al pausar la administracion de
insulina, se cancela cualquier
Bolo Extendido o Basal Temporal

€en curso.

No

CANCELAR
* Toque SI. * Toque para editar el programa
o toque SIGUIENTE para editar
los segmentos de tiempo y las

tasas basales.

Las pantallas de la Aplicacion Omnipod 5 solo se ofrecen para facilitar el aprendizaje. Consulte
40 a su médico antes de utilizar estas funciones y para obtener recomendaciones personalizadas.
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PRINCIPALES ACCIONES DE ADMINISTRACION DE INSULINA

(continuacion)

5 < Confirmar Programa

La administracién de insulina esta en pausa’
Basal 1 Grafico: U/h

075 i 075
00:00 05:00 11:00 17:00 00:00

Basal total: 22,5 U/dia

Segmentos de tiempo Total: 4

Segmento 1: 00:00-05:00

’
Tasa Basal: 0,75 U/h

Segmento 2: 05:00-11:00 /
Tasa Basal: 1 U/h

Segmento 3:11:00-17:00 /

Tasa Basal: 1,25 U/h

CANCELAR ‘GUARDAR’
* Toque el segmento de

tiempo que desea editar.

* Toque GUARDAR
después de confirmar
las modificaciones en el
Programa Basal.

< Programas Basales

Basal 1
En curso

0,75 1 125 0,75
00:00 05:.00 11:00 17:00 00:00

Total: 22,5 U/dia EDITAR
Programas Basales guardados Total: 2

Viaje
25,2 U/dia

Fin de semana
19,2 U/dia

‘ CREAR NUEVO’

¢Iniciar el Programa Basal
Basal 1?

Se han guardado los cambios.

AHORA NO INICIAR

* Para iniciar el Programa
Basal inmediatamente,
toque INICIAR. De lo
contrario, toque AHORA
NO para guardarloy
utilizarlo mas tarde.

Programas Basales adicionales

Algunos usuarios emplean Programas
Basales adicionales para que les ayuden
con las rutinas variables, como los fines
de semana o los dias laborables. Solo se
pueden utilizar en el Modo Manual.

* Para crear Programas Basales
adicionales, seleccione sucesivamente
el botén Menu > Programas Basales y
CREAR NUEVO.

* Toque el campo Nombre del programa
e introduzca un nombre descriptivo
para el nuevo Programa Basal.

* Toque SIGUIENTE y defina los
segmentos basales de uno en uno.

Las pantallas de la Aplicacion Omnipod 5 solo se ofrecen para facilitar el aprendizaje. Consulte

a su médico antes de utilizar estas funciones y para obtener recomendaciones personalizadas.
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PRINCIPALES ACCIONES DE ADMINISTRACION DE INSULINA

(continuacion)

Establecer una Tasa Basal Temporal

En ocasiones, es necesario cambiar temporalmente la tasa basal por
enfermedad o para realizar alguna actividad.

Nota: Basal Temporal solo esta disponible en el Modo Manual.

I

PANEL DE
CONTROL

INSULINA INFO DEL POD

10B 2,95U

121Q@

mg/dL
Dexcom G6

ec e

ULTIMO BOLO GRAFICA DEL SENSOR

Unigdes I‘A—J

14 jul. (15:05) VER

* Toque el botdn

Menu en la pantalla

principal.

& Confirmar Basal Te...
Gréfico: U/h
075 0,56, 075 .
01:0002:11 0500 0611 0800
Cambiar tasa basal: 7
Disminucion de 25% durante 4 h
CANCELAR ‘ INICIAR ’

« Compruebe que las

selecciones realizadas
son correctas y toque

INICIAR.

2
omni

9 Cambiar modo

23 Establecer Basal
= Temporal

@ Pod

. Administrar Sensor

@ Introducir GS

[O) Pausar insulina

* Toque Establecer
Basal Temporal.

¢Iniciar este Basal
Temporal?

CANCELAR

* Toque INICIAR.

3

Manual

& Establecer Basal Te...
Grafico: U/h

Ahora

075 075 1

01:0) 05:00 11:.00 16:00

Tasa Basal
(hasta 3 U/h)

—_— 9

‘

Duracién
(de 30 minutos a 12 horas)

CANCELAR

* Toque el cuadro
de introducciéon
de texto de
Tasa Basal y
seleccione el
cambio en el valor
porcentual (%).
Nota: La flecha hacia
arriba indica un
aumento. La flecha
hacia abajo indica
una disminucion.

* Toque el cuadro
de introducciéon
de texto de
Duraciony
seleccione la
duracién de
tiempo.

* Toque
CONFIRMAR.

Las pantallas de la Aplicacion Omnipod 5 solo se ofrecen para facilitar el aprendizaje. Consulte
a su médico antes de utilizar estas funciones y para obtener recomendaciones personalizadas.
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Datos clinicos de Omnipod 5

Estudio fundamental Omnipod 5 en ninos, adolescentes y
adultos (de 6 a 70 anos)

El objetivo del estudio fundamental del Sistema Omnipod 5 fue evaluar

la seguridad y la eficacia del sistema. En este estudio prospectivo,
multicéntrico y de un solo grupo participaron 112 nifios (de 6 a 13,9 afios) y
128 adolescentes y adultos (de 14 a 70 afos).

A una fase de tratamiento estandar de 2 semanas (régimen de insulina
habitual) le siguieron 3 meses de uso del Sistema Omnipod 5 en Modo
Automatizado con un sensor Dexcom G6. En el analisis principal se
evaluaron los valores de A1C, tiempo en intervalo de glucosa del sensor
(3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

Los criterios de valoracion primarios de seguridad incluyeron una evaluacion
de episodios de hipoglucemia grave y cetoacidosis diabética (CAD).

También se realizé un analisis de los criterios de valoracion secundarios

y otros parametros. En las siguientes tablas se presenta un analisis de los
resultados primarios y de seguridad.

De los 240 sujetos inscritos, el 98 % finaliz6 el ensayo (111 nifios y

124 adolescentes y adultos). La poblacién del estudio se compuso de
personas con diabetes de tipo 1 durante al menos 6 meses. Todos los
sujetos debian tener un A1C <10,0 % en el momento de la seleccién. Los
sujetos <18 afios debian vivir con un progenitor o tutor legal.

Resultados glucémicos

En las tablas de las paginas siguientes se incluye informacién sobre los
resultados glucémicos primarios de la fase de tratamiento estandar en
comparacion con los de la fase de tratamiento con el Sistema Omnipod 5
durante 3 meses.

Los adolescentes, adultos y nifios presentaron mejoras en el valor de A1C
general y en el tiempo en intervalo al cabo de 3 meses de uso del Sistema
Omnipod 5. Esto se logré con una reduccion del tiempo >10 mmol/L

(>180 mg/dL) en adolescentes, adultos y nifios, asi como una reduccién de la
mediana de tiempo <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) en adolescentes y adultos.

Algunas limitaciones del estudio son: 1) el disefio de un solo grupo sin
grupo de control, que podria dar lugar a una sobreestimacién de la mejora
glucémica; 2) la fase de tratamiento estandar fue mas corta que la fase del
Sistema Omnipod 5; 3) el uso minimo de los ajustes de Objetivo de Glucosa
en Sangre de 7,8 y 8,3 mmol/L (140 y 150 mg/dL) en adultos y adolescentes
limitaron la evaluacion de los resultados glucémicos en esos ajustes y, por
esa razon, los resultados con estos ajustes no se incluyeron.



Resultados glucémicos generales (24 horas)

Nifos (de 6 a 13,9 ainos)
(n=112)

Caracteristica

Adolescentes y adultos
(de 14 a 70 aiios) (n = 128)

(desv. est.)

significativa.

Tratamiento Omnipod 5 Variacién Tratamiento, Omnipod 5 | Variacion
estandar estandar

Promedio % A1C 7,67 % 6,99 % L 716% 6,78 % .
desv. est.) -0,71 % -0,38 %
(desv. est. (0,95%) | (0,63 %) (0,86 %) | (0,68 %)
Promedio % tiempo . . N 0
3,9-10 mmol/L, 22 0/° 68'00@ 15,6 %% | %7 OA’ 739 f’ 9,3 %*
70-180 mg/dL (desv. est.) (15,6 %) (81 %) (16,6 %) (11,0 %)
Promedio de glucosa del
sensor, mmoliL, mgfdL 102,183 | 89,160 | | 5 oo 89,161 | 86154 | (o o
(desv. est.) (1,8,32) (0,8, 15) (1,6, 28) (0,9,17)
Promedio de desviacién
estandar de glucosa del 3,8,68 33,60 | jc gk 3257 27,49 | o g«
sensor, mmol/L, mg/dL (0,7,13) (0,6, 10) " (0,8, 14) (0,6, 11) "
(desv. est.)
Promedio de coeficiente . ) N .
de variacién de la glucosa 37'50/“ 37'00/0 -0,4 % 35'20/" 31 '70/0 -3,5 %*
del sensor, % (desv. est.) (5,1 %) (3.9 %) (5,7 %) (4,7 %)
% de tiempo en intervalo de glucosa
% de mediana 0,170 % 0,23 % 0,04 % 0,22 % 0,17 % -0,08 %*
<3 mmol/L, <54 mg/dL (0,00, 0,41) (0,08, 0,42) (0,00, 0,77) (0,06, 0,28)
(Q1,Q3)
% de mediana 1,38 % 1,48 % 0,06 % 2,00 % 1,09 % -0,89 %*
<3,9 mmol/L, <70 mg/dL (0,42, 2,67) (0,65, 2,23) (0,63, 4,06) (0,46, 1,75)
(Q1,Q3)
Promedio % 45,3 % 30,2% |-15,1 %* 32,4 % 24,7 % -7,7 %*
>10 mmol/L, >180 mg/dL (16,7 %) (8,7 %) (17,3 %) (11,2 %)
(desv. est.)
Promedio % 19,1 % 9,6 % -9,4 %* 10,1 % 5.8 % -4,3 %*
>13,9 mmol/L, 2250 mg/dL (13,1 %) (5,4 %) (10,5 %) (5,5 %)
(desv. est.)
Promedio % 8,5 % 35% -5,1 %* 3,7% 1.7 % -2,0 %*
>16,7 mmol/L, 2300 mg/dL (8,9 %) (2,9 %) (5,5 %) (2,5 %)

La mayoria de los resultados primarios y secundarios se presentan como promedios con valores de
desviacion estandar (desv. est.) entre paréntesis. El tiempo en intervalo <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) y

<3 mmol/L (<54 mg/dL) se indica en forma de mediana, con los intervalos intercuartiles entre paréntesis
(Q1, Q3). La mediana es el nimero intermedio en una lista ascendente de numeros y el intervalo intercuartil
representa el 50 % intermedio de los valores.

* La variacion entre la fase de tratamiento estdndar y la fase del Sistema Omnipod 5 fue estadisticamente
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Resultados glucémicos durante la noche

(de 12:00 de la noche a 6:00 de la madrugada)

Nifos (de 6 a 13,9 ainos)
(n=112)

Adolescentes y adultos
(de 14 a 70 aios) (n = 128)

Caracteristica

Tratamiento Omnipod 5 Variacién Tratamiento Omnipod 5 | Variacién
estandar estandar
Promedio % tiempo
3,9-10 mmol/L 553 % 78,1 % 64,3 % 78,1 %

. ! 22,9 %* 13,8 %*
70-180 mg/dL (190%) | (10,8 %) Y (195%) | (13,9 %) ’
(desv. est.)

Promedio de glucosa del

9,8, 177 8,3, 149 8,9, 160 8,3, 149
sensor, mmol/L, mg/dL T = -1,5, -29* . " -0,6, -11*
(desv. est) (1,9, 35) (0,9, 17) (1,9, 34) (1,2, 21)
Promedio de desviacion
estandar de glucosa del 3,4,61 27,48 | 07 q3x 31,56 2444 | 05 4%
sensor, mmol/L, mg/dL (0,8, 15) (0,7,12) Y (0,9,17) (0,7, 13) Y
(desv. est.)
Promedio de coeficiente

i e 0, 0, 0, 0,

de variaciéon de la 34,6 % 31,9 % 2.8% 35,0 % 28,9 % 6,2 %*
glucosa del sensor, % (7,1 %) (5,6 %) (7,9 %) (5,8 %)
(desv. est.)
% de tiempo en intervalo de glucosa
% de mediana 0,00 % 0,09 % 0,02 % 0,00 % 0,09 % 0,00 %*
<3 mmol/L, <54 mg/dL (0,00, 0,30) {(0,02,0,32) (0,00, 1,06) | (0,02, 0,30)
(Q1,Q3)
% de mediana 0,78 % 0,78 % 0,01 %* 2,07 % 0,82 % -0,86 %*
<3,9 mmol/L, <70 mg/dL | (0,00, 2,84) (0,37, 1,49) (0,50, 5,54) (0,31, 1,62)
(Q1,Q3)
Promedio % 42,2 % 20,7 % |-21,5 %* 32,1% 20,7 % -11,3 %*
>10 mmol/L, >180 mg/dL (20,0 %) (10,8 %) (20,2 %) (14,1 %)
(desv. est.)
Promedio % 16,3 % 54 % -10,9 %* 10,6 % 4,8 % -5,7 %*
>13,9 mmol/L, 2250 mg/dL (15,0 %) (5,1 %) (12,7 %) (7,0 %)
(desv. est.)
Promedio % 6,7 % 1,8 -4,8 %* 4,2 % 1,5% -2,7 %*
>16,7 mmol/L, 2300 mg/dL (9,1 %) (2,5 %) (8,0 %) (3,1 %)

(desv. est.)

* La variacidn entre la fase de tratamiento estdndar y la fase del Sistema Omnipod 5 fue estadisticamente

significativa.




Variacion en A1C analizada segun el valor A1C inicial
En la siguiente tabla se proporciona informacién sobre la variacion media del

porcentaje de A1C desde el inicio hasta el final de la fase de tratamiento con el Sistema

Omnipod 5 durante 3 meses. Los adolescentes, adultos y nifios experimentaron
una reduccion de A1C al cabo de 3 meses de uso del Sistema Omnipod 5,
independientemente de la categoria de A1C inicial <8 % o0 =8 %.

Analisis de subgrupos del cambio en el promedio de A1C (%)

por valor inicial de A1C (%)

A1C inicial <8 % (n = 105) A1C inicial 28 % (n = 23)
GE BB Inicial | Omnipod 5 Variacién Inicial | Omnipod 5 Variacion
adultos
% A1C 6,86 % 6,60% | -0,27 %* 8,55% 763% -0,91 %*
(desv. est.)* (0,59 %) | (0,53 %) (0,42 %) | (0,67 %)

A1C inicial <8 % (n =73) A1C inicial 28 % (n = 39) ‘

‘ Nifos Inicial | Omnipod 5 Variaciéon| Inicial | Omnipod 5 Variacién‘

% A1C 711 % 6,69% | -0,45%* 8,73% 756% |-1,18 %*
(desv. est.)* (0,50 %) (0,44 %) (0,63 %) (0,54 %)

* La variacion entre la fase de tratamiento estdndar y la fase del Sistema Omnipod 5 fue estadisticamente
significativa.
* Los valores mediios de A1C se indican con los valores de desviacion estdndar entre paréntesis.

Acontecimientos adversos
En la siguiente tabla se proporciona una lista completa de los acontecimientos

adversos que se produjeron durante la fase de tratamiento con el Sistema Omnipod 5
durante 3 meses.

Acontecimientos adversos durante la fase con el Sistema Omnipod 5

Tino de acontecimiento Nifos Adolescentes y adultos Total

a dpverso (De 6 a 13,9 afos) (De 14 a 70 anos) (De 6 a 70 anos)
(n=112) (n=128) (N =240)

Hipoglucemia* 1 0 1

Hipoglucemia grave® 1 2 3

CAD 1 0 1

Hiperglucemia!l 1 2 3

Hiperglucemia

prolongada™ 13 > 18

Otros 8 8 16

Los resultados se notificaron en forma de nimero de acontecimientos.

¥ Hipoglucemia que provocé un acontecimiento adverso grave, pero que no se ajusto a la definicién de
hipoglucemia grave.

S Se necesito la ayuda de otra persona.

Il Hiperglucemia que requirié evaluacion, tratamiento u orientacion en el centro donde se llevé a cabo la
intervencién, o hiperglucemia que provocé un acontecimiento adverso grave.

** Medidor de glucosa en sangre que registré 216,7 mmol/L (=300 mg/dL) y cetonas >1,0 mmol/L.
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Estudio clinico de la Calculadora SmartBolus con datos de MCG
en ninos, adolescentes y adultos

Se llevo a cabo un estudio en 25 participantes con diabetes de tipo 1 de
6 a 70 afios para evaluar la Calculadora SmartBolus con datos de MCG en
Omnipod 5.

En la fase 1, los participantes utilizaron el Sistema Omnipod 5 en Modo
Manual durante los primeros 7 dias sin un MCG (Calculadora SmartBolus
estandar) conectado. En la fase 2, los participantes utilizaron el Sistema
Omnipod 5 en el Modo Manual con un MCG (Calculadora SmartBolus con
datos de MCG) conectado durante 7 dias.

La calculadora con datos de MCG aumenté o disminuy6 de forma automatica
la cantidad de bolo sugerido en funcién de la tendencia del sensor de
glucosa. En el andlisis principal del estudio se comparoé el porcentaje de
tiempo transcurrido <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) y >10 mmol/L (>180 mg/dL)
durante las 4 horas posteriores a cualquier bolo medido por MCG entre las
dos fases del estudio. Los resultados indican que el uso de la Calculadora
SmartBolus con datos de MCG estuvo asociado a un tiempo de hipoglucemia
inferior en las 4 horas posteriores a la administracién del bolo.

Comparacion de las mediciones glucémicas de las fases 1 (Calculadora

SmartBolus estandar) y 2 (Calculadora SmartBolus con datos de MCG)
durante las 4 horas posteriores a cualquier bolo (N = 25)

Porcentaje de

tiempo en el Calculadora Calculadora

intervalo de SmartBolus SmartBolus con Diferencia
glucosa medido estandar datos de MCG

por MCG

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

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

<3 mmol/L 0,5% 03% -0,2 %
(<54 mg/dL) (1,0 (0,7)

>10 mmol/L 321 % 34,0 % 1,9 %
(>180 mg/dL) (15,7) (16,0)

>13,9 mmol/L 8.2 % 9,7 % 1,4 %
(=250 mg/dL) (6,9) (10,3)

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

Los datos se presentan en forma de promedio (desviacion estdndar). Las diferencias significativas
(p < 0,05) se resaltan con un asterisco.




Estudio clinico de Omnipod 5 en niflos muy pequeiios

El objetivo de este estudio fue evaluar la seguridad y la eficacia del Sistema
Omnipod 5 en nifios de 2 a 5,9 afos con diabetes de tipo 1. En este estudio
prospectivo, multicéntrico y de un solo grupo participaron 80 nifios.

A una fase de tratamiento estandar de 2 semanas (régimen de insulina
habitual) le siguieron 3 meses de uso del Sistema Omnipod 5 en Modo
Automatizado. En el andlisis principal se evaluaron los valores de A1Cy
tiempo en intervalo de glucosa del sensor (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL).

Los criterios de valoracion primarios de seguridad incluyeron una evaluacién
de la incidencia de episodios de hipoglucemia grave y cetoacidosis

diabética (CAD). También se realiz6 un analisis de los criterios de valoracion
secundarios y otros parametros. En las siguientes tablas se presenta un
analisis de los resultados primarios y de seguridad.

De los 80 participantes inscritos, el 100 % finaliz6 el ensayo. La poblacion del
estudio se compuso de nifios con diagnostico de diabetes de tipo 1 segun el
criterio clinico del investigador. Todos los participantes debian tener un A1C
<10,0 % en el momento de la seleccion. Los participantes debian vivir con un
progenitor o tutor legal.

Resultados glucémicos

En las tablas de las paginas siguientes se incluye informacién sobre los
resultados glucémicos primarios de la fase de tratamiento estandar en
comparacién con los de la fase de tratamiento con el Sistema Omnipod 5
durante 3 meses. Los resultados principales del estudio incluyeron una
variacion en el promedio del porcentaje de A1Cy el porcentaje de tiempo
en intervalo (3,9-10 mmol/L, 70-180 mg/dL). Los participantes presentaron
mejoras en A1Cy en el tiempo en intervalo total al cabo de 3 meses de

uso del Sistema Omnipod 5. Este resultado se logré con una reduccién de
tiempo >10 mmol/L (>180 mg/dL), asi como una reduccion de la mediana de
tiempo <3,9 mmol/L (<70 mg/dL).

Algunas limitaciones del estudio son: 1) disefio de un solo grupo sin grupo de
control, que podria dar lugar a una sobreestimacion de la mejora glucémica;
2) la fase de tratamiento estandar fue mas corta que la fase de tratamiento
con el Sistema Omnipod 5.

49



Tratamiento

Resultados glucémicos generales (24 horas)

Caracteristica ) Omnipod 5 Variacién
estandar

Promedio % A1C 7.4 % 6,9 % -0,55 %*

(desv. est.) (1,0 %) (0,7 %)

Promedio % 57,2 % 68,1 % 10,9 %*

3,9-10 mmol/L, (15,3 %) (9,0 %)

70-180 mg/dL (desv. est.)

Promedio de glucosa del 9,5,171,1 8,7,157,4 -0,8, -13,7*

sensor, mmol/L, mg/dL (1,7, 30,5) (0,9, 16,8)

(desv. est.)

Promedio de desviacion 3,6, 64,9 3,3, 59,6 -0,3, -5,3*

estandar de glucosa del (0,7,13,4) (0,6, 10,3)

sensor, mmol/L, mg/dL

(desv. est.)

Promedio de coeficiente de 38,1 % 37,7 % -0,4 %

variacion de la glucosa del (5,5 %) (4,0 %)

sensor, % (desv. est.)

% de tiempo en intervalo de glucosa

% de mediana 0,24 % 0,26 % 0,06 %

<3 mmol/L, <54 mg/dL (0,05, 0,84) (0,16, 0,60)

(Q1,Q3)

% de mediana 2,19 1,94 -0,27 %*

<3,9 mmol/L, <70 mg/dL (0,89,4,68) (1,18, 3,43)

(Q1,Q3)

Promedio % 39,4 % 29,5% -9,9 %*

>10 mmol/L, >180 mg/dL (16,7 %) (9,8 %)

(desv. est.)

Promedio % 14,8 % 9,2 % -5,6 %*

>13,9 mmol/L, 2250 mg/dL (12,1 %) (5,6 %)

(desv. est.)

Promedio % 6,0 % 32% -2,7 %*

>16,7 mmol/L, 2300 mg/dL (7,3 %) (2,8 %)

(desv. est.)

La mayoria de los resultados primarios y secundarios se presentan como promedios con valores de
desviacion estdndar (desv. est.) entre paréntesis. El tiempo en intervalo <3,9 mmol/L (<70 mg/dL)

¥ <3 mmol/L (<54 mg/dL) se indica en forma de mediana, con los intervalos intercuartiles entre
paréntesis (Q1, Q3). La mediana es el nimero intermedio en una lista ascendente de cifras, y el
intervalo intercuartil representa el 50 % intermedio de los valores.
* La variacion entre la fase de tratamiento estandar y la fase del Sistema Omnipod 5 fue estadisticamente

significativa.




Resultados glucémicos durante la noche

(de 12:00 de la noche a 6:00 de la madrugada)

Tratamiento

Caracteristica estandar Omnipod 5 Variacion
Promedio % tiempo 58,2 % 81,0 % 22,8 %*
3,9-10 mmol/L, (18,7 %) (10,0 %)

70-180 mg/dL

(desv. est.)

Promedio de glucosa del 9,3, 168,1 7,8,140,7 -1,5, -27,4*
sensor, mmol/L, mg/dL (1,8, 33,3) (0,9, 16,4)

(desv. est.)

Promedio de desviacion 3,2,58 2,5,45,5 -0,7,-12,5*%
estandar de glucosa del (0,8, 14,0) (0,6, 10,8)

sensor, mmol/L, mg/dL

(desv. est.)

Promedio de coeficiente 34,7 % 32,1 % -2,6 %*
de variacion de la glucosa (6,6 %) (5,2 %)

del sensor, % (desv. est.)

% de tiempo en intervalo de glucosa

% de mediana 0,00 % 0,18 % 0,00 %
<3 mmol/L, <54 mg/dL (0,00,0,97) (0,06, 0,53)

(Q1,Q3)

% de mediana 1,66 % 1,58 % -0,44 %*
<3,9 mmol/L, <70 mg/dL (0,40, 4,21) (0,65, 2,89)

(Q1,Q3)

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

(desv. est.)

Promedio % 13,0 % 39% -9,1 %*
>13,9 mmol/L, 2250 mg/dL (13,2 %) (3,9 %)

(desv. est.)

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

(desv. est.)

* La variacion entre la fase de tratamiento estandar y la fase del Sistema Omnipod 5 fue estadisticamente

significativa.
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Variacion en A1C analizada segun el valor A1C inicial

En la siguiente tabla se proporciona informacién sobre la variacién

media del porcentaje de A1C desde el inicio hasta el final de la fase de
tratamiento con el Sistema Omnipod 5 durante 3 meses, analizado a partir
del valor del porcentaje de A1C inicial. Los participantes experimentaron
una reduccion de A1C al cabo de 3 meses de uso del Sistema Omnipod 5,
independientemente de la categoria de A1C inicial <8 % 0 =8 %.

Analisis de subgrupos del cambio en el promedio de A1C (%)

por valor inicial de A1C (%)
A1C inicial <8 % (n = 55) A1C inicial 28 % (n = 25) ‘

Inicial | Omnipod 5 |Variaciéon| Inicial | Omnipod 5 Variacion

% A1C 6,9 % 6,6 % -0,31%*| 85% 7,5 % -1,06 %*
(desv. est.)* (0,6 %) (0,6 %) (0,5 %) (0,4 %)

* La variacion entre la fase de tratamiento estdndar y la fase del Sistema Omnipod 5 fue estadisticamente
significativa.
* Los valores medios de A1C se indican con los valores de desviacion estdndar entre paréntesis.

Acontecimientos adversos

En la siguiente tabla se incluye una lista completa de los acontecimientos
adversos que se produjeron durante la fase de tratamiento con el Sistema
Omnipod 5 durante 3 meses.

Acontecimientos adversos durante la fase con el Sistema Omnipod 5

Tipo de acontecimiento adverso Omnipod 5
Hipoglucemia* 0
Hipoglucemia grave® 0
CAD 0
Hiperglucemial! 4
Hiperglucemia prolongada™ 20
Otros 5

Los resultados se notificaron en forma de nimero de acontecimientos.

¥ Hipoglucemia que provocé un acontecimiento adverso grave, pero que no se ajusto a la definicion de
hipoglucemia grave.

S Se necesitd la ayuda de otra persona.

Il Hiperglucemia que requirié evaluacién, tratamiento u orientacion en el centro donde se llevé a cabo la
intervencion, o hiperglucemia que provocé un acontecimiento adverso grave.

** Medidor de glucosa en sangre que registré 216,7 mmol/L (2300 mg/dL) y cetonas >1,0 mmol/L.




Estudio clinico de la Calculadora SmartBolus con datos de MCG
en ninos muy pequenos

Se llevo a cabo un estudio en 5 participantes con diabetes de tipo 1 de
2-5,9 afios para evaluar la Calculadora SmartBolus con datos de MCG en
Omnipod 5 en el Modo Manual.

Durante la fase 1, los participantes utilizaron el Sistemma Omnipod 5 en Modo
Manual durante los primeros 7 dias sin un MCG (Calculadora SmartBolus
estandar) conectado. En la fase 2, los participantes utilizaron el Sistema
Omnipod 5 en el Modo Manual con un MCG (Calculadora SmartBolus con
datos de MCG) conectado durante 7 dias.

La calculadora con datos de MCG aumenté o disminuy6 de forma automatica
la cantidad de bolo sugerido en funcién de la tendencia del sensor de
glucosa. En el andlisis principal del estudio se comparoé el porcentaje de
tiempo transcurrido <3,9 mmol/L (<70 mg/dL) y >10 mmol/L (>180 mg/dL)
durante las 4 horas posteriores a cualquier bolo medido por MCG entre

las dos fases del estudio. Los resultados mostraron que la Calculadora
SmartBolus con datos de MCG proporciond resultados glucémicos similares
a los de la Calculadora SmartBolus estandar cuando se utiliza en el

Modo Manual.

Comparacién de las mediciones glucémicas de las fases 1 (Calculadora

SmartBolus estandar) y 2 (Calculadora SmartBolus con datos de MCG)
durante las 4 horas posteriores a cualquier bolo (N = 5)

Porcentaje de

tiempo en el Calculadora Calculadora

intervalo de SmartBolus SmartBolus con Diferencia
glucosa medido estandar datos de MCG

por MCG

3,9-10 mmol/L 59,6 % 62,8 % -3,15 %
(70-180 mg/dL) (7,1 %) (15,5 %)

<3,9 mmol/L 516 % 4,03 % -1,13 %*
(<70 mg/dL) (4,99 %) (3,28 %)

<3 mmol/L 1,47 % 0,81 % -0,66 %
(<54 mg/dL) (1,88 %) (0,91 %)

>10 mmol/L 352 % 332% -2,03 %
(>180 mg/dL) (10,3 %) (18,5 %)

>13,9 mmol/L 9,4 % 7,9 % -1,55 %
(=250 mg/dL) (5,7 %) (6,4 %)

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

Los datos se presentan en forma de promedio (desviacion estdandar).
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Ajustes y especificaciones técnicas

Especificaciones del Controlador

Dimensiones: 143,92 mm de alto x 67,57 mm de ancho x 12,33 mm de fondo
(5.67" x 2,66" x 0,49")

Peso: 165 gramos (5,82 0z)

Area activa de la pantalla: 56,16 mm de ancho x 120,58 mm de alto
(2,21"x4,75")

Intervalo de temperatura de funcionamiento: 5 °C a 40 °C (41 °F a 104 °F)
Intervalo de temperatura de almacenamiento: 0 °C a 30 °C (32 °F a 86 °F)

Intervalo de humedad relativa de funcionamiento: del 20 al 90 %,

sin condensacion Intervalo de humedad relativa de almacenamiento:

del 20 al 90 %, sin condensacién Presién atmosférica de funcionamiento:
de 700 a 1060 hPA

Presién atmosférica de almacenamiento: de 700 a 1060 hPA
Distancia de comunicacién: el Controlador y el Pod deben estar:

* En la puesta en marcha: adyacentes y en contacto, con el Pod dentro o
fuera de la bandeja, para asegurar una correcta comunicacion durante el
cebado.

« Durante el funcionamiento normal: a menos de 1,5 metros (5 ft) el uno
del otro. Segun la ubicacion, la comunicacién es posible a distancias de
separacion de hasta 15 metros (50 ft).

Tipo de alarma: audible. Potencia: 245 db(A) a 1 metro

Clasificacion IP (proteccion de entrada) para humedad y polvo:
IP22 (protegido frente a contacto con los dedos y objetos a partir de
12,5 milimetros [0,5 in]; proteccién inadecuada contra agua; se deben
evitar los liquidos)

Tipo de notificacién: audible y vibratoria
Bateria: bateria de ion de litio recargable, 3,8 V, 2800 mAh

Capacidad de la bateria: con carga completa, aproximadamente 36 horas
de uso normal

Vida util del Controlador: aproximadamente 2 afios (con 300-500 ciclos de
carga) con uso normal

Vida util (kit inicial): 18 meses
Voltaje de linea del cargador de la bateria: de 100 a 240 V CA, 50/60 Hz

Utilice Unicamente el adaptador de alimentacion aprobado por Noetic
(n.° ref. de Insulet PT-000428) con el Controlador.

55



56

Especificaciones de Dexcom

Para obtener informacion sobre las especificaciones de funcionamiento de
Dexcom, consulte las Instrucciones de Uso del Sistema de MCG de Dexcom.

Especificaciones del sensor FreeStyle Libre 2 Plus

Para obtener informacién sobre las especificaciones de funcionamiento de
FreeStyle Libre 2 Plus, consulte las Instrucciones de Uso de FreeStyle Libre 2 Plus.

Especificaciones del Pod

Dimensiones: 3,9 cm de ancho x 5,2 cm de largo x 1,45 cm de alto
(1,53"x 2,05"x0,57")

Peso (sin insulina): 26 gramos (0,92 0z)

Intervalo de temperatura de funcionamiento: entorno de funcionamiento del
Pod de 5°Ca40°C(de 41 °Fa 104 °F)

Temperatura de puesta en marcha: superior a 10 °C (50 °F)
Intervalo de temperatura de almacenamiento: 0 °C a 30 °C (32 °F a 86 °F)
Tiempo de calentamiento (0 °C a 20 °C, 32 °F a 68 °F): 7 minutos

Tiempo de enfriamiento: no se requiere un intervalo de tiempo para el
enfriamiento desde la temperatura maxima de almacenamiento (30 °C, [86° F])
hasta la temperatura de funcionamiento.

Volumen (administrable) del depésito: 200 unidades
Profundidad de insercién de la canula: de 4 a 7 mm (0,16-0,28 in)
Profundidad de la inyeccidn de insulina: >4 mm (0,16 in)

Clasificacion IP (proteccion de entrada) para humedad y polvo: : IP28
(proteccién frente a contacto con los dedos y objetos de mas de 12 milimetros
[0,5 in]; protegido del agua hasta una profundidad de 7,6 metros (25 ft) durante
un maximo de 60 minutos).

Concentracién de insulina: U-100
Tipo de alarma: audible. Potencia: 245 db(A) a 1 metro
Agente esterilizante: esterilizado con 6xido de etileno

Intervalo de humedad relativa de funcionamiento: del 20 al 85 %, sin
condensacion Intervalo de humedad relativa de almacenamiento: del 20 al 85 %,
sin condensaciéon Presion atmosférica de funcionamiento: de 700 a 1060 hPA.

Presién atmosférica de almacenamiento: de 700 a 1060 hPA
Apirogénico: solo la via del liquido
Pieza aplicada tipo BF: proteccion contra descargas eléctricas

Presion maxima de inyeccioén: 2,4 bar (35 psi)



Volumen maximo infundido bajo condiciones de primer defecto: 0,05 U

Capacidad de flujo:

Tasa de cebado: 0,05 unidades por segundo

Basal: programable por el usuario en incrementos de 0,05 U hasta 30,0 U
por hora. Tasa de bolo: 1,5 unidades por minuto. Intervalo de dosis de
0,05 a 30,0 unidades.

Precision en la administraciéon (pruebas realizadas conforme a la norma
IEC 60601-2-24):

Basal: £ 5 % a tasas 0,05 U/h

Bolo: £ 5 % para cantidades >1,0 unidad

+ 0,05 unidades para cantidades <1,0 unidad

Nota: Debe considerar la precision de la dosis en el bolo al establecer dicha
dosis. Al usar la dosis de bolo mas baja permitida (0,05 unidades), el bolo
real administrado puede ser como minimo de 0,00 unidades o de hasta
0,10 unidades.

Resultados de la prueba de precision: en el siguiente grafico se muestra la
precision de flujo del Pod frente a periodos de tiempo dados. Las mediciones se
realizaron con un Pod a una tasa basal de 0,5 pL/h (que administra 0,05 U/h de
insulina U-100) a una temperatura de funcionamiento elevada. El error global
medio porcentual en el flujo fue del 1,40 %.

Dispositivos compatibles

El Sistema Omnipod 5 es el primer Sistema de Administracién de

Insulina Automatizado portatil y sin tubo, si se utiliza con los sistemas de
monitorizacién continua de glucosa Dexcom G6® o Dexcom G7® o con el
sensor FreeStyle Libre 2 Plus, que se adapta continuamente y administra
insulina de forma automatica segun las necesidades particulares del usuario.
El Sistema Omnipod 5 consta de un Pod de insulina sin tubo y la Aplicacion
Omnipod 5, instalada en un Controlador proporcionado por Insulet.
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Calidad del servicio

El Sistema Omnipod 5 incluye dos vias de transmision inalambrica. Insulet
define la calidad del servicio del Sistema Omnipod 5 para cada una de las
dos vias:

Definiciéon de la comunicacién inalambrica entre la Aplicacién
Omnipod 5y el Pod

Transferencia correcta de comandos, datos y alarmas entre el Controladory
el Pod cuando se encuentra dentro del intervalo de alcance de comunicacion
(1,5 metros [5 ft] durante el funcionamiento normal). La Aplicaciéon

Omnipod 5 informa al usuario en caso de que la transferencia de comandos,
datos y alarmas no se haya realizado correctamente. En cuanto a los
comandos de administracion de insulina, los requisitos de rendimiento

del sistema indican que la comunicacién entre el Pod y el Controlador se
produce en un plazo de 8 segundos con una tasa de fiabilidad del 95 %.

La Aplicacion Omnipod 5 informara al usuario cuando haya errores de
comunicacion entre el Pod y el Controlador. Cuando se produzca un error
de este tipo, la Aplicaciéon Omnipod 5 emitira un pitido cada 10 segundos y el
fallo de comunicacién seguira apareciendo en la Aplicacién Omnipod 5 hasta
que se resuelva el error de comunicacion.

Definicion de la comunicaciéon inalambrica entre el Pod y el sensor

Porcentaje de valores del sensor de glucosa recibidos correctamente por

el Pod cuando el sensor y el Pod intentan comunicarse cada 5 minutos.

Los requisitos de rendimiento del Sistema indican que el Pod recibira
correctamente al menos el 80 % de los valores del sensor de glucosa cuando
el sensor se lleve dentro de la linea de visién del Pod. El Sistema informa

al usuario de la ausencia de valores del sensor de glucosa en tiempo real
mediante los guiones que aparecen en la pantalla principal o los puntos que
faltan en la Grafica del sensor.

Para mantener la calidad del servicio cuando haya otros dispositivos
funcionando en la banda de 2,4 GHz, el Sistema Omnipod 5 utilizara las
funciones de coexistencia que ofrece la tecnologia inalambrica Bluetooth.



Parametros y ajustes de la Calculadora SmartBolus

En la siguiente tabla se describen las funciones de cada ajuste de la
Calculadora SmartBolus y cdmo se pueden modificar y utilizar para calcular

un bolo sugerido.

Ajuste e intervalo de
Omnipod 5

Carbohidratos (gramos)
0,1-225g
(Incrementos de 0,1 g)

Coémo introducir
el ajuste

Introduzca el valor
en la Calculadora
SmartBolus.

Efectos en los célculos
de bolo sugeridos

Al incrementar el valor de la
cantidad de carbohidratos,
aumenta la dosis del bolo
sugerido.

Al reducir el valor de la cantidad
de carbohidratos, disminuye la
dosis del bolo sugerido.

Valor del sensor de
glucosa (mmol/L, mg/dL)
2,2-22,2 mmol/L,

40-400 mg/dL

(0,17 mmol/L, incrementos
de 1 mg/dL)

Seleccione

Utilizar sensor

en la Calculadora
SmartBolus.

(El' valor procede del
sensor conectado).

Al aumentar el valor del sensor
de glucosa, aumenta la dosis
del bolo sugerido.

Al reducir el valor del sensor
de glucosa, disminuye la dosis
del bolo sugerido.

Medicién de glucosa en
sangre (mmol/L, mg/dL)
1,1-33,3 mmol/L,

20-600 mg/dL

(0,1 mmol/L, incrementos
de 1 mg/dL)

Introduzca el valor
en la Calculadora
smartBolus.

(El valor proviene del
medidor de glucosa
en sangre).

Al aumentar la medicién de
glucosa en sangre, aumenta la
dosis del bolo sugerido.

Al reducir la medicién de
glucosa en sangre, disminuye
la dosis del bolo sugerido.

Bolo Maximo
0,05-30U
(Incrementos de 0,05 U)

Bolo Extendido
(Solo en Modo Manual)
Activado/Desactivado

Objetivo de Glucosa en
Sangrey

Corregir por Encima
Objetivo de Glucosa en
Sangre:

6,1-8,3 mmol/L,

110-150 mg/dL

Corregir por Encima:
Objetivo de Glucosa en
Sangre: 11,1 mmol/L,
Objetivo de Glucosa en
Sangre: 150 mg/dL

(0,55 mmol/L, incrementos
de 10 mg/dL, hasta

8 segmentos/dia)

Introduzca el valor

en los Ajustes de la
Aplicacion Omnipod 5
o durante la
configuracion inicial.

Introduzca el valor

en los Ajustes de la
Aplicacion Omnipod 5
o durante la
configuracion inicial.

Introduzca el valor

en los Ajustes de la
Aplicacion Omnipod 5
o durante la
configuracion inicial.

Limita la cantidad de dosis de
bolo Unico.

Permite administrar el bolo
durante un periodo de tiempo
seleccionado por el usuario.

Al aumentar el valor de ajuste,
disminuye la dosis del bolo
sugerido.

Al reducir el valor de ajuste,
aumenta la dosis del bolo
sugerido.
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Ajuste e intervalo de Omnipod 5

Glucosa Minima para Calculos
2,8-3,9 mmol/L, 50-70 mg/dL
(0,1 mmol/L, incrementos de

1 mg/dL)

Cémo introducir
el ajuste

Introduzca el valor
en los Ajustes

de la Aplicacion
Omnipod 5.

Efectos en los céalculos
de bolo sugeridos

Desactiva la Calculadora
SmartBolus cuando la
glucosa esta en el valor de
ajuste o por debajo de él.

Ratio de Insulina-Carbohidratos
1-150 g

(incrementos de 0,1 g, hasta

8 segmentos/dia)

Introduzca el valor
en los Ajustes

de la Aplicacion
Omnipod 5

o durante la
configuracion
inicial.

Al aumentar el valor de
ajuste, disminuye la dosis
del bolo sugerido.

Al reducir el valor de ajuste,
aumenta la dosis del bolo
sugerido.

Factor de Correccion

0,1-22,2 mmol/L, 1-400 mg/dL
(0,1 mmol/L, incrementos de

1 mg/dL, hasta 8 segmentos/dia)

Introduzca el valor
en los Ajustes

de la Aplicacion
Omnipod 5

o durante la
configuracion
inicial.

Al aumentar el valor de
ajuste, disminuye la dosis
del bolo sugerido.

Al reducir el valor de ajuste,
aumenta la dosis del bolo
sugerido.

Invertir Correccioén
Activado/Desactivado

Duracion de la Accion de
la Insulina

2-6 horas

(Incrementos de 0,5 horas)

Introduzca el valor
en los Ajustes

de la Aplicacion
Omnipod 5.

Introduzca el valor
en los Ajustes

de la Aplicacion
Omnipod 5

o durante la
configuracion
inicial.

Si se encuentra activado,

el bolo sugerido disminuye
cuando la glucosa se
encuentra por debajo

del valor de Obijetivo de
Glucosa en Sangre.

Al aumentar el valor de
ajuste, podria disminuir
la dosis del bolo sugerido
durante periodos mas
largos.

Nota: La funcidn Bolo Extendido solo se puede utilizar en el Modo Manual. El resto de los ajustes del
tratamiento se utilizan de forma similar en los Modos Manual y Automatizado.

Consideraciones relativas a las recomendaciones de la

Calculadora SmartBolus

Tenga en cuenta lo siguiente cuando utilice la Calculadora SmartBolus y revise

sus recomendaciones:

+ Cuando el usuario solicite un bolo, la Calculadora SmartBolus aplicara los
ajustes que el usuario haya definido.

* La Calculadora SmartBolus actualiza los valores cada 5 minutos. Si no inicia
el bolo en los 5 minutos siguientes al acceso a la Calculadora SmartBolus,
el Sistema Omnipod 5 tendra que borrar la pantalla para que disponga de
la informacion mas reciente sobre IOB y el sensor. Al cambiar las zonas
horarias, compruebe siempre los ajustes de Ratio Insulina/Carbohidratos
y Factor de Correccion de la nueva hora para asegurarse de que siguen
estando adaptadas a las verdaderas necesidades de insulina de su cuerpo.




* La Calculadora SmartBolus sugerira la dosis en funcion de los carbohidratos
introducidos y del nivel de glucosa en ese momento. Compruebe el
contenido nutricional de sus comidas para asegurarse de que los
carbohidratos introducidos sean lo mas precisos posible. Introduzca
Unicamente las mediciones de GS que se hayan obtenido en los ultimos
10 minutos o toque Utilizar sensor. Estos factores garantizaran que la
Calculadora SmartBolus sugiera la dosis de bolo adecuada en su caso.

Si el valor del sensor de glucosa o la tendencia no coinciden con sus sintomas o
expectativas, introduzca una medicion de glucosa en sangre mediante puncion
digital en la Calculadora SmartBolus.

Al programar y administrar bolos, confirme siempre que los valores introducidos
y la dosis del bolo sugerido que recibe sean los previstos y se correspondan con

lo que necesita en ese momento.

El Sistema Omnipod 5 cuenta con funciones que ayudan a evitar que se
administren cantidades no deseadas.

Limitaciones de la
administracion

Ajuste de Bolo
Maximo

Descripcién

La Calculadora SmartBolus no administrara bolos que
superen el ajuste de Bolo Maximo introducido (0,05 a

30 U). Por ejemplo, si rara vez administra bolos de mas
de 5 Uy establece el ajuste de Bolo Maximo en 5 U, el
sistema le impedira administrar cantidades que superen
esta cifra.

Tiempo de espera
agotado para la
medicién de glucosa
en sangre

La Calculadora SmartBolus no calculara una dosis de
bolo sugerido a partir de una medicion de glucosa en
sangre introducida en el menu principal (=) hace mas
de 10 minutos. Sera necesario introducir una medicion
de glucosa en sangre mas reciente en la Calculadora
SmartBolus.

Tiempo de espera
agotado de la
Calculadora
SmartBolus

La Calculadora SmartBolus considera que los valores
introducidos para un calculo de bolo determinado

son validos durante un periodo maximo de 5 minutos
después de la introduccién inicial. Si han transcurrido

5 minutos o mas, se le notificara que debe actualizar la
Calculadora SmartBolus y volver a introducir los valores.

Zonas horarias

La Calculadora SmartBolus se basa en el registro

de datos y el historial de administracién de insulina
actualizado y preciso del Sisterna Omnipod 5. Si el
Controlador detecta un cambio de zona horaria, el
sistema se lo notificara. Al actualizar las zonas horarias
en la Aplicacibn Omnipod 5, siga las indicaciones de su

profesional sanitario.
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Factores utilizados en los calculos realizados con la Calculadora
SmartBolus

La Calculadora SmartBolus tiene en cuenta lo siguiente cuando calcula un bolo:

* Su nivel de glucosa actual (introducido manualmente o desde el sensor), la
tendencia del sensor de glucosa (si se utiliza el valor del sensor de glucosa), el
Objetivo de Glucosa en Sangre, el umbral de Corregir por Encimay el Factor
de Correccion.

* Los carbohidratos que esta a punto de comer o beber y la Ratio Insulina/
Carbohidratos correspondiente.

* La Duracion de la Accion de la Insulina y la Insulina a Bordo (I0OB).
* Su Glucosa Minima para Calculos.

Caracteristicas de rendimiento

El Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés)
esta disponible en www.omnipod.com/sscp. El SSCP también esta disponible en
el sitio web de la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED)
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), donde esta vinculado al UDI-DI basico.

El UDI-DI basico de Omnipod 5 es 038508AIDSH.

Especificaciones de rendimiento durante la administracion de bolos
Tamaiio del bolo: 0,05-30 U en incrementos de 0,05 U

Caracterizacion del rendimiento de la administracion

Para evaluar la precision de la administracion del bolo, se analizaron 12 Pods con los
gue se administraron las cantidades de bolo minima, intermedia y maxima (0,05, 5,00
y 30,0 unidades).

En la siguiente tabla se resume el rendimiento tipico del bolo observado para el
tamafio minimo, intermedio y maximo requerido en todas las bombas analizadas. En
cada tamafio de bolo objetivo individual, se muestra el nUmero de bolos observados
junto con las unidades promedio (media), minima y maxima administradas, medidas
con una balanza.

Rendimiento de
precision de bolo
individual

Rendimiento de
administracion de
bolo minimo

(n = 5987 bolos)

Tamario de
bolo objetivo
(Unidades)

005U

Tamano de
bolo medio
(Unidades)

0,050 U

Tamano de
bolo minimo
(Unidades)

0,00U

Tamano de
bolo maximo
(Unidades)

0,119U

Rendimiento de
administracién de
bolo intermedio

(n =300 bolos)

5,00 U

501U

4,49 U

537U

Rendimiento de
administracion de
bolo maximo

(n =72 bolos)

30,00 U

30,05 U

29,56 U

30,62 U




En las siguientes tablas se muestra, para cada tamafo de bolo solicitado,

el intervalo de cantidad de insulina que se observé como administrada

en comparacion con la cantidad solicitada. Cada tabla incluye el nUmero y
porcentaje de tamafios de bolo administrados que se observaron dentro del
intervalo especificado.

Cantidad de administracion de insulina para una solicitud

de bolo minimo (0,05 U)

Cantidad <0,0125 0,0125- 0,0375- 0,045- 0,0475-
(Unidades) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525
(% de ajustes) (<25 %) (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %)
Numeroy 61/5987 639/5987 | 1284/5987 | 504/5987 | 1100/5987
porcentaje de bolos (1 %) (10,7 %) (21,4 %) (8,4 %) (18,4 %)

dentro del intervalo

Cantidad 0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875- >0,125

(Unidades) 0,055 0,0625 0,0875 0,125

(% de ajustes) (105-110 %)  (110-125 %) (125-175 %) | (175-250 %) (>250 %)
Numeroy 504/5987 | 1192/5987 | 582/5987 | 121/5987 0/5987

porcentaje de bolos (8,4 %) (19,9 %) (9,7 %) (2 %) (0 %)

dentro del intervalo

Cantidad de administracion de insulina para una solicitud

de bolo intermedio (5,00 U)

Cantidad <1,25 1,25-3,75 3,75-4,50 4,50-4,75 4,75-5,25
(Unidades)

(% de ajustes) (<25 %) (25-75 %) (75-90 %) (90-95 %) | (95-105 %)
Numeroy 0/300 0/300 1/300 4/300 287/300

porcentaje de bolos (0 %) (0 %) (0,3 %) (1,3 %) (95,7 %)

dentro del intervalo

Cantidad (Unidades) 5,25-5,50 5,50-6,25 6,25-8,75 | 8,75-12,50 >12,50

(% de ajustes) (105-110 %)  (110-125 %) (125-175 %) | (175-250 %) (>250 %)
Numeroy 8/300 0/300 0/300 0/300 0/300
porcentaje de bolos (2,7 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)

dentro del intervalo
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Cantidad de administracion de insulina para una solicitud

de bolo maximo (30,0 U)

Cantidad <7,5 7,5-22,5 22,5-27,0 27,0-28,5 28,5-31,5
(Unidades)

(% de ajustes) (<25 %) (25-75 %) (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %)
Numeroy 0/72 0/72 0/72 0/72 72172
porcentaje de (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (100 %)
bolos dentro

del intervalo

Cantidad 31,5-33,0 33,0-37,5 37,5-52,5 52,5-75,0 >75,0
(Unidades)

(% de ajustes) (105-110 %)  (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) (>250 %)
Numeroy 0/72 0/72 0/72 0/72 0/72
porcentaje de (0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
bolos dentro

del intervalo




Especificaciones de administracion basal

Tasa Basal: unidades/hora. Intervalo: de 0 U/h a la Tasa Basal Maxima en
incrementos de 0,05 U/h.

Tasa Basal Maxima: seleccione un valor entre 0,05-30 U/h en incrementos
de 0,05 U/h. El valor predeterminado es de 3,00 U/h.

Caracterizacion del rendimiento de la administracion

Para evaluar la precision de la administracion basal, se analizaron 12 Pods
con los que se administraron tasas basales bajas, medias y altas (0,05, 1,00 y
30,0 U/h).

En las siguientes tablas se muestra el rendimiento basal tipico (mediana)
observado, junto con los resultados minimos y maximos observados para los
ajustes de tasa basal baja, intermedia y alta en todas las bombas analizadas
sin periodo de calentamiento. En cada periodo de tiempo, las tablas
muestran el volumen de insulina solicitado en la primera fila y el volumen
administrado medido con la balanza en la segunda fila.

Rendimiento de la administracién con Tasa Basal baja (0,05 U/h)

Duracion basal 1 hora 6 horas 12 horas
(NUmero de unidades solicitadas) (0,05 U) (0,30 U) (0,60 U)
Cantidad administrada 0,049 U 0,30U 0,59U
[min., max.] [0,00, 0,12] [0,13,0,57] [0,34, 0,99]

Rendimiento de administracion de Tasa Basal intermedia (1,00 U/h)

Duracion basal 1 hora 6 horas 12 horas
(NUmero de unidades solicitadas) (1,00 U) (6,00 U) (12,00 U)
Cantidad administrada 0,99 U 597 U 11,88 U
[min., max.] [0,65, 1,55] [5,06, 6,87] [10,53, 13,26]

Rendimiento de administracién de Tasa Basal alta (30,00 U/h)

Duracién basal 1 hora (30,00 U) 6 horas (180,00 U)
(NUmero de unidades solicitadas)

Cantidad administrada 29,82 U 179,33 U
[min., max.] [28,85, 31,39] [177,49, 181,15]

Nota: una medicién en el periodo de 12 horas con una tasa basal de 30,0 U/h no es aplicable al
Sistema Omnipod 5, ya que el dep0sito se vaciara aproximadamente en 62/3 horas a esta velocidad.
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Deteccion de obstrucciones (oclusiones)

Advertencia: Controle SIEMPRE su nivel de glucosa y siga las pautas de
tratamiento de su profesional sanitario en caso de que deje de recibir
insulina debido a una obstruccién (oclusién). Si no se toman medidas
de inmediato, se podria producir una administracion insuficiente

de insulina, lo que podria dar lugar a hiperglucemia o cetoacidosis
diabética (CAD).

Precaucion: SIEMPRE vigile regularmente su nivel de glucosa si utiliza
tasas basales muy bajas. La comprobacién del nivel de glucosa con
frecuencia puede alertar de la presencia de una obstruccion (oclusién).
Las obstrucciones pueden ocasionar hiperglucemia.

Una obstruccion (oclusién) es una interrupcién en la administracién de
insulina del Pod. En caso de detectar una obstruccion, el Sistema Omnipod 5
hace sonar una alarma de peligro e indica al usuario que debe desactivary
cambiar el Pod.

Se emite una alarma de peligro de obstruccién cuando se omite un promedio
de 3 a 5 unidades de insulina. En la siguiente tabla se ilustra la deteccion de
obstrucciones en tres situaciones diferentes de uso de insulina U-100. Por
ejemplo, sila canula del Pod se obstruye cuando se estd administrando un
bolo de 5 U, pueden transcurrir 35 minutos antes de que el Pod emita la
alarma de peligro.

Tiempo entre la obstruccion y la alarma del Pod

Tiempo tipico Tiempo maximo
Bolo de 5,00 U 33 minutos 35 minutos
Basal de 1,00 U/h 3,0 horas 5,5 horas
Basal de 0,05 U/h 51 horas 80 horas (caducidad del Pod)

Si una obstruccion se desbloquea de forma espontanea, se podria liberar un
volumen de insulina. Dicho volumen no excederia el volumen de la insulina
programada para la administracion.

Cuando el Sistema Omnipod 5 detecta una posible obstruccién en la
administracién de insulina, emite una alarma de obstruccién. Si se activa una
alarma de obstruccion mientras hay un bolo inmediato en curso, la alarma se
retrasa hasta que se completa el bolo.



Glosario de simbolos de las etiquetas del sistema Omnipod 5

Los siguientes simbolos aparecen en Sistema Omnipod 5 o en su embalaje:

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

No reutilizar

No seguro para RM

Consultar el manual o el
folleto de instrucciones

No utilizar si el envase esta
dafado y consultar las
instrucciones de uso

STERILE

Esterilizado con 6xido de
etileno

Pieza aplicada tipo BF

Fecha de fabricacion

Fabricante

g LIo®

SA

Pais de fabricacién: Estados
Unidos de América

Pais de fabricacion: Malasia

A Pais de fabricacion: China Compatible con
LOT| codigo dellote Mantener seco
g Fecha de caducidad Limite de temperatura
REF| Numero de catalogo Limitacién de humedad
SN Numero de serie Limitaci’c')lj de presion
atmosférica

Importador

SUGRSIEET I L EP®®

Marca de conformidad con la
normativa australiana

IP28

Evita el acceso con los
dedos a piezas peligrosasy
protege contra la entrada
de particulas sélidas de mas
de 12,5 mm de diametro;
Sumergible: impermeable
hasta 7,6 metros (25 ft)
durante un maximo de

60 minutos

IP22

Evita el acceso con los
dedos a piezas peligrosas y
protege contra la entrada
de particulas sélidas de mas
de 12,5 mm de diametro; se
deben evitar los liquidos

Via de liquido apirogénica

UDI

Identificacion Unica de
producto

= I

Desechar el equipo eléctrico
y electronico por separado
de los residuos normales

Producto sanitario
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Sistema de barrera estéril automated insulin] Sistema automatizado de

O

Unica delivery system] administracion de insulina
u100 Compatible solo con insulina fl'-) Utilizacién multiple en un
INSULIN)  U-100 \_w dnico paciente
Identificador numérico Consulte las instrucciones
FCC ID: dela Comisién Federal de DE_:I de uso o las instrucciones de

Comunicaciones uso en formato electrénico

Precaucion: Conforme la

legislacion federal de EE. UU.,
Rx ONLY |a venta de este dispositivo

esta restringida a médicos o

Representante autorizado
en Suiza

por prescripcién facultativa.

HVIN: NuUmero de identificacion de

Representante autorizado -
la versiéon de hardware

(Francia) Triman indica ETL CLASSIFED e
3 que el producto se debe Marca de certificacion de
@ clasificar o devolver a un e ell’ w  producto autorizada por

punto de recogida. Intertek Intertek

(Francia) Para reciclar este
producto, se debe separar
de los perforantes DASTRI
convencionales.

(Francia) Este pictograma
significa que el producto
contiene un objeto
perforante.

(Francia) Los residuos de
perforacion electrénica
deben almacenarse en la
caja morada segura DASTRI.
Estas cajas moradas se
distribuyen gratuitamente en
las farmacias.

(Francia) Todas las farmacias
distribuyen y recopilan de
manera gratuita las cajas
para agujas DASTRI de los
pacientes que se administran
el tratamiento.

(Francia) El embalaje se
puede reciclar

(Francia) Los residuos
cortopunzantes se deben
colocar en una caja para
agujas DASTRI. Estas cajas
para agujas se distribuyen en
farmacias.

]
Cable de carga v Adaptador de carga
@ Conjunto de jeringa y aguja D Pod
Q de llenado _
' Funda del Controlador D Controlador Omnipod 5
Chr -
0‘-‘ Reciclaje V@‘ Correo electrénico

R WASIES



:ﬂ Numero de teléfono gratuito

&

NUmero de teléfono local

UK Evaluado de conformidad
CRA conelReino Unido

Versién 12.0 o posterior del
software del Pod

Cumple las especificaciones
IC de las normas de radio ISED
de Canada

C€

Marca de conformidad

# NUmero de modelo




ly) Seguridad al utilizar el
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Sistema Omnipod 5

Advertencias generales

Advertencia: Lea todas las indicaciones
incluidas en las Instrucciones de Uso antes
de utilizar el Sistema Omnipod 5. Controle
su glucosa en sangre segln las indicaciones
de su profesional sanitario. De no realizar
un control adecuado, existe riesgo de que
se pase por alto una hiperglucemia o
hipoglucemia.

Advertencia: NO empiece a utilizar el
sistema ni modifique los ajustes sin la
formacion y la orientacion adecuadas de su
profesional sanitario. Si inicia y configura
los ajustes incorrectamente, puede dar
lugar a una administracion excesiva o
insuficiente de insulina, lo que podria
derivar en hipoglucemia o hiperglucemia. A
continuacion se incluyen los principales
ajustes que afectan a la administracion de
insulina: Apagado del Pod, valores de Tasa
Basal, Tasa Basal Maxima, Bolo Maximo,
valores de Factor de Correccion, valores de
Ratio Insulina-Carbohidratos (IC), Glucosa
Minima para Calculos, Objetivo de Glucosa
en Sangrey Corregir por Encimay Duracién
de la Accion de la Insulina.

Advertencia: Las presentes Instrucciones
de Uso DE NINGUNA FORMA se podran
usar como base para su atencion médica
personal ni para decisiones y tratamientos
relacionados. Las Instrucciones de Uso
tienen un caracter meramente informativo
y no estan disefiadas para utilizarse como
recomendaciones o consejos médicos ni
para el cuidado de la salud con fines de
diagnodstico, como tratamiento o para

atender cualquier otra necesidad individual.

Las Instrucciones de Uso no sustituyen las
recomendaciones, consejos médicos o de
cuidado de la salud ni los servicios de un
profesional sanitario cualificado. Debera
hablar sobre todas dichas decisiones y
tratamientos con un profesional sanitario
cualificado que esté al tanto de sus
necesidades individuales.

Advertencia: NO utilice el Sistema
Omnipod 5 si no puede o no desea hacerlo
conforme a las indicaciones de las
Instrucciones de Uso y de su profesional
sanitario. Si no utiliza este Sistema segun lo
previsto, existe riesgo de una
administracion excesiva o insuficiente de
insulina, lo que podria derivar en
hipoglucemia o hiperglucemia.

Advertencia: SIEMPRE tenga a mano un kit
de emergencia para responder rapidamente
ante una emergencia de diabetes o en caso
de que su Sistema Omnipod 5 deje de
funcionar. Lleve siempre consigo el material
para realizar un cambio de Pod en caso de
que necesite hacerlo.

Advertencia: NO utilice el Sistema
Omnipod 5 en caso de que su capacidad
auditiva o visual NO sea adecuada para
permitir el reconocimiento de todas las
funciones del Sistema Omnipod 5, incluidas
alertas, alarmas y recordatorios de acuerdo
con las instrucciones.

Advertencia: NO utilice el Sistema
Omnipod 5 a una presion atmosférica baja
(inferior a 700 hPA). Estos niveles de presion
atmosférica bajos se pueden encontrar a
altitudes elevadas, como en las cimas de las
montafias o en poblaciones situadas a una
altitud superior a 3000 metros (10 000 ft).
También pueden producirse cambios de
presion atmosférica durante el despegue de
una aeronave. Si se expanden burbujas de
aire pequefias dentro del Pod, existe riesgo
de administracién accidental de insulina, lo
que a su vez puede dar lugar a una
hipoglucemia. Es importante que
compruebe su nivel de glucosa con
frecuencia al viajar en avién para evitar la
hipoglucemia prolongada.

Advertencia: NO exponga ningun producto
o consumible del Sistema Omnipod 5 a
temperaturas extremas, ya que esto podria
provocar un funcionamiento incorrecto.
Almacene todos los productos y
suministros del Sistema Omnipod 5,
incluidos los Pods sin abrir, en un lugar
fresco y seco.
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Advertencia: NO utilice el Sistema
Omnipod 5 en entornos con una elevada
concentracién de oxigeno (mas del 25 %),
como areas domésticas o quirurgicas
donde se usa oxigeno adicional y
camaras hiperbaricas. Las camaras
hiperbaricas o de alta presién se usan en
ocasiones para favorecer la cicatrizacion
de Ulceras diabéticas o para tratar el
envenenamiento por mondxido de
carbono, ciertas infecciones de huesos y
tejidos, y el sindrome de descompresién.
La exposicion a entornos con alta
concentraciéon de oxigeno puede
provocar la combustion del Pod o del
Controlador Omnipod 5, lo que puede
causar quemaduras graves en el cuerpo.

Advertencia: NO utilice el Sistema
Omnipod 5 en entornos con alta presion
atmosférica (por encima de 1060 hPA),
habituales en una cdmara hiperbarica. Las
camaras hiperbaricas o de alta presion se
usan en ocasiones para favorecer la
cicatrizacion de Ulceras diabéticas o para
tratar el envenenamiento por monéxido de
carbono, ciertas infecciones de huesos y
tejidos y el sindrome de descompresién. La
exposicién a entornos de alta presién
atmosférica puede dafiar el Pod y el
Controlador Omnipod 5, lo que podria
provocar una administracion insuficiente
de insulina y la consiguiente hiperglucemia.

Advertencia: Los componentes del
dispositivo, como el Pod, el sensor

Dexcom G7, el sensor y el Transmisor
Dexcom G6, y el sensor FreeStyle Libre 2
Plus pueden verse afectados por una
radiacion intensa o los campos magnéticos.
Los componentes del dispositivo se
deberan retirar (y el Pod y el sensor
deberdn desecharse) antes de una
radiografia, resonancia magnética (RM) o
tomografia computarizada (TC) o cualquier
prueba o procedimiento similar. Ademas, el
Controlador debe mantenerse fuera de la
sala de procedimientos. La exposicion a
rayos X, RM o TC puede dafiar estos
componentes. Consulte a su profesional
sanitario para que le proporcione las
pautas adecuadas para la retirada del Pod.

Advertencias relativas
a lainsulina

Advertencia: Utilice EXCLUSIVAMENTE
insulina U-100 de acciéon rapida NovolLog®/
NovoRapid® (insulina aspart), Humalog®/
Liprolog® (insulina lispro), Admelog®/
Insulina lispro Sanofi® (insulina lispro),
Trurapi®/Insulina aspart Sanofi® (insulina
aspart) y Kirsty® (insulina aspart) en el
Sistema Omnipod 5. Estos productos se
han analizado y se ha comprobado que son
Seguros para su uso con este sistema.
NovoLog/NovoRapid, Humalog/Liprolog,
Admelog/Insulina lispro Sanofi, Trurapi/
Insulina aspart Sanofi y Kirsty son
compatibles con el Sistema Omnipod 5
para un uso de 72 horas (3 dias) como
maximo. Para conocer la frecuencia con la
que debera reemplazar el Pod siga las
indicaciones de su profesional sanitario.

Advertencia: EVITE administrar insulina
(por ejemplo, mediante inyeccion o
inhalacién) mientras lleva puesto un Pod
activo, ya que esto podria ocasionar
hipoglucemia. El Sistema Omnipod 5 no
puede realizar un seguimiento de la
insulina que se administra al margen del
sistema. Consulte a su profesional sanitario
para saber cuanto tiempo debe esperar
después de administrar insulina de forma
manual antes de iniciar el Modo
Automatizado.

Advertencia: Debe estar SIEMPRE
preparado para inyectar insulina con un
método alternativo en caso de interrupcion
de la administracion de insulina desde el
Pod. El riesgo de que desarrolle
hiperglucemia es mayor si se interrumpe la
administracion de insulina, ya que el Pod
solo utiliza insulina U-100 de accion rapida.
La falta de un método alternativo de
administracion de insulina puede provocar
niveles muy altos de glucosa o cetoacidosis
diabética (CAD). Pida a su profesional
sanitario que le proporcione instrucciones
para poder gestionar una interrupcién de la
administracion de insulina.

Advertencia: No utilice NUNCA insulina
caducada o que esté turbia en el Pod, ya
que podria estar dafiada. El uso de
insulina dafiada o caducada podria
provocar hiperglucemiay poner en riesgo
su salud.
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Advertencias relativas
a la glucosa

Advertencia: Siga SIEMPRE las indicaciones
de su profesional sanitario en relacién con
el control apropiado de la glucosa para
evitar la hiperglucemiay la hipoglucemia.

Advertencia: Un valor de glucosa inferior a
3,9 mmol/L (70 mg/dL) puede indicar
hipoglucemia (glucosa baja). Un valor de
glucosa superior a 13,9 mmol/L (250 mg/dL)
puede indicar hiperglucemia (glucosa alta).
Siga las sugerencias de su profesional
sanitario en relacién con el tratamiento.

Advertencia: Trate SIEMPRE la
hipoglucemia de inmediato. Un valor de
glucosa inferior a 3,1 mmol/L (55 mg/dL)
indica hipoglucemia significativa (glucosa
muy baja). De no tratarse, podria provocar
convulsiones, pérdida del conocimiento o la
muerte. Siga las recomendaciones de su
profesional sanitario en relacion con el
tratamiento.

Advertencia: Trate SIEMPRE de inmediato
los niveles de glucosa por debajo de

3,9 mmol/L (70 mg/dL) (hipoglucemia) de
acuerdo con las recomendaciones de su
profesional sanitario. Los sintomas de
hipoglucemia incluyen debilidad,
sudoracion, nerviosismo, dolor de cabeza o
confusién. Si no se trata, la hipoglucemia
puede provocar convulsiones, pérdida del
conocimiento o la muerte.

Advertencia: NO espere para tratar la
hipoglucemia (glucosa baja) o los sintomas
de hipoglucemia. Aunque no pueda
comprobar sus niveles de glucosa, no
espere para tratar los sintomas; de lo
contrario existe riesgo de una hipoglucemia
grave, lo que a su vez podria dar lugar a
convulsiones, pérdida del conocimiento o la
muerte.

Advertencia: NO espere para tratar la CAD.
De no tratarse, la CAD puede provocar
rapidamente dificultades respiratorias,
choque, coma o la muerte.

Advertencia: NUNCA conduzca usted
mismo hasta el servicio de urgencias si
necesita atencién médica de emergencia.
Pida a un familiar o amigo que le lleve al
servicio de urgencias o llame para solicitar
una ambulancia.

Advertencia: SIEMPRE debe ser consciente
del valor actual del sensor de glucosa,
confiar en sus sensaciones corporales y no
ignorar los sintomas de glucosa alta y baja.
Aunque la administracién de insulina se
ajusta automaticamente en el Modo
Automatizado con el objetivo de alcanzar el
Objetivo de Glucosa en Sangre definido, es
posible que se siga produciendo
hipoglucemia grave o hiperglucemia.

Si los valores del sensor de glucosa no
coinciden con sus sintomas, compruebe
SIEMPRE la glucosa en sangre con un
medidor de GS y valore la posibilidad de
un tratamiento o de calibrar el sensor si
es necesario. Cambie SIEMPRE al Modo
Manual si cree que esta recibiendo valores
del sensor de glucosa imprecisos.

+ Unos valores del sensor de glucosa
errbneamente altos pueden provocar
una administracién excesiva de
insulina, lo que puede causar
hipoglucemia grave, convulsiones,
pérdida de conocimiento o la muerte.

+ Unos valores del sensor de glucosa
errbneamente bajos pueden provocar
una suspensién prolongada de
la insulina, lo que puede causar
hiperglucemia, CAD o la muerte.

Si presenta sintomas que no se corresponden
con los resultados de sus mediciones de
glucosa en sangre a pesar de haber seguido
todas las indicaciones descritas en las
Instrucciones de Uso, péngase en contacto
con su profesional sanitario.

Advertencia: Trate SIEMPRE con rapidez la
hiperglucemia (glucosa alta) de acuerdo con
las recomendaciones de su profesional
sanitario. Algunos sintomas de la
hiperglucemia son fatiga, sed, miccién
excesiva o vision borrosa. De no tratarse, la
hiperglucemia puede dar lugar a
cetoacidosis diabética (CAD) o muerte.

Advertencia: En caso de valores del sensor
de glucosa "BAJA" o "ALTA" y mediciones de
glucosa en sangre "BAJA" o "ALTA", aplique
el tratamiento recomendado por su
profesional sanitario. Estos valores pueden
indicar una afeccién potencialmente grave
que requiere atencion médica inmediata.
De no tratarse, estas situaciones pueden
provocar rapidamente cetoacidosis
diabética (CAD), choque, coma o la muerte.
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Advertencias relativas al Pod

Advertencia: Deseche SIEMPRE el Pod
segun las directrices locales sobre
eliminacién de residuos. Después de su
uso, el Pod se considera un producto
biopeligroso que puede transmitir
enfermedades infecciosas.

Advertencia: NO use un Pod si es sensible
o tiene alergia a los adhesivos acrilicos o si
su piel es fragil o se dafia facilmente. La
aplicaciéon de un Pod en estas
circunstancias podria poner en riesgo su
salud.

Advertencia: NO permita que los nifios
pequefios accedan a piezas pequenfas,
como el Pod y sus accesorios, incluida la
pestafa, ya que existe riesgo de que las
piezas pequefias se traguen y provoquen
asfixia. Si se ingieren o se tragan, estas
piezas pequefias pueden causar lesiones o
infecciones internas.

Advertencia: NUNCA inyecte burbujas o
bolsas de aire de gran tamafio cuando llene
el Pod con insulina. El aire afiadido al
sistema podria ocupar el espacio de la
insulina, y afectar a la administracion de
esta, provocando una administracién
excesiva o insuficiente de insulina 'y, como
consecuencia, hipoglucemia o
hiperglucemia.

Advertencia: No utilice NUNCA un Pod sij,
mientras lo llena, nota una resistencia
considerable al presionar el émbolo de la
jeringa de llenado. No intente introducir la
insulina en el Pod a la fuerza. Una
resistencia significativa puede indicar que el
Pod presenta un defecto mecanico. El uso
de un Pod con defecto mecanico puede
provocar una administracion insuficiente
de insulina y, como resultado,
hiperglucemia.

Advertencia: NO coloque el Pod si observa
que la canula sobresale de la parte
adhesiva posterior después de retirar la
pestafia del Pod. Si esto ocurre, la canula
no se puede insertar, lo que puede
provocar una administracion insuficiente
de insulinay, a su vez, hiperglucemia.

Advertencia: Compruebe SIEMPRE
regularmente el lugar de inyeccién para
asegurarse de que la canula esté
correctamente insertada y fijada al Pod.
Compruebe que no esté mojada y que no
huela a insulina, ya que esto puede indicar
que la canula se ha salido. Una canula mal
insertada, suelta o desplazada puede
provocar una administracion insuficiente
de insuling, y la consiguiente hiperglucemia.

Advertencia: NUNCA inyecte insulina (ni
ningun otro liquido) en el puerto de llenado
mientras el Pod esté colocado en su
cuerpo. Siintenta hacerlo, puede provocar
una administracién excesiva o insuficiente
de insulina y, como consecuencia,
hipoglucemia o hiperglucemia.

Advertencia: NO coloque un nuevo Pod
hasta que haya desactivado y retirado el
Pod anterior. Si el Pod no esta
correctamente desactivado, podria
continuar administrando insulina segun lo
programado, lo que le pondria en riesgo de
una administracion excesiva de insulina y,
como consecuencia, de hipoglucemia.

Advertencia: NO continue utilizando un
Pod activado si no emite un pitido durante
una prueba de diagnodstico. En caso de no
emitir un pitido, debera cambiar el Pod
inmediatamente. Si la Aplicacién

Omnipod 5 no emite ningun pitido durante
una prueba de diagnostico, llame
inmediatamente a Atencién al cliente. Si
sigue usando el Sistema Omnipod 5 en
estas circunstancias, podria poner en riesgo
su salud y su seguridad.

Advertencia: NO exponga el Pod a la luz
solar directa durante periodos de tiempo
prolongados. Retire el Pod antes de usar
bafieras de hidromasaje, jacuzzis o saunas.
Estas condiciones podrian exponer el Pod a
temperaturas extremas, asi como afectar a
la insulina contenida en el interior del Pod,
con el consiguiente riesgo de
hiperglucemia.

Advertencia: NO exponga el Pod al agua a
profundidades superiores a 7,6 metros

(25 ft) ni durante mas de 60 minutos para
evitar posibles dafios. Esto podria provocar
una administracion excesiva o insuficiente
de insulina 'y, como consecuencia,
hipoglucemia o hiperglucemia.
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Advertencias relativas
al Controlador

Advertencia: Compruebe SIEMPRE que se
trata de su Aplicacién Omnipod 5 antes de
usarla. El uso de la Aplicacion Omnipod 5
de otra persona puede provocar una
administracion incorrecta de insulina para
ambos.

Advertencia: Mantenga SIEMPRE su
Aplicacién Omnipod 5 protegida y bajo su
control, a fin de evitar que otras personas
puedan realizar cambios en su tratamiento
con insulina y, como consecuencia,
provocar hipoglucemia o hiperglucemia. No
comparta el PIN del Controlador con nadie.

Advertencia: Pongase SIEMPRE en
contacto con Atencion al cliente si su
Controlador del Sistema Omnipod 5 esta
dafiado y no funciona correctamente. Si es
necesario sustituir el Controlador, consulte
SIEMPRE a su profesional sanitario para
obtener instrucciones sobre el uso de otros
métodos de administracién de insulina
alternativos, como las inyecciones de
insulina. Aseglrese de comprobar su nivel
de glucosa con frecuencia.

Advertencia: NO podra utilizar la
Aplicacién Omnipod 5 si:

* No ha instalado una actualizacién
necesaria para la Aplicacion
Omnipod 5.

+ Aln no hay disponible una
actualizacion de la Aplicacion
Omnipod 5 que solucione un problema
conocido.

Utilice un método de administracién de
insulina diferente. Si no desactiva el Pod y
utiliza otra forma de administracion de
insulina, el resultado podria ser una
administracion excesiva o insuficiente. Esta
situacion podria provocar hipoglucemia o
hiperglucemia.

Advertencias relativas
a las alarmas

Advertencia: Responda SIEMPRE a las
Alarmas de Peligro tan pronto como se
produzcan. Las Alarmas de Peligro del Pod
indican que se ha detenido la
administracion de insulina. Si no se
responde a una Alarma de Peligro, la
administracion de insulina podria ser
insuficiente, lo que podria causar
hiperglucemia.

Advertencia: Controle SIEMPRE su nivel de
glucosay siga las pautas de tratamiento de
su profesional sanitario en caso de que
deje de recibir insulina debido a una
obstruccién (oclusién). Si no se toman
medidas de inmediato, se podria producir
una administracién insuficiente de insulina,
lo que podria dar lugar a hiperglucemia o
cetoacidosis diabética (CAD).

Advertencia: Debera usar la Aplicacion
Omnipod 5 en los 15 minutos siguientes al
comienzo de la alarma de advertencia
Apagado del Pod. Si no se responde a esta
alarma en este plazo de tiempo, la
Aplicacién Omnipod 5y el Pod emiten una
Alarma de Peligro y el Pod deja de
administrar insulina, lo que puede causar
hiperglucemia.



Advertencias relativas
al sensor

Advertencia: Asegurese SIEMPRE de
utilizar el sensor seguln las instrucciones del
fabricante. No utilice el sensor después de
su vida util recomendada y no inicie un
sensor después de su fecha de caducidad.
El Sistemma Omnipod 5 se basa en valores
del sensor de glucosa precisos y actuales
para determinar sus necesidades de
insulina. Un uso incorrecto del sensor
puede dar lugar a una administracion
excesiva o insuficiente de insulina 'y, como
consecuencia, hipoglucemia o
hiperglucemia.

Advertencia: NO utilice el Sistema
Omnipod 5 con un sensor Dexcom si esta
tomando hidroxiurea, un medicamento
empleado para el tratamiento de
enfermedades como el cancery la anemia
de células falciformes. Las mediciones del
sensor Dexcom podrian presentar
elevaciones falsas y causar una
administracion excesiva de insulina, con el
consiguiente riesgo de hipoglucemia grave.

Advertencia: Confirme SIEMPRE que el
numero de serie (NS) del Transmisor
Dexcom G6 o el cédigo de vinculacion y el
numero de serie de Dexcom G7
almacenado en la Aplicacion Omnipod 5
coinciden con el que lleva puesto. Si hay
varias personas en el domicilio que utilizan
un sensor Dexcom, la discrepancia en los
numeros podria causar una administracion
excesiva o insuficiente de insulina 'y, como
consecuencia, provocar hipoglucemia e
hiperglucemia.

Advertencias relativas
a la Calculadora SmartBolus

Advertencia: EVITE cambiar la
configuracion de la Calculadora SmartBolus
antes de consultar con su profesional
sanitario. Las modificaciones incorrectas
podrian dar lugar a una administracién
excesiva o insuficiente de insulina 'y, como
consecuencia, provocar hipoglucemia o
hiperglucemia. A continuacion se incluyen
los principales ajustes que afectan a los
calculos del bolo: Bolo Maximo, Glucosa
Minima para Calculos, Corregir por Encima,
valores de Factor de Correccion, valores de
Ratio Insulina/Carbohidratos, Duracién de
la Accion de la Insulina y Objetivo de
Glucosa en Sangre.

Advertencia: Compruebe SIEMPRE
regularmente la glucosa cuando utilice la
funcién de Bolo Extendido con el fin de
evitar hipoglucemia o hiperglucemia.

Advertencia: EVITE introducir mediciones
de glucosa en sangre si se han obtenido
hace mas de 10 minutos. Si utiliza una
medicién realizada hace mas de

10 minutos, la calculadora de bolos podria
calcular y recomendar una dosis incorrecta,
lo que podria dar lugar a una
administracion excesiva o insuficiente de
insulina. Esta situacién podria provocar
hipoglucemia o hiperglucemia.
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Advertencias relativas
a la tecnologia SmartAdjust

Advertencia: La tecnologia SmartAdjust
NO se debe utilizar en mujeres
embarazadas, pacientes con enfermedades
graves ni pacientes en dialisis. No se ha
evaluado la seguridad de la tecnologia
SmartAdjust en estos grupos de poblacién.
Consulte a su profesional sanitario si se
encuentra en alguna de esas situaciones
antes de utilizar la tecnologia SmartAdjust.

Advertencia: La tecnologia SmartAdjust
NO debe ser utilizada por personas
menores de 2 afios. La tecnologia
SmartAdjust tampoco debe ser utilizada
por personas que requieran menos de
5 unidades de insulina al dia, ya que la
seguridad de la tecnologia no se ha
evaluado en este grupo de poblacion.

Advertencia: Controle SIEMPRE los sintomas
de hipoglucemia mientras la funcién de
Actividad esté activada. La hipoglucemia
puede seguir produciéndose cuando se utiliza
la funcién de Actividad. Siga los consejos de
su profesional sanitario sobre como evitar y
tratar la hipoglucemia. Si no se trata, la
hipoglucemia puede provocar convulsiones,
pérdida del conocimiento o la muerte.

Precauciones generales

Precaucion: NO utilice ningin componente
del Sistema Omnipod 5 (Controlador, Pod)
si sospecha que ha sufrido dafios después
de una situacion imprevista, como caidas o
golpes contra una superficie dura. El uso de
componentes dafiados puede poner en
riesgo su salud, ya que es posible que el
sistema no funcione correctamente. Si no
estd seguro de que uno o varios de los
componentes hayan sufrido dafios, deje de
utilizar el sistema y llame a Atencion al
cliente para obtener asistencia.

Precaucién: Utilice el Sistema Omnipod 5
EXCLUSIVAMENTE con dispositivos
autorizados (Aplicacion Omnipod 5,
Controlador, Pod o sensores Dexcom G6 o
Dexcom G7 y FreeStyle Libre 2 Plus). NO
intente usar el Sistema Omnipod 5 con
dispositivos no autorizados. Si intenta
utilizar el Sistema Omnipod 5 con
dispositivos no autorizados, podria
interrumpir la administracion de insulina y
poner en riesgo su salud y seguridad.

Precaucién: Tenga SIEMPRE en cuenta los
posibles cambios en su zona horaria
durante los viajes. Si no actualiza su zona
horaria, el tratamiento de insulina se
administrara en funcion de la zona horaria
anterior, lo que podria ocasionar
interrupciones en el programa de
administracion de insulina y generar
registros de historial imprecisos. Hable con
su profesional sanitario sobre cobmo
controlar la administracién de insulina al
viajar entre distintas zonas horarias.

Precaucién: No utilice NUNCA una
secadora de pelo ni aire caliente para secar
el Controlador o el Pod. El calor extremo
puede dafiar los componentes electrénicos.

Precaucion: SIEMPRE vigile regularmente
su nivel de glucosa si utiliza tasas basales
muy bajas. La comprobacién del nivel de
glucosa con frecuencia puede alertar de la
presencia de una obstruccion (oclusion).
Las obstrucciones pueden ocasionar
hiperglucemia.

Precaucién: Compruebe SIEMPRE
regularmente su nivel de glucosa cuando se
suba a atracciones, viaje en avién u otras
situaciones en las que se puedan producir
cambios repentinos o extremos de presién
del aire, altitud o gravedad. Aunque el
Sistema Omnipod 5 se puede utilizar con
seguridad a presiones atmosféricas
habituales en las cabinas de los aviones
durante el vuelo, la presion atmosférica de la
cabina del avion puede cambiar durante el
vuelo, lo que podria afectar a la
administracién de insulina del Pod. Los
cambios rapidos en la altitud y la gravedad,
como los que se suelen producir en las
atracciones o en el despegue y aterrizaje de
un vuelo, pueden afectar a la administracion
de insulina, con el consiguiente riesgo de
hipoglucemia o lesiones. Si es necesario, siga
las instrucciones de su profesional sanitario
para el tratamiento.

Precaucion: Toque SIEMPRE INICIAR
INSULINA para iniciar la administracion de
insulina después de que haya finalizado un
periodo de pausa durante el uso del Modo
Manual. La administracién de insulina no se
inicia automaticamente después de una
pausa. De no iniciar la administracion de
insulina, podria desarrollar hiperglucemia.
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Precaucién: EVITE almacenar los
componentes y suministros del Sistema
Omnipod 5 en un lugar al que puedan
acceder nifios o mascotas o pueda haber
plagas. Eso podria generar dafios en las
partes del sistema o afectar a la
esterilidad.

Precaucion: NO utilice un Pod si el envase
estéril estd abierto o dafiado, si el Pod se ha
caido después de sacarlo del envase o si el
Pod ha caducado, ya que podria no
funcionar correctamente y aumentar el
riesgo de infeccion.

Precaucién: Compruebe SIEMPRE su nivel
de glucosa antes de administrar un bolo
para obtener informacion mas detallada
sobre la cantidad que debe tomar. La
administracion de un bolo sin comprobar
su nivel de glucosa puede dar lugar a una
administracion excesiva o insuficiente de
insulina, lo que podria derivar en
hipoglucemia o hiperglucemia.

Precaucién: NO realice cambios ni
modificaciones en ninglin componente del
Sistema Omnipod 5 que no hayan sido
autorizados por Insulet Corporation. La
manipulacién no autorizada del Sistema
puede revocar su derecho a utilizarlo.

Precaucién: Si no hay comunicacién entre
el Pod y el Controlador, se continuara
administrando insulina de acuerdo con los
ajustes del Pod antes de perder la
comunicacion. Por ejemplo, la
administraciéon automatica de insulina
desde el Pod continuara en el Modo
Automatizado. Es necesario restaurar la
comunicacion para ver el estado del
sistema, las notificaciones y enviar nuevas
instrucciones al Pod. Para restablecer la
comunicacion, intente colocar el
Controlador a menos de 1,5 metros (5 ft)
del Pod.

Precaucion: NO utilice equipos de
comunicaciones por radiofrecuencia (RF)
portatiles (incluidos periféricos como
cables de antena y antenas externas) a
menos de 30 cm (12 in) de cualquier
parte del Sistema Omnipod 5, ya que
podria afectar a la comunicacién entre el
Controladory el Pod.

Precauciones relativas
al Controlador

Precaucién: Conéctese EXCLUSIVAMENTE a
redes Wi-Fi de confianza con el Controlador.
EVITE conectarse a redes Wi-Fi publicas,
como las de aeropuertos, cafeterias, etc., ya
que estas redes no son seguras y podrian
exponer el Controlador a malware. NO se
conecte a redes Wi-Fi publicas durante la
configuracion inicial del Sistema

Omnipod 5.

Precaucién: Mantenga SIEMPRE el
Controlador seguro y bajo su control para
cerciorarse de que otras personas no
puedan hacer modificaciones en su
tratamiento de insulina. No comparta con
nadie los datos de seguridad de la pantalla
de bloqueo de su Controlador. Precaucion:
Asegurese SIEMPRE de que la bateria tenga
la carga adecuada antes de instalar una
actualizacion de software.

Precaucion: NO restablezca la Aplicacion
Omnipod 5 sin haber consultado
previamente a su profesional sanitario. Con
esta accidn se borraran todos los ajustes, la
Tasa Basal Adaptativa y el historial, y sera
necesario cambiar el Pod activo. Antes de
restablecer la Aplicacién, aseglrese de que
dispone de un registro actual de los ajustes,
asi como de un nuevo Pod con los
suministros que debera utilizar al reiniciar
la Aplicacion.
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Precauciones especificas
del Controlador

Precaucioén: EVITE desactivar la opcién de
zona horaria automatica del Controlador. Si
desactiva la opcién de zona horaria
automatica, el Controlador no podra
detectar si la zona horaria del dispositivo y
la zona horaria de administracién de
insulina no coinciden. La administracion de
insulina en una zona horaria diferente de la
hora local puede provocar errores en la
administracion de insulina y en el registro
de datos, lo que puede causar
hipoglucemia o hiperglucemia.

Precaucién: Conecte y cargue SIEMPRE el
Controlador cuando aparezca el mensaje
de bateria baja. Si el nivel de carga de la
bateria desciende mucho, el Controlador se
apagara automaticamente y no recibira una
Alarma de Peligro de bateria baja. Sin el
Controlador, no podra realizar cambios en
su administracién de insulina, lo que podria
dar lugar a una administracion excesiva o
insuficiente de insulina, con el consiguiente
riesgo de hipoglucemia o hiperglucemia.

Precauciéon: NO exponga la bateria del
Controlador a altas temperaturas (>30 °C
[>86 °F] durante el almacenamiento y

>40 °C [>104 °F] durante el
funcionamiento). No perfore, rompa ni
aplique presion sobre la bateria. De no
seguir estas instrucciones, existe riesgo de
explosion, incendio, descarga eléctrica,
dafios en el Controlador o la bateria o fugas
en la bateria.

Precaucién: NO exponga el Controlador a
temperaturas extremas mientras esté
almacenado o en funcionamiento. El calor
o el frio extremos pueden causar un
funcionamiento incorrecto del
Controlador. El calor extremo se define
como >30 °C (86 °F) durante el
almacenamiento y >40 °C (104 °F) durante
el uso. El frio extremo se define como

<0 °C (32 °F) durante el almacenamiento y
<5 °C (41 °F) durante el uso.

Precaucién: Utilice UNICAMENTE el
adaptador de cargay el cable de carga
naranja o negro que se incluyen con el
Controlador, ya que estan disefiados para
limitar la carga de la bateria de forma
segura. Los accesorios de terceros pueden
suministrar una potencia mucho mayor, lo
que aumenta el riesgo de
sobrecalentamiento, chispas o incendio;
esta situacién puede provocar lesiones
leves o quemaduras graves.

Precaucién: Siga SIEMPRE las instrucciones
de seguridad para cargar el Controlador.
Antes de cada carga, compruebe el
Controlador, el cable y el adaptadory no
los utilice si estan dafiados. No fuerce ni
doble el extremo del cable de carga en el
puerto de carga del Controlador. Vigile el
Controlador mientras se carga. Cargue
siempre el Controlador en una superficie
duray plana, lejos de objetos inflamables
(como ropa de cama o papel) y nunca cubra
el Controlador mientras se carga.
Desenchufe el Controlador inmediatamente
si esta demasiado caliente y acostimbrese
a hacerlo cuando alcance el 100 % de carga.

Precaucién: NO coloque el Controlador en
o cerca de agua, ya que no es impermeable.
De lo contrario, el Controlador podria
resultar dafiado.

Precaucién: NO use disolventes para
limpiar el Controlador. NO sumerija el
Controlador en agua, ya que no es
impermeable. Si utiliza disolventes en el
Controlador o lo sumerge en agua, este
podria sufrir dafios.

Precaucién: NO permita que entren
residuos o liquido en el puerto USB, el
altavoz, el boton de sonido/vibracion o el
botdn de encendido mientras limpia el
Controlador. De lo contrario, el Controlador
podria resultar dafiado.
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Precaucién: El botén de encendido del
Controlador debe mantenerse pulsado
SOLO durante menos de 1 segundo, ya que
de lo contrario se podria apagar
accidentalmente. Si el Controlador muestra
un mensaje en el que se le pregunta si desea
apagarlo, toque el area fuera del mensaje
para cancelarlo. Si apaga el Controlador
accidentalmente, puede dejar de recibir
notificaciones y alarmas importantes de la
Aplicacion Omnipod 5. Si no escucha las
alarmas ni las notificaciones del Controlador,
es posible que no realice los cambios
necesarios en su tratamiento con insulina de
manera oportuna. El Pod emitira una alarma
independientemente de que el Controlador
se encuentre activado o desactivado.

Precaucién: No use el Controlador si
parece estar dafiado o si no esta
funcionando como deberia. No use el
Controlador si la pantalla estd rota.

Precauciones relativas al Pod

Precaucién: Active SIEMPRE un nuevo Pod
en el momento oportuno. Si espera
demasiado tiempo entre los cambios del
Pod, la administracion de insulina podria
ser insuficiente, lo que puede provocar
hiperglucemia. Si no hay otro Pod
disponible, utilice un método de
administracion de insulina diferente.

Precaucién: Asegurese SIEMPRE de insertar
la jeringa de llenado solo en el puerto de
llenado, en ninguin otro puerto del Pod. No
inserte la jeringa de llenado mas de una vez
en el puerto de llenado. Utilice Unicamente
la agujay la jeringa de llenado que se
incluyen con el Pod. La jeringa de llenado
esta destinada exclusivamente a un solo uso
y solo debe utilizarse con el Sistema
Omnipod 5. De no seguir las instrucciones
anteriores, el Pod podria sufrir dafios.

Precaucién: No reutilice NUNCA el Pod ni
la jeringa de llenado, ni intente utilizar una
jeringa de llenado que no se haya incluido
con el Pod. Deseche siempre el Pod usado y
la jeringa de llenado de acuerdo con las
directrices de eliminacién locales. Solo se
debe utilizar un Pod nuevo con la jeringa de
llenado que se incluye con cada cambio de
Pod. Lleve siempre consigo el material para
realizar un cambio de Pod en caso de que
necesite hacerlo.

Precaucién: Siga SIEMPRE estos pasos para
preparar el lugar de colocacion. Si el lugar
de colocacion no se limpia adecuadamente
o si tiene las manos sucias, el riesgo de
infeccién sera mayor.

+ Lavese las manos.

+ Limpie la parte superior del vial de
insulina con una toallita de alcohol.

+ Limpie el lugar de inyeccién con jabdén
y agua o con una toallita de alcohol, y
déjelo secar por completo.

+ Mantenga los materiales estériles
alejados de posibles contaminantes.

Precaucion: Coloque SIEMPRE el Pod de
acuerdo con las indicaciones. Si se va a
colocar un Pod en un lugar donde no hay
mucho tejido adiposo, pellizque la piel
alrededor del Pod hasta que la canula esté
insertada. Quiza se produzcan
obstrucciones (oclusiones) si no utiliza
esta técnica en las zonas magras.

Precaucién: Vaya rotando SIEMPRE de
lugar de inyeccién de insulina para ayudar
a prevenir complicaciones en el lugar de
inyeccion, como tejido cicatricial e
infecciones. Gracias a la rotacion de los
lugares de inyeccién de insulina, se reduce
el riesgo de cicatrizacion. El uso de un
lugar con presencia de tejido cicatricial
puede causar problemas de absorcion de
insulina.

Precaucion: Compruebe SIEMPRE
regularmente si hay signos de infeccién. Si
el lugar de inyeccion presenta signos de
infeccion, debe hacer lo siguiente:

* Retire el Pod de inmediato y coloque
uno nuevo en un lugar de inyeccion
diferente.

+ Pdngase en contacto con su
profesional sanitario. Trate la infeccion
conforme a las indicaciones de su
profesional sanitario.

Sive sangre en la canula, revise el nivel de
glucosa con mas frecuencia para garantizar
que la administracion de insulina no se

ha visto afectada. Si presenta niveles
imprevistos de glucosa alta, cambie el Pod.

Precaucién: Tenga cuidado al limpiar el
Pod sobre su cuerpo. Sostenga firmemente
el Pod para que la canula no se tuerza y el
Pod no se desprenda de la piel.
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Precaucién: NO utilice pulverizadores,
detergentes fuertes ni disolventes en el Pod
ni cerca de él. El uso de protector solar en
aerosol, aerosol repelente para insectos
que contiene DEET, aerosoles para cuidado
personal y otros aerosoles, detergentes, y
productos quimicos potentes en el Pod
puede irritar el lugar de inyeccién o dafiar
el Pod, lo que aumenta el riesgo de que la
carcasa del Pod se agriete. Los dafios en el
Pod pueden provocar la entrada de liquidos
externos, lo que podria hacer que el Pod
deje de funcionar correctamente. A su vez,
esto podria provocar una administracion
excesiva o insuficiente de insulina 'y, como
consecuencia, hipoglucemia o
hiperglucemia.

Precauciones relativas
a las alarmas

Precaucién: Responda SIEMPRE que se
activen las Alarmas de Advertencia Pod
caducado, Pod con insulina baja y Apagado
del Pod. Estas alarmas se convierten en
Alarmas de Peligro si no se realiza ninguna
accion. Cuando se activan las Alarmas de
Peligro, se detiene la administracién de
insulina.

Precaucion: EVITE dejar el Controlador en
un lugar donde no pueda oir las alarmas y
notificaciones de la Aplicacion Omnipod 5.
La administracion de insulina en el Modo
Manual o el Modo Automatizado proseguira
aunque el usuario se aleje del Controlador.

Precaucién: Para silenciar de forma
permanente una alarma de Pod, debera
retirar el Pod de su cuerpo. Una vez
retirado y desechado, active

inmediatamente un nuevo Pod para evitar
pasar demasiado tiempo sin insulina, ya
que esto podria provocar hiperglucemia.

Precaucion: Compruebe SIEMPRE la
funcion de alarma cuando cambie de Pod si
sospecha que existe algin problema
relacionado con los sonidos del Pod para
asegurarse de no pasar por alto alarmas
importantes mientras lo utiliza.

Precaucion: Aseglrese SIEMPRE de que
puede oir las alarmas y notificaciones al
vincular otros dispositivos de audio (por
ejemplo, altavoces Bluetooth o auriculares).
Precaucién: EVITE configurar el Controlador
con ajustes de silencio, vibracion o de
cualquier otro tipo que puedan impedir oir
las alarmas y notificaciones de la Aplicacion
Omnipod 5 o del Controlador. En ese caso,
quiza no pueda realizar a tiempo los
cambios necesarios en su tratamiento con
insulina. El Pod seguird emitiendo sonidos y
podra ver la alarma o la notificaciéon que se
muestra en la Aplicacion Omnipod 5.

Precauciones relativas
al sensor

Precaucion: No puede utilizar el receptor
Dexcom con el Sistema Omnipod 5, ya que
el Sistema Omnipod 5 solo es compatible
con la Aplicacién Dexcom G6 0 G7 en un
smartphone.

Reglamento sobre los productos sanitarios
Insulet cumple con el Reglamento sobre los productos sanitarios 2017/745.

Detalles del representante autorizado en la UE

Contacto: Responsable de Reclamaciones
Direccién: Insulet Netherlands B.V., WTC Utrecht Stadsplateau 7,
Suite 7.06,3521 AZ Utrecht, The Netherlands

TEL: +31 308 990 670

Correo electrénico: ECRep@insulet.com



Cuidados del Controlador y del Pod
Almacenamiento del Pod y de la insulina

El calor o el frio extremos pueden dafiar los Pods e impedir que funcionen
correctamente.

Es especialmente importante que conserve la insulina en entornos
adecuadamente controlados. Inspeccione la insulina antes de usarla; nunca
use insulina que parezca turbia o decolorada. Si la insulina esta turbia o
decolorada es posible que haya caducado o esté contaminada o inactiva.

Consulte las instrucciones de uso del fabricante de insulina y compruebe la
fecha de caducidad de la insulina.

Almacenamiento y mantenimiento del Controlador

Cuando no esté usando el Controlador, guardelo en un lugar de facil accesoy
cercano, que esté fresco y seco.

Almacenamiento prolongado del Controlador

Sino va a usar el Controlador durante un tiempo prolongado, permita que
la bateria alcance aproximadamente el 50 o 60 % de carga. A continuacion,
mantenga presionado el botén de encendido para apagar el Controlador.

Cuidado de la bateria del Controlador

El Controlador suministrado incluye una bateria de polimero de litio
recargable. La bateria no se puede extraer del Controlador. Si hay un
problema relacionado con la bateria o el cargador, contacte con Atencién
al cliente.
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Uso seguro de la bateria del Controlador
Cémo usar la bateria recargable de forma segura:

* Guarde y cargue el Controlador en un lugar fresco y seco, alejado de la
luz solar directa para prolongar la duracion de la bateria. Evite dejar el
Controlador en un automovil, donde las temperaturas extremas podrian
dafar la bateria de forma permanente.

* El Controlador podria calentarse si se utiliza durante un periodo
prolongado o si se expone a temperaturas elevadas. Si el Controlador
parece caliente al tacto, desenchufe el cable USB y evite tocar o sostener
el Controlador. Coléquelo en un lugar fresco y permita que se enfrie a
temperatura ambiente.

* No exponga el cargador a liquidos, como agua, lluvia o nieve, dado que
esto podria provocar fallos de funcionamiento. Si la bateria o el cargador
quedan expuestos a liquidos, déjelos secar.

* No coloque el Controlador ni la bateria sobre ni dentro de dispositivos
de calentamiento, como hornos de microondas, estufas o radiadores. La
bateria podria explotar por sobrecalentamiento.

* No deje caer el Controlador.

« Utilice Unicamente cargadores aprobados por Insulet para cargar el
Controlador. Si utiliza cargadores no autorizados, |la bateria podria explotar
o dafiar el Controlador, lo que anularia la garantia.




Reclamaciones sobre el dispositivo

Si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su utilizacién,
se ha producido un incidente grave, informe de ello al fabricante o a su
representante autorizado, asi como a las autoridades pertinentes de su pais.

Puede consultar los datos de contacto del fabricante en la contraportada
de este documento. Puede consultar los contactos de las autoridades
nacionales competentes (puntos de contacto de vigilancia) y mas
informacidnen el sitio web de la Comision Europea:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Si tiene algun problema en relacién con el Sistema, contacte con Atencion
al cliente utilizando la informacion de la tarjeta de contacto suministrada.
Es posible que se le pida que comparta los datos del dispositivo.

Para compartir los datos:

1. Asegurese de que la conexidén Wi-Fi funciona correctamente.
2. Vaya a: Botén Menu (=) > Acerca de.

3. Toque Enviar archivos al servicio de Atencion al cliente.

4. Introduzca el PIN proporcionado por Atencién al cliente.

Si aparece un icono de signo de exclamacion (!), informe a su representante
de Atencion al cliente. Vaya a la pantalla principal para borrar el icono (!).
Si el icono no desaparece, reinicie el Controlador.

Si esto ocurre: La carga de datos esta pendiente.

|,T_| Acerca de

Si esto ocurre: Se ha alcanzado la capacidad de carga de datos.

[  Acercade Q)
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Resolucion de problemas de hipoglucemia (glucosa baja)

Glucosa en sangre (GS) <3,9 mmol/L (70 mg/dL) con sintomas

La tecnologia SmartAdjust disminuye o pone en pausa automaticamente la
administracién de insulina cada 5 minutos cuando la glucosa se encuentra
por debajo del Objetivo de Glucosa en Sangre a fin de evitar la hipoglucemia.
El Modo Automatizado siempre se pone en pausa si la glucosa esta por
debajo de 3,3 mmol/L (60 mg/dL).

Sintomas de hipoglucemia

* Temblores * Debilidad + Cosquilleo

* Fatiga * Vision borrosa * Ansiedad

* Hambre * Dolor de cabeza * Somnolencia
* Sudoracion * Frecuencia cardiaca rapida + Mareos

* Piel friay humeda + Confusion + Cambios de personalidad

Si tiene sintomas de glucosa baja, compruebe su nivel de

glucosa en sangre.

Si los niveles de glucosa son inferiores a 3,9 mmol/L (70 mg/dL):

* 1. Administre de 5-15 gramos de carbohidratos de accion rapida.
(Carbohidratos de accion rapida: comprimidos o gel de glucosa, zumo,
refrescos normales [no "light"], caramelos azucarados [no chocolate], miel).

* 2. Vuelva a comprobar la GS a los 15 minutos.
Si la glucosa es inferior a 3,9 mmol/L (70 mg/dL) o los sintomas

persisten, repita los pasos anteriores.

* Si los niveles de glucosa siguen siendo bajos después de repetir el
tratamiento, notifiqueselo a su profesional sanitario de inmediato o
acuda a la unidad de urgencias mas cercana.

Notas importantes:

* Asegurese de que su nivel de glucosa en sangre sea de al menos 5,6 mmol/L
(100 mg/dL) antes de conducir o trabajar con maquinaria o equipo peligroso.

* Aunque no pueda comprobar su nivel de glucosa en sangre, no espere
para tratar los sintomas de la hipoglucemia.

* Si tiene insensibilidad a la hipoglucemia, controle su nivel de glucosa en
la sangre con mas frecuencia.

* Si la glucosa estaba descendiendo en el Modo Automatizado, la
tecnologia SmartAdjust quiza haya disminuido o puesto en pausa la
administracién de insulina durante algun tiempo. En estos casos, a veces
se puede usar una cantidad menor de carbohidratos para prevenir o
tratar la hipoglucemia leve.
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Plan de accion

Nunca ignore los signos de un nivel bajo de glucosa en sangre,
independientemente de lo leves que sean. Si no se trata, la hipoglucemia
grave puede causar convulsiones y provocar pérdidas de conocimiento.

Si pierde el conocimiento o no es capaz de tragar el tratamiento para la
glucosa o sufre convulsiones, tome las siguientes mediciones de inmediato:

* Administre glucagon segun las * Avise a un profesional sanitario

indicaciones del profesional sanitario + Suspenda la administracion

* Llame a los servicios de urgencias de insulina

Solucion de problemas relacionados con la hipoglucemia frecuente

Compruebe los ajustes Revise la actividad reciente

« ;Esta en el Modo Automatizado? Actividad fisica

+ (Esta en el Modo Manual? * ¢(Ha realizado ejercicio

+ Si esta en el Modo Manual, ;esta extenuante o durante periodos
en curso el Programa Basal inusualmente largos?
correcto? * ¢Ha estado inusualmente activo
+ Si esta en el Modo Manual, ses a nivel fisico? (Por ejemplo, ¢ha

correcto el valor Basal Temporal, realizado tareas domesticas,
o ha dado paseos muy largos, ha
* (Es correcto el Objetivo levantado o cargado peso?)
de Glucosa en Sangre?

* ;Ha utilizado la funcion de
Consulte a su Actividad?

. = a
rofesional ' .
Eanitario * ¢Us6 un valor Basal Temporal
ACTIVIDAD INFO DEL POD . . .
bt reducido durante esta actividad?
para obtener g

+ ;Consumi6 carbohidratos
antes, durante o después de la
actividad?

orientacién sobre
cdmo ajustar los

parametros y sus
sugerencias para

La Actividad esté activada

Restante: (1 h 0 min) CANCELAR Comidas/tentempiés

el tratamiento de
la hipoglucemia. armosoe | "Oconoe | e ;Conto los carbohidratos de
e — forma correcta, |n'cl_usq restando
el o una cantidad significativa de
15jul. (4:16) VER GRAFICO fl b ra?
* ;Administré un bolo con los
@ alimentos?

+ ;Consumié alcohol?



Solucion de problemas relacionados con la hiperglucemia

(glucosa alta)

Medicion de glucosa en sangre (GS) 213,9 mmol/L (250 mg/dL)

Sintomas de hiperglucemia

* Fatiga
¢ Visidn borrosa

* Sed o hambre inusuales
* Pérdida de peso sin

motivo aparente

* Miccién frecuente
(durante la noche)

* Cicatrizaciéon lenta de
heridas o llagas

Si esta experimentando sintomas de glucosa alta:

1. Verifique y compruebe su medicién de GS.

2. Si su medicion de GS es superior a 13,9 mmol/L (250 mg/dL), compruebe
su nivel de cetonas en la orina o en la sangre y consulte en la tabla
siguiente los pasos que debe seguir a continuacién.

Si su nivel de

Trazas o negativo

Reducido (orina)

Moderado a

habitual con mas
agua o con liquidos

habitual con mas
agua o con liquidos

cetonas es: 0,6-0,9 mmol/L grande (orina)
(sangre) 1,0 mmol/L o
superior (sangre)
Insulina Administre un bolo |Administre un bolo |[Administre un bolo
de correccion con el [de correccidon con de correccion con
Controlador. una jeringa o pluma. |una jeringa o pluma.
Cambie el Pod. Cambie el Pod.
GS Vuelva a revisar la Vuelva a revisar la Vuelva a revisar la
GS en 2 horas. GS en 2 horas. GS en 2 horas.
Sila GS ha Sila GS ha Sila GS ha
disminuido, vuelva |disminuido, vuelva |disminuido, vuelva
al programa de al programa de al programa de
dosificacion normal |dosificacién normal |dosificacién normal
y controle la GS. y controle la GS. y controle la GS.
Cetonas Vuelva a comprobar |Vuelva a comprobar |Vuelva a comprobar
las cetonas si su GS |las cetonas en las cetonas en
en la comprobacién |sangre en 1 hora sangreen 1 hora
de GS de 2 horas no |o las cetonas enla |o las cetonas en la
ha cambiado o es orina en 2 horas. orina en 2 horas.
superior.
Comida y bebida Plan de comidas Plan de comidas Plan de comidas

habitual con mas
agua o con liquidos

altas después de
2 tratamientos o
mas con jeringa o
pluma, péngase
en contacto con
su profesional
sanitario.

sin azucar. sin azucar. sin azucar.
Pasos adicionales Sila GSy las cetonas | Péngase en
permanecen contacto con

su profesional
sanitario.
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Solucion de problemas relacionados con la hiperglucemia frecuente

Compruebe los ajustes

* ;Esta en el Modo Automatizado?

« ;Tiene activada la funcién de
Actividad?

* ¢Es correcto el Objetivo de Glucosa
en Sangre?

* En el Modo Manual, jesta en curso
el programa basal correcto?

* Basal Temporal: ;Hay una funcién
Basal Temporal en curso que
deberia haber desactivado?

Plan de accion

Compruebe el Detalle de Historial

* Historial de alarmas: ¢Ignoré o
no escuché alarmas ante las que
deberia haber reaccionado?

» Ultimo bolo: sera demasiado
pequefio?
+ ;El bolo se administré en el
momento correcto?
+ ;Tuvo en cuenta las comidas con

un alto contenido de grasa o
proteinas?

Hay varios factores que pueden causar hiperglucemia. Entre las causas
habituales se incluyen las enfermedades, el estrés, las infecciones y
dosis de insulina no administradas. Solo se usa insulina de accién rapida
en su Pod, por lo que no habra insulina de accion prolongada en su
organismo. Si se produce una oclusién u otro tipo de interrupcion en

la administracion de insulina, los niveles de glucosa en sangre podrian
elevarse rapidamente. No ignore los signos y sintomas de hiperglucemia.



Compruebe el Pod

Revise la canula a través de la
ventana de visualizacion

* ;La canula se deslizd debajo de la
piel?

* (Hay sangre en la canula?

+ ;Observa enrojecimiento, drenaje u
otros signos de infeccion alrededor
de la canula?

Si la respuesta es Si, cambie el Pod.
Si sospecha que sufre una infeccion,
llame a su profesional sanitario.

Compruebe el lugar de inyeccion

* ;Hay enrojecimiento o hinchazén
alrededor del Pod y el adhesivo?

* ;Observa una fuga de insulina en
el lugar de inyeccion o hay olor a
insulina?

Sila respuesta es Si, cambie el Pod.
Si sospecha que sufre una infeccion,
llame a su profesional sanitario.

Compruebe el aposito adhesivo

« ;El ap6sito adhesivo se desprende
de la piel?

« ¢El Pod se desprende del apésito
adhesivo?

Sila respuesta es Sl y la canula sigue
insertada correctamente, puede
volver a pegar el Pod con cinta
adhesiva o algun otro adhesivo para
evitar que se desprenda.

Si la canula ya no se encuentra
debajo de su piel, cambie el Pod.

Compruebe su insulina

* (Ha caducado la insulina que
utilizd?

* (Ha estado la insulina que utilizd
expuesta a temperaturas extremas?

Si la respuesta es Si, cambie el Pod y
utilice un nuevo vial de insulina.

Recordatorio: Si experimenta nauseas persistentes o sufre vomitos
o diarrea durante mas de dos horas, contacte de inmediato con su

profesional sanitario.

Advertencia: Trate SIEMPRE con rapidez la hiperglucemia (glucosa

alta) de acuerdo con las recomendaciones de su profesional sanitario.
Algunos sintomas de la hiperglucemia son fatiga, sed, miccién excesiva o
vision borrosa. Si no se trata, la hiperglucemia puede causar cetoacidosis

diabética (CAD) o la muerte.
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Administracion en dias de enfermedad

Plan de accion

Consulte con su profesional sanitario todo lo relativo a la administracion en
dias de enfermedad. Las siguientes pautas son recomendaciones y pueden
diferir de aquellas que le haya proporcionado su profesional sanitario.

Situaciones de emergencia

* Para una GS de 13,9 mmol/L
(250 mg/dL) o mas, consulte:
Plan de accion de hiperglucemia.

* Para una GS de 3,9 mmol/L
(70 mg/dL) o menos (o sus
sintomas), consulte: Plan de
accién de hipoglucemia.

Durante una enfermedad

Si tiene un resfriado, virus
estomacal, dolor de dientes u otra
enfermedad leve:

« Compruebe su glucosa en sangre
con mas frecuencia (cada 2-4 horas
0, al menos, 4 veces al dia).

« Compruebe si tiene cetonas: en
cualquier momento que su GS
sea de 13,9 mmol/L (250 mg/dL)
0 superior.

« Utilice la funcién Basal Temporal
segun las indicaciones de su
profesional sanitario.

* Hidratese.
* Controle la produccion de orina.

* Mantenga un registro de la
informacion (GS, comprobaciones
de cetonas, liquidos ingeridos
y tiempo/cantidad de orina,
vomitos, diarrea, temperatura).

Recordatorio

Llame inmediatamente a
su profesional sanitario si
experimenta lo siguiente:

* Nauseas persistentes o vomito o
diarrea durante mas de dos horas.

« Dificultades para respirar.

« Comportamiento inusual (como
confusiodn, dificultad para hablar,
vision doble, incapacidad para
moverse, movimientos bruscos).

* GS alta y persistente o presencia
de cetonas después del
tratamiento con insulina adicional
y de haber bebido liquidos.

* GS baja y persistente que no
responde a la disminucién de
insulina y al consumo de liquidos
que contienen carbohidratos.

* Fiebre superior a 38 °C (100,5 °F).

+ Cetonas en concentraciones
moderadas a grandes en la orina o
>1,0 mmol/L de cetonas en sangre.

Los sintomas de la cetoacidosis diabética (CAD) son muy similares
a los de la gripe. Antes de presuponer que tiene gripe, compruebe
su nivel de GS para descartar una CAD. Consulte a su profesional
sanitario para obtener mas informacion.




El kit de emergencia debera incluir
lo siguiente:

* Varios Pod Omnipod 5 nuevos y precintados

* Un vial de insulina U-100 de accion rapida

* Jeringas o plumas para inyectar insulina

* Comprimidos de glucosa u otra fuente de carbohidratos de accién rapida
* Sensor y suministros

* Tiras reactivas y medidor de glucosa en sangre

* Tiras reactivas para la prueba de cetonas

* Dispositivo de puncién y lancetas

* Toallitas de alcohol

* Instrucciones de su profesional sanitario respecto a la cantidad de insulina
que debera inyectarse si se interrumpe la administracién desde el Pod

* Una carta firmada por su profesional sanitario en la que explique que
necesita llevar consigo suministros de insulina y el Sistena Omnipod 5

* Los numeros de teléfono de su profesional sanitario o de su médico para
casos de emergencia

* Kit de glucagdn e instrucciones por escrito para la administracién de una
dosis de glucagon si esta inconsciente

Siga siempre las instrucciones del Sistema Omnipod 5. De lo contrario,
podria producirse una administracion insuficiente o excesiva de insulina Yy,
como consecuencia, hipoglucemia e hiperglucemia.

En la Guia técnica del usuario del Sistema Omnipod 5 puede consultar todas las
instrucciones de uso.




Para obtener mas informacion

Consulte la Guia técnica del usuario del Sistema
de Administracién de Insulina Automatizado
Omnipod® 5

Visitenos en internet,
en el sitio web omnipod.com/guides
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